CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Limetic, 75 mikrograméw, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 75 mikrograméw dezogestrelu.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu
Kazda tabletka zawiera okoto: 55 mg laktozy jednowodnej i olej sojowy (maksymalnie 0,026 mg).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Biata, okragta

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Antykoncepcja

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

W celu osiggnigcia dziatania antykoncepcyjnego nalezy stosowaé produkt leczniczy Limetic zgodnie z
zaleceniami (patrz ,,Jak stosowac¢ produkt leczniczy Limetic” oraz ,,Jak rozpocza¢ stosowanie produktu
leczniczego Limetic™).

Specjalne grupy pacjentek

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie przeprowadzono badan klinicznych wsrdd pacjentek z zaburzeniami czynnosci nerek.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Nie przeprowadzono badan klinicznych u pacjentek z niewydolnoscia watroby. U pacjentek z cigzkimi
chorobami watroby metabolizm hormondw steroidowych moze by¢ zaburzony, dlatego nie jest wskazane
stosowanie produktu leczniczego Limetic u tych kobiet, dopoki parametry czynnos$ci watroby nie powrdca
do wartos$ci prawidlowych (patrz punkt 4.3).

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Limetic u mtodziezy w
wieku ponizej 18 lat. Brak dostepnych danych.

Sposdéb podawania
Podanie doustne.




Jak stosowa¢é produkt Limetic

Tabletki nalezy stosowa¢ codziennie mniej wigcej o tej samej porze, tak aby odstgp pomiedzy kolejno
zazywanymi tabletkami wynosil zawsze 24 godziny. Pierwsza tabletke nalezy zastosowacé w pierwszym
dniu krwawienia miesigczkowego. Od tego czasu nalezy w sposob ciagly stosowa¢ kazdego dnia jedna
tabletke, bez wzgledu na ewentualne krwawienie. Stosowanie tabletek z nowego blistra nalezy rozpoczac
nastepnego dnia po zakonczeniu poprzedniego blistra.

Jak rozpoczac stosowanie produktu leczniczego Limetic

Brak antykoncepcji hormonalnej w ostatnim miesigcu

Stosowanie tabletek nalezy rozpocza¢ w 1. dniu cyklu menstruacyjnego kobiety (dzien 1. to pierwszy
dzien krwawienia miesiaczkowego).

Dopuszczalne jest rozpoczecie przyjmowania tabletek od 2. do 5. dnia cyklu, ale w tym przypadku przez
pierwsze 7 dni zazywania tabletek podczas pierwszego cyklu zaleca si¢ stosowanie barierowej metody
antykoncepcji.

Po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy
Po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy zaleca si¢ natychmiastowe rozpoczgcie przyjmowania
tabletek. W tym przypadku nie jest konieczne stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji.

Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy

Nalezy doradzi¢ kobiecie, aby rozpoczgta stosowanie produktu leczniczego w dowolnym dniu pomi¢dzy
21. a 28. dniem po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy. W przypadku p6zniejszego
rozpoczecia stosowania produktu leczniczego, nalezy doradzi¢ kobiecie stosowanie dodatkowej
mechanicznej metody antykoncepcji przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek. Jesli jednak doszto juz
do stosunku, przed zastosowaniem produktu leczniczego Limetic nalezy wykluczy¢ cigze lub poczeka¢ do
wystapienia pierwszego krwawienia miesigczkowego.

Dodatkowe informacje dla kobiet karmigcych piersia podano w punkcie 4.6.

Jak rozpoczaé stosowanie produktu leczniczego Limetic w przypadku zmiany z innych metod
antykoncepcji

Zmiana ze zlozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyinego (ztozonego doustnego srodka
antykoncepcyjnego), systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego, plastra)
Kobieta powinna rozpoczyna¢ stosowanie produktu Limetic najlepiej nastgpnego dnia po zazyciu ostatniej
tabletki aktywnej (ostatniej tabletki zawierajacej substancje czynne) poprzedniego ztozonego doustnego
srodka antykoncepcyjnego lub w dniu usunigcia systemu terapeutycznego dopochwowego albo systemu
transdermalnego, plastra. W tych przypadkach nie jest konieczne stosowanie dodatkowej metody
antykoncepcji. Nie wszystkie metody antykoncepcji moga by¢ dostepne we wszystkich krajach Unii
Europejskie;j.

Kobieta moze takze rozpocza¢ stosowanie produktu najp6zniej w dniu nastgpujacym po zwyczajowej
przerwie w stosowaniu tabletek, systemow transdermalnych, plastrow, systemow terapeutycznych
dopochwowych lub po okresie przyjmowania tabletek placebo poprzedniego ztozonego srodka
antykoncepcyjnego, jednak podczas pierwszych 7 dni zazywania tabletek zaleca si¢ stosowanie
dodatkowej barierowej metody antykoncepcji.

Zmiana ze srodka zawierajacego tylko progestagen (minipiguiki, iniekcje, implant) lub z systemu
domacicznego uwalniajacego progestagen




Kobieta moze dokona¢ zmiany z minipigutek dowolnego dnia (w przypadku implantu lub systemu
domacicznego w dniu jego usunigcia, w przypadku iniekcji w dniu, w ktérym przypada termin kolejne;j
iniekcji).

Postepowanie w przypadku pomini¢cia tabletek

Jesli pomigdzy zazyciem dwoch kolejnych tabletek uptyneto ponad 36 godzin, skutecznosé
antykoncepcyjna moze by¢ ostabiona. Jesli opdznienie w przyjeciu tabletki wynosi mniej niz 12 godzin,
pominieta tabletke kobieta powinna przyjac, gdy tylko sobie o tym przypomni, a nastepna tabletke

o zwyklej porze. Jesli opdznienie wynosi wiecej niz 12 godzin, nalezy stosowa¢ dodatkowa metode
antykoncepcji przez kolejne 7 dni. Jesli tabletke pominigto w pierwszym tygodniu po rozpoczeciu
stosowania produktu Limetic, a odbyt si¢ stosunek ptciowy w tygodniu poprzedzajacym pominigcie
tabletek, nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ cigzy.

Postepowanie w przypadku zaburzen Zotadkowo-jelitowych

W przypadku wystapienia cigzkich zaburzen zotadkowo-jelitowych wchtanianie produktu moze nie by¢
catkowite i nalezy zastosowac dodatkowe $rodki antykoncepcyjne. Jesli w ciagu 3-4 godzin po przyjeciu
tabletki wystapig wymioty, wchtanianie produktu moze nie by¢ catkowite. W takim przypadku nalezy
postapic¢ tak, jak w razie pominigcia zazycia tabletki, co opisano w punkcie 4.2.

Kontrola stosowania produktu

Przed przepisaniem produktu zaleca si¢ przeprowadzenie szczegotowego wywiadu lekarskiego

1 wykonanie doktadnego badania ginekologicznego w celu wykluczenia ciazy. Przed przepisaniem
produktu nalezy ustali¢, czy nie wystepuja zaburzenia krwawienia, takie jak skape miesigczkowanie i brak
miesigczki. Odstep pomiedzy badaniami kontrolnymi w kazdym indywidualnym przypadku zalezy od
sytuacji. Jesli przepisany produkt leczniczy moze wptywac na przebieg nicujawnionej lub ujawnionej
choroby (patrz punkt 4.4), nalezy odpowiednio zaplanowa¢ badania kontrolne.

Mimo ze produkt Limetic jest przyjmowany systematycznie, mogg wystgpi¢ zaburzenia krwawienia.
Jesli krwawienia wystepujg bardzo czgsto lub nieregularnie, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innej metody
antykoncepcji. Jesli objawy utrzymujg sig, nalezy wykluczy¢ przyczyny organiczne.

Postepowanie w przypadku braku miesigczki podczas leczenia zalezy od tego, czy tabletki przyjmowane
byly zgodnie lub niezgodnie ze wskazowkami i moze obejmowaé wykonanie testu cigzowego.

W przypadku cigzy nalezy przerwaé stosowanie produktu.

Pacjentke nalezy poinformowac, ze Limetic nie chroni przed zakazeniem HIV (AIDS) i innymi chorobami
przenoszonymi droga ptciowa.

4.3 Przeciwwskazania

e  (Czynna choroba zakrzepowo-zatorowa zyt

Cigzka choroba watroby obecnie lub w wywiadzie, az do czasu powrotu wynikow prob
czynno$ciowych watroby do wartosci prawidtowych

Wystepowanie lub podejrzenie nowotwordw ztosliwych zaleznych od hormonéw piciowych
Krwawienie z pochwy o nieznanej etiologii

Oponiak lub oponiak w wywiadzie (patrz punkt 4.4)

Nadwrazliwos¢ na substancje czynnag, soje, orzeszki ziemne lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli wystepuje ktorykolwiek z wymienionych ponizej objawdw i (lub) czynnikoéw ryzyka, nalezy
rozwazy¢ w kazdym indywidualnym przypadku, czy korzysci zwiazane ze stosowaniem progestagenu
przewazaja nad mozliwym ryzykiem i nalezy porozmawia¢ o tym z pacjentka, zanim podejmie ona
decyzj¢ o rozpoczeciu stosowania produktu Limetic. W przypadku pogorszenia, zaostrzenia lub
pojawienia si¢ ktoregokolwiek z tych objawdw po raz pierwszy, pacjentka powinna skontaktowac sig¢

ze swoim lekarzem. Lekarz wowczas powinien zdecydowac, czy nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu
Limetic.

Wraz z wiekiem zwigksza si¢ ryzyko wystapienia raka piersi. Podczas stosowania ztozonych doustnych
srodkow antykoncepeyjnych nieznacznie zwigksza si¢ ryzyko zdiagnozowania raka piersi. To zwigkszone
ryzyko zanika stopniowo w ciggu 10 lat po zaprzestaniu stosowania ztozonych doustnych srodkoéw
antykoncepcyjnych i nie ma zwigzku z czasem ich stosowania, lecz z wiekiem pacjentek stosujacych
ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne. Spodziewana liczbe zdiagnozowanych przypadkow

na 10 000 pacjentek stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne (do 10 lat po zaprzestaniu)

w stosunku do pacjentek nigdy ich niestosujacych w tym samym czasie obliczono dla odpowiednich grup
wiekowych i przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 1
Grupa Spodziewane przypadki Spodziewane przypadki
wiekowa pacjentek stosujacych pacjentek niestosujacych
ztozone doustne srodki ztozonych doustnych
antykoncepcyjne srodkéw antykoncepcyjnych
16-19 lat 4,5 4
20-24 lat 17,5 16
25-29 lat 48,7 44
30-34 lat 110 100
35-39 lat 180 160
40-44 lat 260 230

Ryzyko u pacjentek stosujacych srodki antykoncepcyjne zawierajace tylko progestagen, takie jak Limetic,
jest przypuszczalnie podobne do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem ztozonych doustnych §rodkow
antykoncepcyjnych. Jednakze w przypadku srodkoéw antykoncepcyjnych zawierajacych tylko progestagen
dane s mniej jednoznaczne. W poréwnaniu z ryzykiem wystapienia raka piersi kiedykolwiek w zyciu,
wzrost ryzyka zwigzany ze stosowaniem ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych jest maty.
Przypadki raka piersi zdiagnozowane u pacjentek stosujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne
wykazujg tendencj¢ do mniejszego zaawansowania niz u pacjentek, ktore nie stosujg takich srodkow.
Zwigkszenie ryzyka u pacjentek stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne moze by¢
spowodowane wczesniejszym rozpoznaniem, efektami biologicznymi pigutki lub potgczeniem obu tych
czynnikow.

Poniewaz nie mozna wykluczy¢ dziatania biologicznego progestagenow w odniesieniu do raka watroby,
nalezy dokona¢ indywidualnej oceny korzysci do ryzyka u pacjentek z rakiem watroby.

Jesli wystapig ostre lub przewlekle zaburzenia czynnosci watroby, kobiete nalezy skierowa¢ do specjalisty
w celu wykonania badan i uzyskania porady.

Oponiak
Aktualne, dlugotrwate (=1 rok) stosowanie dezogestrelu wiaze si¢ z niewielkim zwigkszeniem ryzyka

oponiaka (patrz punkty 4.3 i 4.8). Ryzyko zwigkszato si¢ wraz z wydluzaniem si¢ czasu trwania leczenia.
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Ryzyko to moze by¢ wigksze u kobiet, ktore w przesztosci byly narazone na progestageny zwigzane ze
zwigkszonym ryzykiem oponiaka, co nalezy wzia¢ pod uwage przed rozpoczeciem leczenia. Pacjentki
leczone dezogestrelem nalezy kontrolowac¢ pod wzglgdem wystepowania przedmiotowych

1 podmiotowych objawdw oponiaka. W razie rozpoznania u pacjentki oponiaka, nalezy przerwac leczenie
dezogestrelem. Dostgpne dane wskazuja, ze ryzyko oponiaka moze si¢ zmniejszy¢ po przerwaniu
leczenia.

Badania epidemiologiczne wykazuja zwigzek stosowania ztozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych ze zwigkszeniem czestosci wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
(ZChZZ, zakrzepica zyt glebokich i zatorowo$¢ ptucna). Mimo Ze nie wiadomo, czy ta zaleznoéé
kliniczna jest zwigzana ze stosowaniem dezogestrelu jako $rodka antykoncepcyjnego bez sktadnika
estrogenowego, to w przypadku zakrzepicy nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego Limetic.
Przerwanie stosowania produktu Limetic nalezy rozwazy¢ rowniez w przypadku dtugotrwatego
unieruchomienia pacjentki spowodowanego zabiegiem chirurgicznym lub chorobg. Kobiety, u ktérych
wystapity zaburzenia zakrzepowo-zatorowe, powinny zosta¢ poinformowane o mozliwo$ci ich nawrotow.

Mimo ze progestageny moga mie¢ wplyw na obwodowg opornos¢ na insuling i tolerancj¢ glukozy, brak
danych $wiadczacych o konieczno$ci zmiany schematu dawkowania u pacjentek z cukrzyca, stosujacych
tabletki zawierajace tylko progestagen. Pacjentki z cukrzyca nalezy jednak uwaznie obserwowac

w pierwszych miesigcach stosowania produktu.

Jesli w czasie stosowania produktu leczniczego Limetic rozwinie si¢ przewlekte nadcisnienie

lub nie nastgpi wlasciwa reakcja na leczenie lekami przeciwnadci$nieniowymi w przypadku znacznie
podwyzszonego cisnienia t¢tniczego krwi, nalezy rozwazy¢ zaprzestanie stosowania produktu leczniczego
Limetic.

Leczenie produktem leczniczym Limetic prowadzi do obnizenia st¢zenia estradiolu w surowicy do
warto$ci odpowiadajacej wezesnej fazie pecherzykowej. Nie wiadomo, czy obnizenie stezenia estradiolu
ma istotny klinicznie wptyw na gesto$¢ mineralng kosci.

Zapobieganie cigzom pozamacicznym za pomocg tradycyjnych tabletek antykoncepcyjnych (pigutek)
zawierajacych tylko progestagen nie jest tak skuteczne, jak stosowanie ztozonych doustnych $rodkéw
antykoncepcyjnych, co ma zwigzek z czestym wystepowaniem owulacji podczas stosowania pigutek
zawierajacych tylko progestagen. Mimo ze produkt leczniczy Limetic konsekwentnie hamuje owulacje,
nalezy wzia¢ pod uwage ciagze pozamaciczng podczas rozpoznania réznicowego, jesli u pacjentki wystapi
brak miesigczki lub b6l w jamie brzuszne;.

Sporadycznie moze wystapi¢ ostuda, zwlaszcza u pacjentek z ostudg w okresie cigzy w wywiadzie.
Pacjentki ze sklonno$cia do wystgpowania ostudy podczas stosowania produktu leczniczego Limetic
powinny unika¢ ekspozycji na stonice lub promieniowanie ultrafioletowe.

Podczas cigzy i podczas stosowania produktoéw zawierajacych steroidowe hormony ptciowe zglaszano
nastepujace objawy, lecz nie ustalono ich zwigzku ze stosowaniem progestagenow: zoltaczka i (lub) swiad
zwiazany z zastojem zobkci, tworzenie si¢ kamieni zétciowych, porfiria, toczen rumieniowaty uktadowy,
zespot hemolityczno-mocznicowy, plagsawica Sydenhama, opryszczka cigzarnych, ubytek stuchu zwigzany
z otoskleroza, obrzgk naczynioruchowy (wrodzony).

Obnizony nastrdj i depresja to dobrze znane dziatania niepozadane stosowania hormonalnych §rodkow
antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.8). Depresja moze mie¢ ci¢zki przebieg i jest dobrze znanym
czynnikiem ryzyka zachowan samobdjczych i samobdjstw. Jesli u pacjentki wystgpig zmiany nastroju lub
objawy depresji, rowniez krotko po rozpoczeciu leczenia, zaleca si¢, aby skonsultowata si¢ z lekarzem.



Skutecznos¢ produktu leczniczego Limetic moze by¢ zmniejszona w przypadku pominigcia tabletek (patrz
punkt 4.2), zaburzen zotadka 1 jelit (patrz punkt 4.2), badz tez podczas rownoczesnego stosowania innych
produktow leczniczych, ktére zmniejszajg stezenie etonogestrelu, czynnego metabolitu dezogestrelu,

w osoczu (patrz punkt 4.5).

Produkt leczniczy Limetic zawiera laktoze i dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego wchianiania
glukozy-galaktozy.

Badania laboratoryjne

Dane uzyskane w trakcie stosowania ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych wykazaty, ze
steroidowe $rodki antykoncepcyjne moga mie¢ wptyw na wyniki niektoérych badan laboratoryjnych,

w tym na parametry biochemiczne czynno$ci watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek, na stezenie biatek
(nosnikowych) w surowicy, np. globuliny wigzacej kortykosteroidy i frakcji
lipidowych/lipoproteinowych, na parametry metabolizmu weglowodandéw oraz parametry krzepnigcia

i fibrynolizy. Zmiany te zazwyczaj pozostaja w zakresie wartosci prawidtowych. Nie wiadomo w jakim
stopniu dotyczy to réwniez srodkdéw antykoncepcyjnych zawierajacych tylko progestagen.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Interakcje

Uwaga: aby rozpozna¢ mozliwe interakcje jednoczesnie stosowanych lekow nalezy si¢ zapoznaé
z odpowiednimi informacjami ich dotyczacymi.

Wplyw innych produktéw leczniczych na dziatanie produktu leczniczego Limetic

Moga wystapic interakcje z produktami leczniczymi indukujacymi enzymy mikrosomalne, co moze
prowadzi¢ do zwickszonego klirensu hormonow ptciowych i powodowac wystgpienie krwawienia
srodcyklicznego i (lub) brak skutecznosci metody antykoncepcyjne;.

Postepowanie

Indukcje enzymatyczna mozna zaobserwowac po kilku dniach leczenia. Maksymalng indukcje
enzymatyczng obserwuje si¢ na ogdét w ciggu kilku tygodni. Po zaprzestaniu leczenia indukcja
enzymatyczna moze si¢ utrzymywac przez okoto 4 tygodnie.

Leczenie krotkotrwate

Kobiety leczone produktami leczniczymi lub ziotowymi indukujgcymi enzymy nalezy poinformowac
o mozliwosci zmniejszenia skutecznosci produktu leczniczego Limetic. Nalezy tymczasowo stosowac
dodatkowa metode mechaniczng oprocz produktu leczniczego Limetic. Metod¢ mechaniczng nalezy
stosowac¢ przez caly okres leczenia produktem leczniczym indukujacego enzymy oraz przez 28 dni po
zakonczeniu leczenia.

Leczenie diugotrwate

U kobiet przyjmujgcych przez dtuzszy czas produkty lecznicze indukujace enzymy watrobowe zaleca si¢
stosowanie innej metody antykoncepcji, ktora nie bedzie wrazliwa na dziatanie produktow leczniczych
indukujacych enzymy.

Substancje zwigkszajqce klirens ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych (zmniejszona
skutecznos¢ ztozonych doustnych Srodkow antykoncepcyjnych przez indukcje enzymatyczng), np.:
Barbiturany, bosentan, karbamazepina, fenytoina, prymidon, ryfampicyna, efawirenz, a prawdopodobnie
rowniez felbamat, gryzeofulwina, oksykarbazepina, topiramat, ryfabutyna i produkty zawierajace ziele
dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).



Substancje o zmiennym dziataniu na klirens ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych:
Podczas jednoczesnego stosowania z hormonalnymi §rodkami antykoncepcyjnymi, wiele skojarzen
inhibitorow proteazy HIV (np. rytonawir, nelfinawir) oraz nienukleozydowych inhibitorow odwrotne;j
transkryptazy (np. newirapina) i (lub) skojarzen z inhibitorami HCV (boceprewir, telaprewir), moze
zwigksza¢ lub zmniejszac stezenie progestagendéw w osoczu. Rezultat tych zmian moze by¢ klinicznie
istotny w niektorych przypadkach.

Dlatego tez, nalezy zapoznac si¢ z informacja o jednoczesnie stosowanych lekach stosowanych

w zakazeniach HIV/HVC w celu zidentyfikowania potencjalnych interakcji i zwigzanych z tym zalecen.
W przypadku jakichkolwiek watpliwosci, kobiety stosujace leczenie inhibitorami proteazy lub
nienukleozydowymi inhibitorami odwrotnej transkryptazy powinny stosowa¢ dodatkowa mechaniczng
metodg antykoncepcji.

Substancje zmniejszajgce klirens zlozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych (inhibitory
enzymatyczne):

Jednoczesne podawanie silnych (np. ketokonazol, itrakonazol, klarytromycyna) lub umiarkowanych (np.
flukonazol, diltiazem, erytromycyna) inhibitorow CYP3A4 moze zwicksza¢ stgzenie progestagenow,

w tym etonogestrelu, aktywnego metabolitu dezogestrelu, w osoczu.

Wplyw produktu leczniczego Limetic na dziatanie innych produktow leczniczych:

Hormonalne $rodki antykoncepcyjne moga wptywac na metabolizm innych lekow. Moze to spowodowaé
odpowiednio, zarowno zwigkszenie (np. cyklosporyna), jak i zmniejszenie (np. lamotrygina) st¢zenia tych
substancji w osoczu i tkankach.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Stosowanie produktu leczniczego Limetic jest przeciwwskazane w okresie cigzy. Jesli pacjentka zajdzie

w cigze podczas stosowania produktu Limetic, lek nalezy odstawic.

Badania na zwierzetach wykazaty, ze bardzo duze dawki substancji progestagenowych moga powodowac
maskulinizacje ptodoéw ptci zenskie;j.

Obszerne badania epidemiologiczne nie ujawnity ani zwigkszonego ryzyka urodzenia dziecka z wadami
wrodzonymi przez pacjentki stosujace ztozone doustne srodki antykoncepcyjne przed zajSciem w cigzg,
ani teratogennego wptywu tych §rodkoéw na ptéd w przypadku nieumys$lnego ich stosowania we wczesnej
cigzy. Dane pochodzace z monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii dotyczace réznych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych zawierajacych dezogestrel rowniez nie wskazuja na zwigekszone ryzyko.

Karmienie piersia

Na podstawie danych z badan klinicznych wydaje si¢, ze produkt Limetic nie wptywa na wytwarzanie ani
na jako$¢ wydzielanego mleka (biatko, laktoza, stezenie thuszczow). Jednak w okresie po wprowadzeniu
do obrotu notowano niezbyt czesto zmniejszenie wytwarzania mleka podczas stosowania produktu
Limetic. Niewielkie ilo$ci etonogestrelu przenikajg do mleka. Ocenia sig¢, ze 0,01 do 0,05 pg etonogestrelu
na kilogram masy ciata na dobg¢ moze by¢ przyjete przez niemowle (w oparciu o obliczong ilo§¢
przyjetego mleka 150 ml/kg mc./dobe). Podobnie jak w przypadku innych produktéw zawierajacych
wylacznie progestagen, produkt Limetic mozna stosowa¢ podczas karmienia piersia.

Dostepne sg ograniczone dane z dtugoterminowej obserwacji wsrod dzieci, ktorych matki rozpoczety
stosowanie dezogestrelu podczas 4.-8. tygodnia po porodzie. Dzieci karmione byly piersia przez

7 miesigcy i obserwowane kontrolnie przez okres do 1,5 roku zycia (n = 32) lub do 2,5 lat (n = 14). Ocena
wzrostu i rozwoju fizycznego oraz psychomotorycznego nie wykazata zadnych réznic w poréwnaniu

z niemowletami karmionymi piersia, ktorych matki uzywaly systemu terapeutycznego domacicznego
uwalniajacego miedz. Na podstawie dostgpnych danych produkt Limetic moze by¢ uzywany w trakcie



laktacji. Nalezy jednak doktadnie obserwowac rozwoj i wzrost niemowlat karmionych piersig, ktorych
matki stosujg produkt Limetic.

Plodnos¢
Produkt leczniczy Limetic jest wskazany do stosowania w celu zapobiegania cigzy. Informacje dotyczace
ptodnosci (owulacji) po odstawieniu produktu - patrz punkt 5.1.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Limetic nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zglaszanym dziataniem niepozadanym podczas badan klinicznych jest nieregularne
krwawienie. Przypadki nieregularnego krwawienia obserwowano u prawie 50% pacjentek stosujacych
produkt Limetic. Poniewaz Limetic, w przeciwienstwie do innych tabletek zawierajacych tylko
progestagen, powoduje zahamowanie owulacji bliskie 100%, nieregularne krwawienia wystepuja czesciej
niz podczas stosowania innych tabletek zawierajacych tylko progestagen. U 20-30% kobiet krwawienia
moga wystepowac czesciej, podczas gdy u innych 20% krwawienia moga wystepowac rzadziej lub moga
wecale nie wystepowaé. Krwawienie z drog rodnych moze rowniez trwac dtuzej. Po kilku miesigcach
stosowania, krwawienia wystepuja z mniejsza czgstoscia. Informacja, poradnictwo i prowadzenie
dzienniczka krwawien moze utatwi¢ kobiecie zaakceptowanie tego typu krwawien.

Najczesciej zglaszanymi innymi dziataniami niepozadanymi podczas badan klinicznych z zastosowaniem
dezogestrelu (>2,5%) byly: tradzik, zmiany nastroju, bol piersi, nudnos$ci i zwigkszenie masy ciala.
Dziatania niepozadane przedstawiono w ponizszej tabeli.

Wszystkie dzialania niepozadane uszeregowano wedtug klasyfikacji uktadow i narzadéw i czestosci
wystepowania;

Czgsto (>1/100)
Niezbyt czgsto (1/1000 do <1/100)
Rzadko (<1/1000)
Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Klasyfikacja ukladéw | Czesto$¢ dzialan niepozadanych
i narzadow Czesto Niezbyt czesto Rzadko Nieznana
(MedDRA)*
Zakazenia i zarazenia Zakazenie pochwy
pasozytnicze
Nowotwory lagodne, oponiak
zloSliwe
i nieokres$lone
Zaburzenia ukladu reakcje
immunologicznego nadwrazliwosci,
w tym obrzek
naczynioruchowy
i reakcje
anafilaktyczne
Zaburzenia zmiana nastroju,
psychiczne depresyjny nastroj,
zmniejszenie
popedu piciowego




Zaburzenia ukladu bol glowy
nerwowego
Zaburzenia oka nietolerancja
soczewek
kontaktowych
Zaburzenia zoladkai | nudnosci wymioty
jelit
Zaburzenia skéry i tradzik lysienie wysypka,
tkanki podskérnej pokrzywka,
rumien
guzowaty
Zaburzenia ukladu bol piersi, bolesne
rozrodczego i piersi nieregularne miesigczkowanie,
miesigczkowanie, torbiel jajnika
brak miesigczki
Zaburzenia ogolne i zmeczenie
stany w miejscu
podania
Badania zwigkszenie masy
diagnostyczne ciata

* MedDRA version 9.0

Podczas stosowania produktu Limetic moze wystapi¢ wydzielina z piersi. Rzadko zglaszano ciaze
pozamaciczng (patrz punkt 4.4). Ponadto moze wystapi¢ nasilenie wrodzonego obrzeku
naczynioruchowego (patrz punkt 4.4).

U pacjentek stosujacych (ztozone) doustne srodki antykoncepcyjne odnotowano pewng liczbe (cigzkich)
dziatan niepozadanych. Obejmuja one zaburzenia zakrzepowo-zatorowe zyt, zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe tetnic, nowotwory hormonozalezne (np. nowotwory watroby, rak piersi) i osutke; niektore z nich
omowiono doktadniej w punkcie 4.4.

Krwawienie $rodcykliczne i (lub) brak skuteczno$ci metody antykoncepcyjnej moga by¢ skutkiem
interakcji z innymi lekami (induktorami enzymatycznymi) z hormonalnymi $§rodkami antykoncepcyjnymi
(patrz punkt 4.5).

Oponiak
W badaniu kliniczno-kontrolnym stwierdzono, ze aktualne, dtugotrwate (>1 rok) stosowanie dezogestrelu

w dawce 75 mikrogramow wigzalo si¢ z niewielkim zwigkszeniem ryzyka oponiaka
wewnatrzczaszkowego z konieczno$cig interwencji chirurgicznej {iloraz szans 1,3 [95% przedziat ufnosci
(CI), 1,1-1,5]}. Szacowana liczba przypadkdéw wskazujacych na szkodliwos¢ dziatania wynosita tgcznie
67 300 kobiet na jedno wystapienie oponiaka wewnatrzczaszkowego. Ryzyko zwigkszato si¢ wraz z
wydluzaniem si¢ czasu trwania leczenia (>7 lat) (iloraz szans 2,1 [95% CI, 1,5-2,9]). Zwickszone ryzyko
byto wigksze u kobiet, ktore wczesniej stosowaty progestageny o znanym zwiazku z wystepowaniem
oponiaka (iloraz szans 3,3 [95% CI, 2,6—4,1]). Po roku od zaprzestania stosowania dezogestrelu nie
obserwowano zwi¢kszonego ryzyka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie




podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak doniesien dotyczacych cigzkich szkodliwych dziatan po przedawkowaniu produktu. Objawy mogace
wystapi¢ w tym przypadku to nudnosci, wymioty oraz u mtodych dziewczat niewielkie krwawienie

z pochwy. Brak antidotum; dalsze leczenie powinno by¢ objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormonalne $rodki antykoncepcyjne do stosowania wewnetrznego, kod
ATC: GO3ACO09

Mechanizm dzialania

Limetic to tabletka antykoncepcyjna (ang. pill - pigutka) zawierajgca progestagen — dezogestrel. Tak jak
inne produkty zawierajace tylko progestagen, produkt leczniczy Limetic moga stosowac kobiety, ktore nie
moga lub nie chcg stosowac estrogenéw. W przeciwienstwie do tradycyjnych produktéw zawierajacych
tylko progestagen, antykoncepcyjne dziatanie produktu leczniczego Limetic osigga si¢ gtdwnie poprzez
hamowanie owulacji. Inne dziatania obejmujg zwickszenie lepkosci §luzu szyjkowego.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Podczas badania w okresie 2 cykli, postugujac si¢ definicja owulacji jako stezenie progesteronu wieksze
niz 16 nmol/l przez 5 kolejnych dni, czgstos¢ owulacji wyniosta 1% (1/103) z 95% przedziatem ufnosci
wynoszacym 0,02 - 5,29% w grupie zgodnej z zamiarem leczenia (ang. ITT) (btedy pacjentki

1 niepowodzenie metody). Zahamowanie owulacji osiagnigto juz w pierwszym cyklu stosowania. Podczas
tego badania po zaprzestaniu podawania dezogestrelu po 2 cyklach (56 kolejnych dni) owulacja wystapita
srednio po 17 dniach (zakres 7-30 dni).

Podczas poréwnawczego badania skutecznosci (ktore dopuszczato pominigcie zazycia pigutki

do maksymalnie 3 godzin) ogolny wskaznik Pearla w grupie zgodnej z zamiarem leczenia stwierdzony
dla dezogestrelu wyniost 0,4 (95% przedziat utnosci 0,09 — 1,20) w poréwnaniu z 1,6 (95% przedziat
ufnosci 0,42 — 3,96) dla 30 pg lewonorgestrelu.

Wskaznik Pearla dla produktu leczniczego Limetic jest porownywalny ze wskaznikiem okreslonym
dla ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego w ogdlnej populacji kobiet stosujacych ztozone
doustne $rodki antykoncepcyjne. Leczenie produktem leczniczym Limetic prowadzi do zmniejszenia
stezenia estradiolu do wartosci odpowiadajacej wczesnej fazie pecherzykowej. Nie zaobserwowano
klinicznie istotnego wpltywu na metabolizm weglowodandéw, metabolizm lipidow 1 hemostaze.

Dzieci 1 mlodziez
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Nie sg dostepne dane kliniczne na temat skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po podaniu doustnym produktu Limetic, dezogestrel (DSG) wchtania si¢ szybko i metabolizowany jest
do etonogestrelu (ENG). W stanie stacjonarnym maksymalne stezenie w surowicy wystepuje po 1,8
godziny po przyjeciu tabletki, a biodostgpnos¢ bezwzgledna ENG wynosi okoto 70%.

Dystrybucja
ENG w 95,5-99% wiaze si¢ z biatkami osocza, gtéwnie albuminami i w mniejszym stopniu z biatkiem
wigzacym hormony plciowe.

Metabolizm

DSG jest metabolizowany na drodze hydroksylacji i dehydrogenacji do czynnego metabolitu ENG. ENG
jest metabolizowany glownie przez izoenzym cytochromu P450 3A (CYP3A), a nastgpnie przez
sprzeganie siarczanowe i glukuronidowe.

Eliminacja

Okres pottrwania ENG wynosi okoto 30 godzin, bez réznicy pomigdzy dawka pojedyncza a wielokrotng.
Stan stacjonarny w osoczu osiggany jest po 4-5 dniach. Klirens w surowicy po podaniu dozylnym ENG
wynosi okoto 10 1 na godzing. ENG i jego metabolity wydalane sg w postaci wolnych steroidow

lub w postaci sprzezonej, z moczem i katem (stosunek 1,5:1). U pacjentek w fazie laktacji ENG
wydzielany jest z mlekiem matki w stosunku mleko/osocze 0,37-0,55.

Na podstawie tych danych niemowle moze przyjac¢ od 0,01 do 0,05 pg etonogestrelu przy Srednim
spozyciu mleka w ilosci 150 ml/kg na dobg.

Specjalne grupy pacjentek

Wpltyw zaburzenia czynnosci nerek
Nie przeprowadzono badan oceniajgcych wptyw choroby nerek na farmakokinetyke DSG.

Wplyw zaburzenia czynnosci wgtroby
Nie przeprowadzono badan oceniajacych wptyw choroby watroby na farmakokinetyke DSG. Jednakze

hormony steroidowe moga by¢ stabo metabolizowane u kobiet z zaburzeniami czynno$ci watroby.

Grupy etniczne
Nie przeprowadzono badan oceniajacych farmakokinetyke u grup etnicznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne nie wykazaly dziatan innych niz te, ktore wynikaja z wlasciwosci hormonalnych
dezogestrelu.

Ocena ryzyka zagrozenia dla srodowiska (ang. Environmental Risk Assessment, ERA)
Substancja czynna - etonogestrel wykazuje ryzyko zagrozenia dla srodowiska w odniesieniu do ryb.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

11



Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Powidon K30

d-alfa-tokoferol

Olej sojowy

Krzemionka koloidalna bezwodna
Krzemionka koloidalna uwodniona
Kwas stearynowy

Otoczka:

Hypromeloza 2910

Makrogol

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blistry z folii aluminiowej i PVC/PVDC.
Wielkosci opakowan:

1 x 28 tabletek powlekanych

3 x 28 tabletek powlekanych

6 x 28 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Substancja czynna - etonogestrel wykazuje ryzyko zagrozenia dla srodowiska w odniesieniu do ryb.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 21055

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.03.2013 r.

Data przedtuzenia pozwolenia: 12.09.2018 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

30.09.2026 1.
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