CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rigevidon, 0,03 mg + 0,15 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 30 mikrogramé6w etynyloestradiolu (Ethinylestradiolum) i 150 mikrograméow
lewonorgestrelu (Levonorgestrelum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: Jedna tabletka zawiera 33 mg laktozy jednowodnej i
22,46 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Biale, obustronnie wypukte, okragte tabletki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Antykoncepcja doustna

Decyzja o przepisaniu produktu leczniczego Rigevidon powinna zosta¢ podjeta na podstawie
indywidualnej oceny czynnikdéw ryzyka u kobiety, zwlaszcza ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej oraz ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzanego ze stosowaniem produktu
leczniczego Rigevidon, w odniesieniu do innych ztozonych hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych (patrz punkty 4.3 oraz 4.4).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Jak stosowa¢ produkt leczniczy Rigevidon

Tabletki muszg by¢ przyjmowane w kolejno$ci wskazanej na opakowaniu, kazdego dnia mniej wigcej
0 tej samej porze, w razie potrzeby popijajac ptynem.

Przez kolejne 21 dni nalezy przyjmowac 1 tabletke na dobe. Kolejne opakowanie nalezy rozpoczynaé
po 7 dniach przerwy w przyjmowaniu tabletek, w czasie ktorej wystapi krwvawienie z odstawienia. To
krwawienie zwykle rozpoczyna sie w 2. lub 3. dniu po przyjeciu ostatniej tabletki i moze trwaé mimo
rozpoczecia kolejnego opakowania.

Jak rozpoczaé stosowanie produktu leczniczego Rigevidon

U kobiet, ktore nie stosowaty antykoncepcji hormonalnej w ostatnim miesigCu
Przyjmowanie tabletek nalezy rozpocza¢ w 1. dniu naturalnego cyklu miesigczkowego (tj.
W pierwszym dniu krwawienia miesigczkowego).



Zmiana ze stosowania innego ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego (ztozony doustny
srodek antykoncepcyjny, system terapeutyczny dopochwowy lub system transdermalny)

Kobieta powinna rozpocza¢ stosowanie produktu leczniczego Rigevidon nastgpnego dnia po przyjgciu
ostatniej tabletki zawierajacej substancje czynne poprzedniego srodka antykoncepcyjnego lub
najpdzniej w nastepnym dniu po zwyklej przerwie w przyjmowaniu tabletek.

W przypadku stosowania systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego,
pierwszg tabletke nalezy przyja¢ w dniu usunigcia lub najpozniej w dniu planowanej aplikacji nowego
systemu.

Zmiana z produktu zawierajgcego wylqcznie progestagen (tabletki zawierajgce wyfgcznie progestagen
lub minitabletki, wstrzykniecia, implant lub system domaciczny uwalniajgcy progestagen (IUS))
Zmiany ze stosowania minitabletek mozna dokona¢ w dowolnym dniu cyklu, a stosowanie produktu
leczniczego Rigevidon nalezy rozpocza¢ nastgpnego dnia.

Zmiang ze stosowania implantu lub IUS nalezy przeprowadzi¢ w dniu ich usunigcia, a w przypadku
srodkéw antykoncepcyjnych w postaci wstrzyknigcia — W dniu planowanego kolejnego wstrzykniecia.
W tych wszystkich przypadkach nalezy doradzi¢ stosowanie dodatkowej metody antykoncepcyjnej

w ciggu pierwszych 7 dni leczenia.

Po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy
Kobieta moze rozpoczaé przyjmowanie tabletek natychmiast. W tym przypadku, nie jest konieczne
stosowanie dodatkowych metod antykoncepcyjnych.

Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy

Nalezy rozpocza¢ stosowanie tabletek migedzy 21. a 28. dniem po porodzie u kobiet nickarmigcych lub
po poronieniu w drugim trymestrze, poniewaz wystepuje zwickszone ryzyko zaburzen zakrzepowo-
zatorowych w okresie poporodowym. W przypadku pdzniejszego rozpoczecia przyjmowania produktu
leczniczego nalezy zastosowac¢ dodatkowg metode antykoncepcji (metoda mechaniczna) przez
pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek. Jednak, jesli kobieta odbyta juz stosunek to przed
rozpoczeciem stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych nalezy wykluczy¢
cigze lub poczekaé na wystapienie pierwszej miesigczki.

W przypadku karmienia piersig
Patrz punkt 4.6.

Pominiecie tabletek
Ochrona antykoncepcyjna moze by¢ zmniejszona, szczegolnie jesli pominigcie przyjecia tabletki
wydhluzy przerwe migdzy ostatnig tabletka z biezgcego blistra a pierwszg tabletka z nowego blistra.

Jezeli pacjentka zapomniata przyjac tabletke w ciagu 12 godzin od zwyklej pory przyjmowania
tabletek, pacjentka powinna przyja¢ pominigtg tabletke natychmiast, a pozostate tabletki przyjmowaé
o zwyklej porze.

Jesli przyjecie tabletki jest op6znione o wiecej niz 12 godzin od zwyklej pory przyjmowania
tabletek, ochrona antykoncepcyjna nie jest zapewniona.

Przerwa w cigglym stosowaniu tabletek nigdy nie powinna by¢ dtuzsza niz 7 dni.

Nalezy przyjmowac tabletki nieprzerwanie przez 7 dni, aby wystapito odpowiednie zahamowanie osi
wydzielania wewngetrznego podwzgorze-przysadka mozgowa-jajniki.

W praktyce lekarskiej, nalezy udzieli¢ nastepujacych informacji:

Tydzien 1

Kobieta powinna przyjac ostatnig pominigtg tabletke, tak szybko jak tylko sobie o tym przypomni,
nawet jezeli bedzie to oznaczaé przyjecie rownoczes$nie 2 tabletek. Nastepnie powinna kontynuowaé
przyjmowanie tabletek o zwyklej porze. Rownoczesnie powinna stosowaé metode mechaniczna, np.
prezerwatywe, przez nast¢gpnych 7 dni. Jezeli w ciggu poprzednich 7 dni doszto do stosunku, nalezy



rozwazy¢ mozliwos¢ zaj$cia w cigze. Im wigcej zapomnianych tabletek i im krotszy odstep czasu
migdzy pominieciem tabletki i zwykta przerwa w stosowaniu tabletek, tym wieksze ryzyko zaj$cia
W cigze.

Tydzien 2

Kobieta powinna przyjac ostatnia pominigtg tabletke, tak szybko jak tylko sobie o tym przypomni,
nawet jezeli bedzie to oznaczaé przyjecie rownoczesnie 2 tabletek. Nastgpnie powinna kontynuowac
przyjmowanie tabletek o zwyktej porze. Jezeli w ciagu 7 dni poprzedzajacych pominiecie tabletki
produkt przyjmowano prawidtowo, nie jest konieczne stosowanie jakichkolwiek dodatkowych metod
antykoncepcyjnych. W przeciwnym przypadku lub, gdy kobieta zapomniata o przyjeciu wigcej niz

1 tabletki, nalezy jej doradzi¢, aby stosowata antykoncepcje mechaniczng (takg jak prezerwatywa)
przez 7 dni.

Tydzien 3

Istnieje duze ryzyko niepowodzenia antykoncepcji ze wzgledu na zblizajacg si¢ przerwe w stosowaniu
tabletek. Zmniejszeniu skuteczno$ci antykoncepcyjnej mozna jednak zapobiec przez odpowiednie
skorygowanie przyjmowania tabletek. Jezeli przestrzega si¢ jednej z nizej podanych zasad
postgpowania nie ma koniecznos$ci stosowania dodatkowych metod antykoncepcyjnych, pod
warunkiem, ze wszystkie tabletki byly przyjmowane prawidtowo w ciggu 7 dni poprzedzajacych
pominigcie tabletki. W przeciwnym przypadku kobiecie nalezy doradzic, aby zastosowata si¢ do
pierwszej z wymienionych zasad i stosowala rownoczesnie mechaniczng metodg antykoncepcyjng
(taka jak prezerwatywa) przez nastepnych 7 dni.

1. Kobieta powinna przyjac ostatnig pominieta tabletke, tak szybko jak tylko sobie o tym
przypomni, nawet jezeli bedzie to oznaczaé przyjecie rOwnoczesnie 2 tabletek. Nastgpnie
powinna kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek o zwyktej porze. Nastgpnego dnia po przyjeciu
ostatniej tabletki z blistra kobieta powinna przyjaé pierwsza tabletke z kolejnego blistra, tj. bez
zachowywania przerwy w stosowaniu tabletek pomigdzy kolejnymi blistrami. Krwawienie
z odstawienia prawdopodobnie nie wystapi do czasu zakonczenia stosowania tabletek
z drugiego blistra, jednak moze doj$¢ do plamienia lub krwawienia Srodcyklicznego w dniach
przyjmowania tabletek.

2. Kobiecie mozna réwniez doradzié, aby zaprzestata przyjmowania tabletek z aktualnego blistra.
W takim przypadku powinna zachowa¢ 7-dniowg przerwe w stosowaniu tabletek, wliczajac do
niej dni, w ktorych zapomniata przyjac tabletki, a nastepnie kontynuowac przyjmowanie
tabletek z kolejnego blistra.

Jezeli kobieta zapomniata przyjac tabletki i nie wystapi u niej krwawienie z odstawienia podczas
pierwszej planowej przerwy w ich przyjmowaniu, nalezy rozwazy¢ mozliwos$¢ ciazy.

Postepowanie w przypadku wystgpienia zaburzen Zoladka i jelit

W przypadku cigzkich zaburzen zotadka i jelit (np. wymioty i biegunka), wchtanianie substancji
czynnych moze nie by¢ catkowite. Nalezy wowczas stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepc;ji.

W przypadku wystgpienia wymiotow lub ciezkiej biegunki w ciggu 3 do 4 godzin od przyjecia
tabletki, nalezy najszybciej jak to mozliwe przyja¢ nowa tabletke. Jesli jest to mozliwe, nowg tabletke
nalezy przyja¢ w ciggu 12 godzin od zwyklej pory stosowania tabletek.

Jesli mingto wiecej niz 12 godzin, nalezy zastosowac zalecenia dotyczace pominietych tabletek (patrz
punkt 4.2).

Jezeli kobieta chce zachowa¢ dotychczasowy schemat stosowania tabletek, powinna przyjac¢
wymagang ilo$¢ dodatkowych tabletek z innego opakowania.

Dzieci i mlodziez
Nie istnieje wlasciwe zastosowanie produktu leczniczego Rigevidon u dzieci i mtodziezy przed
okresem dojrzewania.

Sposdéb podawania
Podanie doustne.




4.3 Przeciwwskazania

Ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych nie nalezy stosowaé w razie wystgpowania

ktoregokolwiek z wymienionych standw. Jezeli ktorykolwiek z podanych stanéw wystapi po raz

pierwszy w czasie stosowania ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego, nalezy natychmiast

przerwac jego stosowanie.

- Wystepowanie lub ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ang. venous
thromboembolism, VTE):

- Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa - czynna (leczona przeciwzakrzepowymi
produktami leczniczymi) lub przebyta zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, np.
zakrzepica zyt glebokich (ang. deep venous thrombosis, DVT), zatorowos¢ ptucna (ang.
pulmonary embolism, PE).

- Znana dziedziczna lub nabyta predyspozycja do wystepowania zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej np. opornos¢ na aktywowane biatko C (ang. activated protein C,
APC) (w tym czynnik V Leiden), niedobor antytrombiny III, niedobor biatka C, niedobor
biatka S.

- Rozlegly zabieg operacyjny zwigzany z dlugotrwatym unieruchomieniem (patrz punkt
4.4).

- Wysokie ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wskutek wystepowania wielu
czynnikow ryzyka (patrz punkt 4.4).

- Wystepowanie lub ryzyko te¢tniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (ang. arterial
thromboembolism, ATE):

- Tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe - czynne (np. zawal mig$nia sercowego) lub
objawy prodromalne (np. dtawica piersiowa).

- Choroby naczyn mézgowych - czynny udar, przebyty udar lub objawy prodromalne w
wywiadzie (np. przemijajacy napad niedokrwienny, ang. transient ischaemic attack, TIA).

- Stwierdzona dziedziczna lub nabyta sktonno$¢ do wystepowania tetniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych np. hiperhomocysteinemia i obecnos¢ przeciwciat
antyfosfolipidowych (przeciwciata antykardiolipinowe, antykoagulant toczniowy).

- Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi w wywiadzie.

- Wysokie ryzyko zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic z powodu wystgpowania wielu
czynnikow ryzyka (patrz punkt 4.4) lub wystgpowania jednego z powaznych czynnikow
ryzyka, takich jak:

- Cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi,
- Cigzkie nadcis$nienie tetnicze,
- Ciezka dyslipoproteinemia.
- Zapalenie trzustki zwigzane z cigzka hipertriglicerydemia, wystepujace obecnie lub
w wywiadzie;
- Cigzkie choroby watroby wystepujace obecnie lub w wywiadzie, jesli nie doszto do
normalizacji biochemicznych parametrow czynno$ci watroby.
- Obecne lub przebyte nowotwory watroby (tfagodne lub ztosliwe).
- Wystepowanie lub podejrzenie ztosliwych nowotworow zaleznych od hormonow ptciowych
(np. narzadow rodnych lub piersi);
- Krwawienie z pochwy o nieznanej etiologii;
- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
- Stosowanie produktu leczniczego Rigevidon jest przeciwwskazane w potaczeniu z zielem
dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (patrz punkt 4.5).

Produkt leczniczy Rigevidon jest przeciwwskazany do jednoczesnego stosowania z produktami
leczniczymi zawierajacymi ombitaswir/parytaprewir/rytonawir, dazabuwir, glekaprewir/pibrentaswir i
sofosbuwir/welpataswir/woksylaprewir (patrz punkty 4.4 i 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia



Jezeli wystepuje ktorykolwiek z ponizszych standw/czynnikoéw ryzyka, przed rozpoczeciem stosowania
doustnego srodka antykoncepcyjnego nalezy oméwi¢ indywidualnie z kazda kobieta korzysci
wynikajace ze stosowania ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego i porownac je z mozliwym
ryzykiem.

W razie pogorszenia lub wystapienia po raz pierwszy ktoéregokolwiek z wymienionych stanéw lub
czynnikdéw ryzyka kobieta powinna zglosi¢ si¢ do lekarza prowadzacego, ktéry zadecyduje, czy
konieczne jest przerwanie stosowania ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego.

Zaburzenia zakrzepowo-zatorowe

Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Stosowanie jakichkolwiek ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych wiaze si¢ ze
zwigkszonym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w poréwnaniu do sytuacji, gdy terapia
nie jest stosowana. Stosowanie produktéw zawierajacych lewonorgestrel, norgestymat lub
noretysteron jest zwigzane z najmniejszym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.
Decyzja o zastosowaniu produktu leczniczego Rigevidon powinna zosta¢ podjeta po rozmowie z
pacjentka, w celu zapewnienia, Ze rozumie ona ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
zwigzane z produktem leczniczym Rigevidon, jak obecne czynniki ryzyka wplywaja na to ryzyko
oraz, ze ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest najwieksze w pierwszym roku
stosowania. Istnieja rowniez pewne dowody, §wiadczace, Ze ryzyko jest zwiekszone, gdy zlozone
hormonalne Srodki antykoncepcyjne sa przyjmowane ponownie po przerwie w stosowaniu
wynoszacej 4 tygodnie lub wiecej. U okoto 2 na 10 000 kobiet, ktére nie stosuja ztozonych srodkoéw
antykoncepcyjnych i nie sg w ciazy, w okresie roku rozwinie si¢ zylna choroba zakrzepowo-zatorowa.
Jakkolwiek ryzyko to moze by¢ znacznie wigksze, w zaleznosci od czynnikow ryzyka wystepujacych u
danej pacjentki (patrz ponizej).

Z 10 000 kobiet stosujacych lewonorgestrel zawarty w ztozonych doustnych $rodkach
antykoncepcyjnych u okoto 6! rozwinie si¢ choroba zakrzepowo-zatorowa w ciggu jednego roku.
Liczba kobiet, u ktorych rozwinie si¢ choroba zakrzepowo-zatorowa w ciggu roku jest mniejsza niz
liczba spodziewana u kobiet w cigzy lub w okresie poporodowym. Choroba zakrzepowo-zatorowa
moze prowadzi¢ do $mierci W 1 — 2% przypadkow.

Liczba przypadkoéw zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadajacych na 10 000 kobiet w
okresie roku

L Punkt $rodkowy z zakresu od 5 do 7 na 10 000 kobiet w okresie roku, w oparciu o relatywne ryzyko wynoszace okoto 2,3 do 3,6 dla ztozonych
hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel w porownaniu do sytuacji, gdy terapia nie jest stosowana.



Liczba
przypadkow

12 -
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2 1 *

Pacjentlri niestosujace zlozonych
hormonalnych frodkow
antykoncepeyjnych (2 przypadki)

Ziozone hormonalne srodid antykoncepcyjne
zawierajace lewonorgestrel

(3-7 przypadkow)

U pacjentek stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne niezwykle rzadko zgtaszano
przypadki zakrzepicy w innych naczyniach krwiono$nych, np. watrobowych, krezkowych, nerkowych

lub w zytach i tgtnicach siatkowki.

Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
Ryzyko zylnych powiktah zakrzepowo-zatorowych u pacjentek stosujacych ztozone hormonalne srodki
antykoncepcyjne moze znaczaco wzrosng¢ w przypadku wystepowania dodatkowych czynnikoéw
ryzyka, szczegolnie, jesli wystepuje kilka czynnikdéw ryzyka jednoczesnie (patrz tabela).

Stosowanie produktu leczniczego Rigevidon jest przeciwwskazane, jesli u pacjentki wystepuje
jednoczesnie kilka czynnikoéw ryzyka, zwickszajacych ryzyko zakrzepicy zylnej (patrz punkt 4.3). Jesli
u kobiety wstepuje wigcej niz jeden czynnik ryzyka, mozliwe jest, ze zwigkszenie ryzyka jest wigksze
niz suma pojedynczych czynnikéw — w tym przypadku nalezy oceni¢ catkowite ryzyko zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy przepisywaé
ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Czynnik ryzyka

Uwagi

Otyto$¢ (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30
kg/m?)

Ryzyko istotnie zwigksza si¢ ze wzrostem BMI.
Jest to szczegolnie istotne do oceny, jesli
wystepuja rowniez inne czynniki ryzyka.

Dhugotrwate unieruchomienie, rozlegly zabieg
operacyjny, jakikolwiek zabieg operacyjny w
obrebie konczyn dolnych lub miednicy, zabieg
neurochirurgiczny lub powazny uraz.

W powyzszych sytuacjach zaleca si¢ przerwanie
stosowania plastrow/tabletek/systemu
dopochwowego (na co najmniej 4 tygodnie przed
planowanym zabiegiem chirurgicznym) i nie
wznawianie stosowania produktu leczniczego
przed uptywem dwoch tygodni od czasu powrotu
do sprawnos$ci ruchowej. Nalezy stosowa¢ inng
metode antykoncepcji, aby uniknaé
niezamierzonego zajscia w cigze.

Nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwzakrzepowe,
jesli stosowania produktu leczniczego Rigevidon
nie przerwano odpowiednio wczesnie.




Uwaga: tymczasowe unieruchomienie, w tym
podrdz samolotem >4 godzin moze rdwniez
stanowi¢ czynnik ryzyka zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej, szczegdlnie u kobiet ze
wspolistniejacymi innymi czynnikami ryzyka.

Dodatni wywiad rodzinny (wystgpowanie
zylnych zaburzen zakrzepowo-zatorowych u
rodzenstwa badz rodzicow, szczegdlnie w
stosunkowo mtodym wieku, np. przed 50 rokiem
zycia).

Jesli podejrzewa si¢ predyspozycje genetyczna,
przed podjgciem decyzji o stosowaniu ztozonego
hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego kobieta
powinna zosta¢ skierowana na konsultacje u
specjalisty.

Inne schorzenia zwigzane z zylna choroba
zakrzepowo-zatorows.

Nowotwor, toczen rumieniowaty uktadowy,
zespot hemolityczno-mocznicowy, przewlekte
zapalne choroby jelit (np. choroba
Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace
zapalenie jelita grubego) oraz niedokrwisto$¢
sierpowatokrwinkowa

Wiek.

Szczegolnie w wieku powyzej 35 lat.

Nie osiggni¢to konsensusu, co do mozliwej roli zylakow oraz zakrzepowego zapalenia zyt
powierzchniowych na wystgpienie lub progresje zylnej choroby zakrzepowo-zatoroweyj.

Nalezy uwzgledni¢ zwigkszone ryzyko wystgpienia choroby zakrzepowo-zatorowej w cigzy oraz w
szczegolnosci w 6-tygodniowym okresie poporodowym (wigcej informacji na temat ,,Cigza i laktacja”

patrz punkt 4.6).

Objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (zakrzepicy zyl glebokich oraz zatorowosci

plucnej)

Nalezy poinformowac pacjentke, ze w razie wystgpienia nastgpujacych objawow nalezy natychmiast
zglosic¢ si¢ do lekarza i powiedzie¢ personelowi medycznemu, ze stosuje si¢ ztozone hormonalne srodki

antykoncepcyjne.

Objawy zakrzepicy zyl glebokich (ang. deep vein thrombosis, DVT) moga obejmowacé:

- jednostronny obrzek nogi i (lub) stopy lub obrzek wzdtuz zyty w nodze;

- bol lub tkliwos¢ w nodze, ktore moga by¢ odczuwane wytacznie w czasie stania lub chodzenia;

- zwigkszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze; czerwona lub przebarwiona skora nogi.

Objawy zatorowosci plucnej (ang. pulmonary embolism, PE) moga obejmowaé:
- nagly napad niewyja$nionego sptycenia oddechu lub przyspieszenia oddechu;
- nagly napad kaszlu, ktéry moze by¢ potaczony z krwiopluciem;

- ostry bol w klatce piersiowe;;
- cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy;
- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Niektore z tych objawow (np. ,,splycenie oddechu”, , kaszel”) sa niespecyficzne i moga by¢
niepoprawnie zinterpretowane, jako wystepujace czesciej lub mniej powazne stany (np. zakazenia

uktadu oddechowego).

Inne objawy zamknigcia naczyn mogg obejmowac: nagly bol, obrzek oraz lekko niebieskie

przebarwienie konczyn.

Jezeli zamkniecie naczynia wystapi w oku, objawy mogga obejmowaé bezbolesne zaburzenia widzenia,
ktore moga przeksztalci¢ si¢ w utrate widzenia. W niektorych przypadkach utrata widzenia moze

nastgpi¢ niemal natychmiast.

Ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Badania epidemiologiczne wykazaty zwigzek pomigdzy stosowaniem hormonalnych $rodkoéw
antykoncepcyjnych, a zwigkszonym ryzykiem tetniczych zaburzen zakrzepow0-zatorowych (zawatu
migénia sercowego) lub incydentdéw naczyniowo-mozgowych (np. przemijajacego napadu
niedokrwiennego, udaru). Przypadki tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych moga by¢

Smiertelne.




Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Ryzyko wystapienia te¢tniczych powiktan zakrzepowo-zatorowych lub napadéw naczyniowo-
mozgowych u pacjentek stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne jest zwigkszone u
kobiet, u ktorych wystepuja czynniki ryzyka (patrz tabela). Stosowanie produktu leczniczego Rigevidon
jest przeciwwskazane, jezeli u pacjentki wystepuje jeden powazny lub jednoczesnie kilka czynnikéw
ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych, ktore stawiaja pacjentke w grupie wysokiego
ryzyka zakrzepicy tetniczej (patrz punkt 4.3). Jesli u kobiety wystepuje wiecej niz jeden czynnik
ryzyka, mozliwe jest, ze zwigkszenie ryzyka jest wieksze niz suma pojedynczych czynnikéw — w tym
przypadku nalezy oceni¢ catkowite ryzyko. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest negatywna, nie
nalezy przepisywac ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Czynnik ryzyka Uwagi
Wiek. Szczegbdlnie w wieku powyzej 35 lat.
Palenie. Nalezy doktadnie pouczy¢ kobiety, aby nie pality,

jesli zamierzaja stosowac ztozone hormonalne
srodki antykoncepcyjne. Kobiety w wieku
powyzej 35 lat, ktore nie zaprzestaly palenia,
nalezy doktadnie pouczy¢, aby stosowaty inna
metode antykoncepcji.

Nadci$nienie tetnicze.

Otytosc¢ (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 | Ryzyko istotnie wzrasta wraz ze wzrostem BMI.

kg/m?). Jest to szczegolnie wazne dla kobiet, u ktorych
wystepuja réwniez inne czynniki ryzyka.

Dodatni wywiad rodzinny (wystgpowanie Jesli podejrzewa si¢ predyspozycje genetyczna,

tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych u przed podjeciem decyzji o stosowaniu zlozonego

rodzenstwa badz rodzicow, szczegdlnie w hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego kobieta

stosunkowo mtodym wieku, np. przed 50 rokiem | powinna zosta¢ skierowana na konsultacje u

zycia). specjalisty.

Migrena. Zwigkszenie czestosci wystepowania lub

nasilenia migreny w trakcie stosowania ztozonych
hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych (ktora
moze zapowiada¢ wystapienie incydentu
naczyniowo-mozgowego) moze by¢ powodem do
natychmiastowego przerwania stosowania.

Inne schorzenia zwigzane ze zdarzeniami Cukrzyca, hiperhomocysteinemia, wady

niepozadanymi w obrebie naczyn. zastawkowe serca, migotanie przedsionkow,
dyslipoproteinemia oraz toczen rumieniowaty
uktadowy.

Objawy tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Nalezy poinformowa¢ pacjentke, ze w razie wystgpienia nastepujacych objawow nalezy natychmiast
zgtosi¢ si¢ do lekarza i powiedzie¢ personelowi medycznemu, ze stosuje si¢ zlozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne.

Objawy napadu naczyniowo-mé6zgowego moga obejmowag:

- nagte zdretwienie lub ostabienie twarzy, rak lub ndg, szczegolnie po jednej stronie ciala;

- nagte trudnosci z chodzeniem, zawroty gtowy, utrate rownowagi lub koordynacji;

- nagle splatanie, trudno$ci z méwieniem lub rozumieniem;

- nagte zaburzenia widzenia w jednym oku lub obydwu oczach;

- nagte, ciezkie lub dtugotrwate bole gtowy bez przyczyny;

- utrate przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez drgawek.

Przejsciowe objawy sugerujace, ze zdarzenie jest przemijajacym napadem niedokrwiennym (ang.
transient ischaemic attack, TIA).



Objawy zawalu migs$nia sercowego (ang. myocardial infarction, MI) moga by¢ nastepujace:

- bol, uczucie dyskomfortu, ucisk, ocigzatos¢, uczucie $ciskania lub petnosci w Kklatce piersiowej,
ramieniu lub ponizej mostka;

- uczucie dyskomfortu promieniujace do plecow, szczeki, gardta, ramienia, zotadka;

- uczucie petosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

- pocenie si¢, nudnosci, wymioty lub zawroty glowy;

- skrajne ostabienie, niepokoj lub sptycenie oddechu;

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Nowotwory

Niektore badania epidemiologiczne wskazujg na mozliwos¢ zwigzku pomiedzy stosowaniem
ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych, a ryzykiem rozwoju raka szyjki macicy u
kobiet stosujacych dtugotrwale ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne (>5 lat). Jednakze nadal
doktadnie nie wyjasniono, w jakim stopniu moze to si¢ wigza¢ z innymi czynnikami ryzyka, takimi
jak okreslone zachowania seksualne oraz zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

W metaanalizie 54 badan epidemiologicznych wykazano, ze u kobiet dtugotrwale przyjmujacych
ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne nieznacznie zwigksza si¢ wzgledne ryzyko (ang. relative risk,
RR = 1,24) zachorowania na raka piersi. To zwickszone ryzyko stopniowo zanika w ciggu 10 lat od
zaprzestania stosowania ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

Poniewaz rak piersi wystepuje rzadko u kobiet w wieku ponizej 40 lat, zwigkszenie liczby
rozpoznanych przypadkéw tej choroby u kobiet stosujacych obecnie lub rozpoczynajacych
przyjmowanie hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych jest niewielkie wobec ryzyka raka piersi w
czasie calego zycia.

W badaniach tych brak jest dowoddéw na istnienie zwigzku przyczynowo-skutkowego. Obserwowane
zwigkszenie ryzyka moze wynikaé z wczesniejszego rozpoznania raka piersi u kobiet stosujacych
ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne, z dziatania biologicznego tych produktow leczniczych
lub z obu tych czynnikow. Przypadki raka piersi zdiagnozowane u kobiet, ktore kiedykolwiek
stosowaty ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne, s3 mniej zaawansowane niz u kobiet, ktore
nigdy nie stosowaty tych srodkow.

W rzadkich przypadkach donoszono o wystepowaniu fagodnych (np. gruczolak watroby, ogniskowy
rozrost guzkowy) lub jeszcze rzadziej ztosliwych guzéw watroby u kobiet stosujacych ztozone
hormonalne $rodki antykoncepcyjne.

W pojedynczych przypadkach guzy te prowadzity do zagrazajacych zyciu krwotokow do jamy
brzusznej. W przypadku wystgpienia silnego bolu w gornej czesci brzucha, powigkszenia watroby lub
objawow krwotoku do jamy brzusznej u kobiet stosujacych ztozone hormonalne srodki
antykoncepcyjne, nalezy wzia¢ pod uwage nowotwor watroby.

Zastosowanie duzych dawek ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (0,05 mg
etynyloestradiolu) zmniejsza ryzyko wystgpienia nowotworu endometrium i raka jajnika. Musi to
zosta¢ potwierdzone podczas stosowania niskich dawek ztozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych.

Inne uwarunkowania

Depresja

Obnizony nastrdj 1 depresja to dobrze znane dziatania niepozadane stosowania hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.8). Depresja moze mie¢ ciezki przebieg i jest dobrze
znanym czynnikiem ryzyka zachowan samobojczych i samobojstw. Jesli u pacjentki wystgpia zmiany
nastroju lub objawy depresji, rowniez krotko po rozpoczeciu leczenia, zaleca si¢, aby skonsultowata
si¢ z lekarzem.

Hipertriglicerydemia



Kobiety z hipertriglicerydemig lub z dodatnim wywiadem rodzinnym w kierunku hipertriglicerydemii,
moga by¢ narazone na zwigkszone ryzyko zapalenia trzustki podczas przyjmowania ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepeyjnych.

Nadcisnienie tetnicze

U kilku kobiet przyjmujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne obserwowano
umiarkowane nasilenie nadci$nienia, ktore rzadko miato znaczenie klinicznie. Tylko w tych rzadkich
przypadkach o znaczeniu klinicznym przerwanie stosowania ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych jest uzasadnione.

Jesli podczas stosowania ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego w istniejacym
nadci$nieniu tetniczym wystepuja stale podwyzszone wartosci cisnienia krwi lub wystepuje
nadcis$nienie, ktore nie odpowiada odpowiednio na zastosowane leczenie przeciwnadci$nieniowe,
nalezy przerwac stosowanie ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego.

Tam, gdzie zostanie to uznane za stosowne, mozna wznowi¢ stosowanie ztozonego hormonalnego
srodka antykoncepcyjnego, jesli wartosci ciSnienia krwi powrdca do normy po zastosowaniu leczenia
przeciwnadci$nieniowego.

Choroby wqtroby

Wystapienie ostrych lub przewleklych zaburzen czynno$ci watroby moze wymaga¢ odstawienia
ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego do momentu powrotu jej funkcji do warto$ci
prawidlowych.

Obrzek naczynioruchowy
Egzogenne estrogeny moga wywolywac lub nasila¢ objawy dziedzicznego lub nabytego obrzeku
naczynioruchowego.

Nietolerancja glukozy/cukrzyca

Stosowanie ztozonych hormonalnych §rodkow antykoncepcyjnych moze mie¢ wptyw na
insulinoopornos¢ i tolerancj¢ glukozy, nie ma potrzeby zmiany sposobu leczenia u kobiet chorujacych
na cukrzyce i stosujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne w niskiej dawce
(zawierajacych mniej niz 0,05 mg. Jednak kobiety chorujace na cukrzyce musza by¢ doktadnie
kontrolowane w czasie stosowania ztozonych doustne srodkéw antykoncepcyjnych, w szczegolnosci
w poczatkowym etapie stosowania ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Inne

W przypadku nawrotu zottaczki cholestatycznej lub $wiagdu zwigzanego z zastojem zélci, ktore po raz
pierwszy byly obserwowane w okresie ciazy lub w okresie poprzedniego stosowania steroidowych
hormondéw plciowych, nalezy przerwac stosowanie ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych.

W czasie cigzy lub u kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne obserwowano
wystepowanie lub nasilanie sie nastepujacych stanow, chociaz nie okre§lono wptywu na nie ztozonych
hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych: zéttaczka i (lub) §wiad zwigzany z zastojem zo6tci, kamica
z6lciowa, porfiria, toczen rumieniowaty ukladowy, zespot hemolityczno-mocznicowy, plasawica
Sydenhama, opryszczka ciezarnych, utrata stuchu w wyniku otosklerozy.

Podczas przyjmowania ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych zaobserwowano kilka
przypadkow nasilenia endogennej depresji, padaczki, choroby Lesniowskiego-Crohna i
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego.

Moze wystapi¢ ostuda, szczeg6lnie u kobiet z ostuda cigzarnych w wywiadzie. Kobiety z tendencja
do wystepowania ostudy powinny unika¢ ekspozycji na swiatto stoneczne lub promieniowanie

ultrafioletowe podczas przyjmowania ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych.

Szczegodlng uwage nalezy poswieci¢ pacjentkom z hiperprolaktynemig.

10



Badanie lekarskie/konsultacja

Przed rozpoczgciem lub wznowieniem stosowania produktu leczniczego Rigevidon nalezy zebraé
kompletny wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinny) i sprawdzi¢, czy pacjentka nie jest w cigzy.
Nalezy dokona¢ pomiaru ci$nienia tetniczego krwi oraz przeprowadzi¢ badanie fizykalne, biorac pod
uwagg przeciwwskazania (patrz punkt 4.3) oraz ostrzezenia (patrz punkt 4.4). Wazne jest zwrocenie
uwagi kobiety na informacje dotyczace zakrzepicy zyt i t¢tnic, w tym na ryzyko stosowania produktu
leczniczego Rigevidon w poréwnaniu z innymi ztozonymi hormonalnymi $rodkami
antykoncepcyjnymi, objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz zaburzen zakrzepowo-
zatorowych tetnic, znane czynniki ryzyka oraz co nalezy robi¢ w przypadku podejrzenia zakrzepicy.
Nalezy rowniez poleci¢ kobietom doktadne przeczytanie tresci ulotki i stosowanie si¢ do znajdujacych
sie¢ w niej zalecen. Czesto$¢ i rodzaj badan powinny zosta¢ dobrane na podstawie przyjetych zalecen
praktyki i dostosowane do kazdej pacjentki.

Nalezy poinformowac kobiety, ze hormonalne §rodki antykoncepcyjne nie chronig przed zarazeniem
wirusem HIV (AIDS) oraz innym chorobami przenoszonymi droga plciowa.

Zmniejszenie skutecznosci

Skutecznos¢ ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych moze by¢ zmniejszona w przypadku
pominigcia tabletek (patrz punkt 4.2), wystgpienia zaburzen zotgdkowo-jelitowych (patrz punkt 4.2)
lub jednoczesnego stosowania innych produktéw leczniczych (patrz punkt 4.5).

Zaburzenia cyklu

Podczas stosowania doustnych $rodkow antykoncepcyjnych mozliwe jest wystapienie nieregularnego
krwawienia (plamienie lub krwawienie srodcykliczne), szczegdlnie w pierwszych miesigcach
stosowania. Nieregularne krwawienia sg uznawane za istotne klinicznie, gdy utrzymuja si¢ dtuzej niz
3 cykle.

Jesli nieregularne krwawienia nadal utrzymujg si¢ lub pojawig si¢ po poprzednio regularnych cyklach,
nalezy rozwazy¢ niechormonalne przyczyny i zastosowa¢ odpowiednie metody diagnostyczne, aby
wykluczy¢ nowotwory lub cigze. Moze to wymagac tyzeczkowania jamy macicy.

U niektorych kobiet krwawienie z odstawienia podczas przerwy w stosowaniu tabletek moze nie
wystapic. Jezeli doustny $rodek antykoncepcyjny byt przyjmowany zgodnie z zaleceniami podanymi
w punkcie 4.2, istnieje niewielkie prawdopodobienstwo, ze kobieta jest w cigzy. Jednak, jezeli kobieta
nie przestrzegata tych zalecen w okresie przed pierwszym brakiem krwawienia z odstawienia lub
jezeli nie wystgpity dwa kolejne krwawienia, przed kontynuowaniem stosowania ztozonego doustnego
srodka antykoncepcyjnego nalezy wykluczy¢ cigze.

Zwiekszenie aktywnosci AIAT

Podczas badan klinicznych u pacjentow leczonych z powodu zakazenia wirusem zapalenia watroby
typu C (HCV) produktami leczniczymi zawierajacymi ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i dazabuwir
z rybawiryng lub bez, zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz (AIAT) do warto$ci ponad pigciokrotnie
wigkszych niz gérna granica normy wystepowato znaczaco czgsciej u kobiet stosujgcych produkty
lecznicze zawierajace etynyloestradiol, takie jak ztozone hormonalne produkty antykoncepcyjne.
Zaobserwowano rowniez zwigkszenie aktywno$ci AIAT podczas stosowania lekow
przeciwwirusowych stosowanych w leczeniu HCV zawierajacych glekaprewir/pibrentaswir i
sofosbuwir/welpataswir/woksylaprewir (patrz punkty 4.3 i 4.5).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Produkt leczniczy zawiera laktoze. Pacjentki z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy, lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinny stosowaé
tego leku.

Produkt leczniczy zawiera sacharoze. Pacjentki z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinny przyjmowac tego leku.
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Produkt leczniczy zawiera karmeloze sodowa. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu
(23 mg) na tabletke powlekana, to znaczy ten lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje miedzy ztozonymi $rodkami antykoncepcyjnymi a innymi substancjami mogg prowadzic,
odpowiednio, do zmniejszonego lub zwigkszonego stezenia estrogenu i progestagenu W 0S0czu.
Zmniejszone stezenie estrogenu i progestagenu w osoczu moze prowadzi¢ do zwigkszenia czgstoscCi
wystepowania krwawien $rodcyklicznych i moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ ztozonego srodka
antykoncepcyjnego.

Polaczenia przeciwwskazane

Ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)

Zmnigjszone stezenie hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych w osoczu z powodu dziatania ziela
dziurawca indukujacego enzymy, co grozi obnizeniem skutecznosci lub nawet zniesieniem efektu
antykoncepcyjnego, ktorego skutki moga by¢ powazne (cigza).

Ombitaswir/parytaprewir/rytonawir, dazabuwir, glekaprewir/pibrentaswir i sofosbuwir/
welpataswir/woksylaprewir

Zwigkszona hepatotoksycznosc.

Interakcje farmakodynamiczne

Jednoczesne stosowanie z produktami leczniczymi zawierajacymi ombitaswir/parytaprewir/rytonawir,
dazabuwir z rybawiryna lub bez, glekaprewir/pibrentaswir i sofosbuwir/welpataswir/woksylaprewir
moze zwigksza¢ ryzyko zwigkszenia aktywnosci aminotransferaz (patrz punkty 4.3 i 4.4). Dlatego
kobiety przyjmujace produkt leczniczy Rigevidon muszg zastosowac¢ alternatywng metodg
antykoncepcyjng (np. antykoncepcja zawierajaca wytacznie progestagen lub metody nichormonalne)
przed rozpoczeciem leczenia tymi lekami. Ponowne stosowanie produktu leczniczego Rigevidon
mozna rozpoczaé¢ po dwoch tygodniach od zakonczenia leczenia tymi lekami.

Niewskazane polaczenia

Induktory enzymow

Leki przeciwdrgawkowe (fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina, prymidon, karbamazepina,
oksakarbazepina), ryfabutyna, ryfampicyna, efawirenz, newirapina, dabrafenib, enzalutamid,
eslikarbazepina.

Zmniejszona skuteczno$¢ antykoncepcyjna z powodu zwickszonego metabolizmu watrobowego
hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego przez induktory enzymow.

Lamotrygina (patrz takze ,,Polaczenia wymagajace zachowania $Srodkow ostroznosci przy
stosowaniu” ponizej)

Ryzyko zmniejszenia stgzenia i skutecznosci lamotryginy wskutek zwigkszonego metabolizmu
watrobowego.

Nalezy unika¢ stosowania doustnej antykoncepcji w okresie dostosowywania dawki lamotryginy.

Modafinil

Ryzyko zmniejszonej skuteczno$ci antykoncepcyjnej w czasie leczenia i w czasie jednego cyklu po
zakonczeniu stosowania modafinilu w wyniku jego potencjalnego dziatania indukujacego enzymy.
W takim przypadku nalezy stosowac doustne $rodki antykoncepcyjne o normalnej zawartosci
substancji czynnych lub inng metode antykoncepcyjna.

Inhibitory proteazy wzmocnione rytonawirem

Amprenawir, atazanawir, darunawir, fosamprenawir, indynawir, lopinawir, rytonawir, sakwinawir i
typranawir
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Ryzyko zmniejszonej skutecznosci antykoncepcyjnej wskutek zmniejszenia st¢zenia hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych z powodu zwiekszenia metabolizmu watrobowego przez rytonawir.
Najlepiej stosowac inng metodg antykoncepcji, szczegolnie mechaniczng (prezerwatywa lub wkladka
wewnatrzmaciczna (ang. intrauterine device, IUD)) podczas réwnoczesnego stosowania inhibitorow
protezy wzmocnionych rytonawirem z doustng antykoncepcja hormonalna i w czasie kolejnego cyklu.

Topiramat

W przypadku dawek topiramatu wiekszych lub rownych 200 mg / dobe: ryzyko zmniejszonej
skuteczno$ci antykoncepcyjnej z powodu zmniejszonego stezenia estrogenu.

Najlepiej zastosowa¢ inng metodg antykoncepcji, szczegolnie mechaniczng.

Wemurafenib
Ryzyko zmniejszenia stezenia estrogenu i progesteronu oraz zwigzane z tym ryzyko braku
skutecznosci.

Perampanel

Dla dawek perampanelu wigkszych lub rownych 12 mg/dobg istnieje ryzyko zmniejszenia
skutecznosci antykoncepcyjnej. Zalecane jest stosowanie innej metody antykoncepcyjnej, szczeg6élnie
mechanicznej.

Uliprystal
Ryzyko antagonizmu dzialania progestagenu. Nie nalezy wznawia¢ ztozonej antykoncepcji przez co

najmniej 12 dni po odstawieniu uliprystalu.

Polaczenia wymagajace zachowania Srodkow ostroznosci przy stosowaniu

Bosentan

Ryzyko zmniejszenia skutecznos$ci antykoncepeyjnej z powodu zwigkszonego metabolizmu
watrobowego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

Zalecane jest stosowanie skutecznej, dodatkowej lub alternatywnej metody antykoncepcji przez caty
czas jednoczesnego stosowania bosentanu z doustng antykoncepcja hormonalna i w czasie kolejnego
cyklu.

Gryzeofulwina

Ryzyko zmniejszenia skuteczno$ci antykoncepcyjnej z powodu zwigkszonego metabolizmu
hormonalnego srodka antykoncepcyjnego.

Zalecane jest stosowanie innej metody antykoncepcji, szczego6lnie mechanicznej, podczas
jednoczesnego stosowania gryzeofulwiny z doustng antykoncepcja hormonalng i w czasie kolejnego
cyklu.

Lamotrygina

Ryzyko zmniejszenia st¢zenia i skutecznosci lamotryginy z powodu zwigkszonego metabolizmu
watrobowego.

Monitorowanie kliniczne i dostosowanie dawkowania lamotryginy podczas rozpoczynania doustnej
antykoncepcji i po jej odstawieniu.

Rufinamid
Umiarkowane zmniejszenie stezenia etynyloestradiolu. Zalecane jest stosowanie innej metody
antykoncepcyjnej, szczegodlnie mechaniczne;j.

Elvitegravir

Zmniejszone stgzenie etynyloestradiolu, zwigzane z ryzykiem zmniejszonej skutecznosci
antykoncepcyjnej. Ponadto wzrost stezenia progestagenu.

Zaleca si¢ uzycie ztozonego srodka antykoncepcyjnego zawierajacego co najmniej 30 mikrograméow
etynyloestradiolu.

Aprepitant
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Zmniejszone stezenie ztozonych $rodkow antykoncepcyjnych lub progestagenu, zwigzane z ryzykiem
zmniejszonej skutecznosci antykoncepcyjne;j.

Najlepiej stosowac inng metodg antykoncepcji, szczegolnie mechaniczna, na czas trwania
jednoczesnego stosowania aprepitantu z doustng antykoncepcja hormonalng potaczenia i w czasie
kolejnego cyklu.

Boceprevir

Ryzyko zmniejszonej skutecznosci antykoncepcyjnej z powodu zwigkszonego metabolizmu
watrobowego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

Zaleca si¢ stosowanie skutecznej, dodatkowej lub alternatywnej metody antykoncepcji przez caty czas
jednoczesnego stosowania bocepreviru z doustna antykoncepcja hormonalna.

Telaprevir

Ryzyko zmniejszonej skutecznos$ci antykoncepcyjnej z powodu zwigkszonego metabolizmu
watrobowego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

Zaleca si¢ stosowanie skutecznej, dodatkowej lub alternatywnej metody antykoncepcji przez caty czas
jednoczesnego stosowania telapreviru z doustng antykoncepcja hormonalng i w czasie dwoch
kolejnych cykli.

Polaczenia, ktore nalezy braé¢ pod uwage

Etorykoksyb
Zwickszenie st¢zenia etynyloestradiolu przez etorykoksyb.

Wyniki badan laboratoryjnych

Stosowanie steroidow antykoncepcyjnych moze wptywac na wyniki niektorych badan
laboratoryjnych, w tym na: parametry biochemiczne czynnosci watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek,
stezenia bialek osoczowych (nosnikowych), np. globuliny wigzacej kortykosteroidy oraz st¢zenia
frakcji lipidoéw, lipoprotein, parametry metabolizmu weglowodanow i wskazniki krzepnigcia oraz
fibrynolizy. Zmienione wyniki badan laboratoryjnych zazwyczaj pozostaja w granicach wartosci
prawidlowych.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Stosowanie produktu leczniczego Rigevidon jest przeciwwskazane w ciazy.

Jezeli w trakcie stosowania produktu leczniczego wystapi cigza, nalezy go natychmiast odstawic.

W kilku badaniach epidemiologicznych nie wykazano zwiekszonego ryzyka wystepowania wad
wrodzonych u dzieci kobiet, ktore stosowaty doustne srodki antykoncepcyjne przed zajsciem w cigze.
Nie zaobserwowano dziatania teratogennego po przypadkowym zastosowaniu ztozonego doustnego
srodka antykoncepcyjnego w poczatkowym okresie cigzy.

Podejmujac decyzje o ponownym rozpoczeciu stosowania Rigevidon nalezy wziaé pod uwagg,
zwigkszone ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w okresie poporodowym (patrz
punkty 4.2 i 4.4).

Karmienie piersia
W przypadku laktacji stosowanie tego produktu leczniczego nie jest zalecane z powodu przenikania
estrogenu i progesteronu do mleka kobiecego.

Kobietom planujacych karmienie piersig nalezy doradzi¢ stosowanie alternatywnej metody
antykoncepcji.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych zdolnosci prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Nie

zaobserwowano wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn u kobiet
przyjmujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne.
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4.8

Dzialania niepozadane

Nastepujace dzialania niepozadane odnotowano podczas stosowania ztozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych:
W przypadku ciezkich dzialan niepozadanych, takich jak incydenty zakrzepowo-zatorowe zyt i tetnic,
rak szyjki macicy, rak piersi i ztosliwe guzy watroby, patrz punkt 4.4.
U kobiet stosujacych ztozone hormonalne §rodki antykoncepcyjne obserwowano zwiekszone ryzyko
zakrzepicy tetniczej i zylnej oraz incydentdw zakrzepowo-zatorowych, w tym zawalu miesnia
sercowego, udaru mozgu, przemijajacych napadow niedokrwiennych, zakrzepicy zylnej i zatorowosci

plucnej, ktore opisano szczegdtowo w punkcie 4.4.

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo Nieznana
ukladéow (>1/100 do (>1/1000do | (>1/10 000 do rzadko (czestos¢ nie
i narzadow <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) moze by¢
okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)
Zakazeniai | Zapalenie
zarazenia pochwy, w tym
pasozytnicze |kandydoza
pochwy
Nowotwory Rak
lagodne, watrobowoko-
Ztosliwe i morkowy,
nieokreslone tagodne guzy
(wtym watroby (np.
torbiele i ogniskowy
polipy) rozrost
guzkowy,
gruczolak
watroby)
Zaburzenia Reakcje Zaostrzenie Nasilenie
ukladu anafilaktyczne | postaci objawow
immunologic z bardzo rozsianej dziedzicznego i
Znego rzadkimi tocznia nabytego
przypadkami | rumieniowate- |obrzgku
pokrzywki, go naczyniorucho-
obrzeku wego
naczyniorucho-
wego,
zaburzeniami
krazenia i
cigzkimi
zaburzeniami
oddychania
Zaburzenia Zmiany Nietolerancja | Zaostrzenie
metabolizmu taknienia glukozy porfirii
i odzywiania (zwickszenie
lub
zmniejszenie)
Zaburzenia | Zmiany
psychiczne nastroju, w tym
depresja,
zmiany libido
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Zaburzenia

Nerwowosc¢,

Zaostrzenie

ukladu zawroty glowy plasawicy
nerwowego
Zaburzenia Nietolerancja | Zapalenie
oka soczewek nerwu
kontaktowych | wzrokowego,
zakrzepica zyt
siatkowki
Zaburzenia Nadci$nienie | Zylna Zaostrzenie
naczyniowe tetnicze choroba przebiegu
zakrzepowo- | Zylakow
zatorowa,
tetnicza
choroba
zakrzepowo-
zatorowa
Zaburzenia |NudnoSci, Kurcze w Niedokrwienne | Choroba
zoladka i jelit | wymioty, bol | jamie zapalenie jelita | zapalna jelit
brzucha brzusznej, grubego (choroba
wzdecia Les$niowskiego
-Crohna,
wrzodziejace
zapalenie jelita
grubego)
Zaburzenia Zottaczka Zapalenie Choroba
watroby i cholestatyczna | trzustki, komorek
drég kamica watrobowych
Z6kciowych z0kciowa, (np. zapalenie
cholestaza watroby,
nieprawidlowa
czynno$¢
watroby)
Zaburzenia | Tradzik Wysypka, Rumien Rumien
skory i ostuda guzowaty wielopostacio-
tkanki (melasma) z wy
podskérnej ryzykiem
trwatego
hirsutyzmu,
wypadanie
wlosow
Zaburzenia Zespot
nerek i drég hemolityczno-
moczowych mocznicowy
HUS
Zaburzenia | Bodl, tkliwosé,
ukladu powiegkszenie |
rozrodczego i | wydzielina z
piersi piersi, bolesne
miesigczkowa-
nie,
nieregularne
krwawienia
miesigczkowe,
zZmiana w
odcinku szyjki
macicy
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(ektopia szyjki
macicy) i
zmiana
wydzieliny z
pochwy, brak
miesigczkowan
ia
Zaburzenia | Zatrzymanie
ogolne i stany | ptynow i
w miejscu obrzek, zmiana
podania masy ciata
(zwigkszenie
lub
zmniejszenie)
Badania Zmiany Zmniejszenie
diagnostyczne poziomu stezenia
lipidow w folianéw w
surowicy, w surowicy
tym
hipertriglicery-
demia,
nadci$nienie
tetnicze

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego zgtaszano u dorostych,
U miodziezy oraz u dzieci w wieku 12 lat i mtodszych. Objawy przedawkowania mogg obejmowac
nudnosci, wymioty, bol piersi, zawroty glowy, bole brzucha, sennos¢ i (lub) zmeczenie oraz
krwawienie z pochwy u mtodych dziewczat. Nie istnieje antidotum, a leczenie powinno by¢
objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormonalne $rodki antykoncepcyjne do stosowania wewn¢trznego;
Progestageny i estrogeny, produkty ztozone, kod ATC: GO3AA07.

Indeks Pearl’a: 0,1 % kobietolat.

Mechanizm dziatania:
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Skuteczno$¢ antykoncepcyjna produktu Rigevidon wynika z 3 nastepujacych i uzupetniajacych si¢

Mmechanizmow:

- w osi podwzgorze-przysadka poprzez hamowanie owulacji;

- w $luzie szyjkowym, ktory staje si¢ nieprzenikalny dla migrujacych plemnikow;

- w obrebie btony $luzowej macicy (endometrium), ktora staje si¢ niewtasciwa dla zagniezdzenia
si¢.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Etynyloestradiol

Etynyloestradiol wchtania si¢ szybko i prawie catkowicie z przewodu pokarmowego. Ulega on
silnemu efektowi pierwszego przej$cia w watrobie. Po podaniu doustnym, §rednia dostepnos¢
biologiczna wynosi 40 do 45%.

W osoczu etynyloestradiol jest zwigzany wytacznie z albuming.

Po podaniu doustnym, maksymalne stezenie etynyloestradiolu w osoczu wystepuje w ciagu 60 do 180
minut.

Okres poéttrwania etynyloestradiolu wynosi 6 do 31 godzin.

Etynyloestradiol ulega gléwnie hydrokstylacji aromatycznej, jednak powstaje duza ilo$¢ réoznorodnych
hydroksylowanych i etylowanych metabolitow, ktore wystepuja w postaci wolnej i sprzezone;.
Sprzezony etynyloestradiol jest wydalany z zélcig i ulega cyklowi jelitowo-watrobowemu; 40%
produktu jest wydalane z moczem, a 60% z katem.

Lewonorgestrel
Lewonorgestrel wchtania si¢ w sposob szybki i prawie catkowity z przewodu pokarmowego.
Jego dostepnos¢ biologiczna jest catkowita.

W osoczu lewonorgestrel wiagze sie z globuling wigzaca hormony piciowe (SHBG) oraz z albumina.

Po doustnym podaniu, maksymalne st¢zenie lewonorgestrelu w osoczu wystepuje w ciggu 30 do 120
minut. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 24-55 godzin. Zwiazek jest gtéwnie
metabolizowany poprzez redukcje cyklu A, a nast¢pnie sprzgganie z kwasem glukuronowym. Okoto
60% lewonorgestrelu jest wydalane z moczem, a 40% z katem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne oparte na konwencjonalnych badaniach toksycznoséci dawek wielokrotnych,
genotoksycznosci i potencjalnej rakotworczo$ci nie wykazaty istnienia szczegdlnych zagrozen dla
ludzi, poza oméwionymi w innych punktach niniejszej Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Krzemionka koloidalna bezwodna,
Magnezu stearynian,

Talk,

Skrobia kukurydziana,

Laktoza jednowodna.

Otoczka:
Sacharoza,

Talk,
Wapnia weglan,
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Tytanu dwutlenek (E171),

Kopowidon,

Makrogol 6000,

Krzemionka koloidalna bezwodna,

Powidon K30,

Sodu karmeloza.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

30 miesiecy

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

21 tabletek
Blistry AL/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Gedeon Richter Plc.

Gyomrai at 19-21

1103 Budapeszt, Wegry

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8733

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.04.2001

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31.05.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY

TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

16.05.2022 r.
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