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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti ¢s Egészségiigyi Mindség- ¢s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet f0igazgatdsaga értékelte a Taisa 3 mg/0,02 mg filmtabletta gyogy-
szerkészitményre vonatkozo kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai és klinikai biztonsa-
gossag ¢€s hatasossag szempontjabol, azt megfelelonek taldlta, majd az Intézet kiadta a gyogy-
szer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja az IPR Beta
Pharma Kft., Budapest.

A készitmény hatdanyagai a drospirenon €s az etinilosztradiol. Filmtablettanként 3 mg
drospirenont és 0,02 mg etinildsztradiolt tartalmaz.

Egyéb Osszetevok:

e tablettamag: laktoz-monohidrat, hidegen duzzadé kukoricakeményitd, povidon, kroszkar-
mell6z-natrium, poliszorbat 80, magnézium-sztearat;

e Dbevonat: részlegesen hidrolizalt poli(vinil-alkohol), titdndioxid (E171), makrogol 3350,
talkum, sarga vasoxid (E172), vords vasoxid (E172), fekete vasoxid (E172).

A készitmény kiilseje: rozsaszin, kerek, filmtabletta PVC/PVdAC//Al buborékcsomagolasban és
dobozban.

A Taisa 3 mg/0,02 mg filmtabletta (a tovabbiakban: Taisa filmtabletta) fogamzasgatlo tablet-
ta, és a terhesség megeldzésére szolgal.

Mindegyik tabletta kis mennyiséget tartalmaz két kiilonb6z6 ndi hormonbol, nevezetesen a
drospirenonbdl és az etinilosztradiolbol.

A két hormont tartalmazé fogamzasgatlo tablettakat , kombinalt” fogamzasgatlo tablettdknak
hivjak.

Tudnivalék a Taisa filmtabletta szedése elott

A Taisa filmtabletta — mas fogamzasgatlokhoz hasonléan — nem véd a HIV fert6zés (AIDS)
ellen, sem egyéb nemi tton terjedd betegség ellen!

Ne szedje a Taisa filmtablettat, aki (akinek)

e allergias az etinilosztradiolra, drospirenonra, vagy — ritka esetben — a gydgyszer egyéb
osszetevOjére. Ez viszketésrdl, borkiiitésrol vagy pliffedésrdl ismerhetd fel;

e trombodzisa van (amikor veérrog zarja el a vérereket), vagy volt korabban a lab, a tiid6
(embolia) vagy egyéb szervek ereiben;
szivrohama vagy agyvérzése van (vagy volt a mualtban);
olyan betegsége van (vagy volt a multban) ami eldjelzdje lehet a szivrohamnak (példéul,
angina pectoris, ami sulyos mellkasi fijdalmat okoz) vagy az agyvérzésnek (példéaul
atmeneti enyhe agyi torténés, maradvanytiinetek nélkiil);

e olyan betegsége van, ami fokozhatja a trombozis kockazatat. Ez a kdvetkezd betegségekre
vonatkozik:

o diabétesz (cukorbetegség), karosodott erekkel
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O nagyon magas veérnyomas

o nagyon magas veérzsir-szint (koleszterin vagy trigliceridek);
véralvadasi zavara van (pl. protein C hidny);
bizonyos tipusti migrénje van (volt) (igynevezett fokalis idegrendszeri tiinetekkel);
hasnyalmirigy-gyulladasa (pankreatitisz) van vagy volt;
majbetegsége van vagy volt a miltban €és a majfunkcido még nem normalizalodott;
a vesél nem mikodnek megfelelden (stlyos vesekdrosodas);
majdaganata van, vagy volt korabban;
emlédaganata vagy a nemi szerveket érintd daganata van (vagy volt kordbban), vagy ha
fennall ezeknek a daganatoknak a gyanuja;
e tisztazatlan eredetli hiivelyi vérzése van.

Tovabbi figyelmeztetések és ovintézkedések

Néhany esetben a Taisa filmtabletta szedésekor fokozott eldvigyazatossaggal kell eljarni, €s
sziikséges lehet, rendszeres orvosi vizsgalat is. Akire a kovetkezd allapotok valamelyike vo-
natkozik, tdjékoztassa errdl orvosat a Taisa filmtabletta rendelésekor vagy szedésének elkez-
dése eldtt. Abban az esetben is forduljon orvosdhoz, ha a kdvetkez0 tiinetek barmelyike kiala-
kul vagy sulyosbodik a Taisa filmtabletta szedése alatt:

e majbetegség vagy epeholyag-betegség;

e cukorbetegség;

e depresszio;

e Crohn-betegség vagy fekélyes vastagbélgyulladas (gyulladasos bélbetegség);

e hemolitikus urémids szindroma (a  véralvadas veseelégtelenséghez  vezetd
rendellenessége);

o sarlosejtes vérszegénység (a vordsvérsejteket érintd 6roklott betegség);

e epilepszia;

e szisztémas lupus erythematosus (SLE, az immunrendszer betegsége);

e olyan betegség, ami a kordbbi terhesség vagy nemi hormonok alkalmazisa alatt

jelentkezett (példaul hallasvesztés), porfiria (vérképzési betegség), terhességi herpesz
(holyagos borkiiités a terhesség alatt), Sydenham-féle korea (az idegek olyan betegsége,
ami a test hirtelen mozgasaival jar);

e majjfoltok (vannak vagy voltak valaha, ez sargds-barna boOrelszinezddés, ugy nevezett
“terhesség foltok™”, kiillondsen az arcon); ebben az esetben keriilni kell a napon vagy
ultraibolya sugarzdson vald hosszas tartozkodast;

e OrOkletes angioddéma, ugyanis az 0Osztrogént tartalmazé termékek kivalthatjadk vagy
sulyosbithatjak az angioddéma tiineteit. Ilyenek pl. duzzadt arc, nyelv illetve torok,
nyelési nehézségek vagy csalankiiités 1égzési nehézségekkel).

Arr6l is tajékoztassa orvosat, ha egyenesagi rokonai kozott barkinek van vagy volt mellrakja!

Miitét, hosszu ideig tartéo mozdulatlansag vagy sulyos baleset a Taisa filmtabletta szedése
kozben

Ennek bekovetkezte elétt — lehetdleg joval elobb — tisztazni kell az orvossal, hogy mi a teen-
do, mivel a vénas trombozis kockdzata a Taisa filmtabletta szedése miatt megnd, €s valoszinii-
leg abba kell hagyni a gyogyszer szedését.

Az orvos hatarozza meg, hogy mikor lehet Gjra elkezdeni a Taisa filmtabletta szedését. Ez
altalaban két héttel a teljes jaroképesse valas utanra tehetd.
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A Taisa filmtabletta és a trombozis
Vénas trombozis

Mint barmilyen kombinalt fogamzasgatld tabletta, igy a Taisa filmtabletta szedése is
noveli a vérrog kialakulasdnak kockazatat a vénakban (vénds trombdzis) a fogamzasgat-
16 tablettat nem szedd ndkkel 6sszehasonlitva.

A vénas trombdzis kockazatat a fogamzasgatlot szedok esetében a kovetkezOk novelik:

e 1d6s kor,

o tulsuly,

e kozeli hozzatartozonak fiatal kordban vérrdg volt a lababan (trombozis), a tiidejében
vagy egyeéb szervében,

= miitét, tartdos mozgaskorlatozottsag, sulyos baleset (lasd fentebb).

A vérrogképzodés esélye megnovekszik a fogamzasgatld tablettat szedoknél (megjegy-

zendd, hogy a terhesség is noveli a vérrogképzddés valosziniiségét): évente, atlagosan

100.000 né koziil

¢ ha fogamzasgatlo tablettat nem szed és nem lesz terhes: 5-10 ndnél képzddik vérrog,

¢ ha teherbe esik: koriilbeliil 60 nonél képzddhet vérrdg,

e ha Taisa filmtablettdhoz hasonlé fogamzasgatlo tablettat szed: 20-40 nonél képzddhet
vérrdg (ennél pontosabb szam nem ismert).

A vérrog a véredényeken keresztiil a tlidébe juthat és elzarhatja az ereket (ezt tlidéembo-
lidnak hivjak). A vénakban a vérrogok képzddése az esetek 1-2%-ban halalos lehet.

Arterias trombozis

A kombinalt fogamzasgatlok szedése kapcsolatban all az artérias trombozis (verdér-
elzarodas) fokozott kockazataval, pl. a sziv ereiben (szivroham), vagy az agyban (agy-
VErzes).

Az artérias trombodzis kockézatat a fogamzasgatlot szedok esetében a kdvetkezdk nove-
lik:
e dohanyzas. A Taisa filmtabletta szedésekor erdsen ajanlott abbahagynia a
dohanyzast, kiilondsképpen 35 évesnél iddsebbek esetén;
emelkedett vérzsir-szint (koleszterin vagy triglicerid);
talsuly;
a Taisa filmtablettat szed6 ndnek vagy valamelyik csaladtagjanak szivrohama vagy
agyveérzése volt;
magas veérnyomas;
migrén;
szivproblémak vannak (szivbillentyii rendellenességek, a szivritmus valtozasa).

Aki a trombdzis lehetséges jeleit tapasztalja magan, hagyja abba a Taisa filmtabletta szedését
¢s haladé¢ktalanul keresse fel orvosat! Trombdzisra utal:

e sulyos fijdalom illetve duzzanat az egyik labon;

e sulyos, hirtelen jelentkezé mellkasi fajdalom, amely sugéarozhat a bal karba,;

e hirtelen légszomy;;
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hirtelen, nyilvanval6 ok nélkiili kohogés;

szokatlan, sulyos vagy tartos fejfajas vagy a migrénes roham sulyosbodasa;
részleges vagy teljes vaksag vagy kettOs latas;

beszédnehézség vagy beszédképtelenség;

szédiilés vagy ajulasérzés;

gyengeség, furcsa €rzés vagy zsibbadas a test egy részén.

A Taisa filmtabletta és a daganatok

Gyakrabban diagnosztizalnak mellrdkot a tablettdt hasznalé ndk kozott, de nem tisztazott,
hogy a kiilonbséget valoban a tabletta okozza-e. Lehetséges, hogy azért fedeztek fel tobb
esetben daganatot a tablettat szedok esetében, mert 6ket gyakrabban vizsgalta meg orvosuk. A
kombinalt fogamzasgatlo tabletta hasznalatdnak abbahagyasat kovetden a mellrak eléfordula-
sa fokozatosan csokken.

Fontos a mell rendszeres vizsgalata, ¢és aki barmilyen csomot érez, keresse fel orvosat.

Ritkan beszamoltak joindulatd, és még anndl is ritkabban rosszindulat majdaganatrol a tab-
lettahasznalok kozott. Szokatlan, erds hasi fajdalmak esetén is orvoshoz kell fordulni.

Veérzés a menstrudacios idoszakok kozott

A Taisa szedésének els6 néhany honapja soran nem vart vérzés jelentkezhet (a tablettamentes
héten tilmenden). Ha ez a vérzés néhadny honapnal tovabb tart, vagy néhany honap utan je-
lentkezik, orvosnak kell kivizsgalnia az okot.

Mi a teendd, ha nem jelentkezik vérzés a tablettaszedés sziinetében?

Aki minden tablettat rendesen bevett, nem hanyt, nem volt stilyos hasmenése ¢s nem szedett
mas gyogyszert, nem valoszinii, hogy terhes.

Akinél a vart vérzés kétszer egymas utdn nem jelentkezik, eldfordulhat, hogy teherbe esett.
Azonnal keresse fel kezel6orvosat. Ne kezdje el a kdvetkezd csomag szedését, amig nem biz-
tos benne, hogy nem terhes.

Egyéb gyogyszerek és a Taisa filmtabletta

Mindig tajékoztatni kell a Taisa filmtablettat felir6 orvost a szedett gydgyszerekrdl, vagy

gyogyhatéasu készitményekrdl. Szintén tajékoztatni kell a Taisa filmtablettat szedonek egyéb

gyogyszert felird mas orvosokat vagy fogorvosokat a Taisa filmtablettat szedésérdl. gy az

orvosok tdjékoztatast tudnak arrol adni, hogy sziiksége van-e kiegészitdé fogamzasgatlasra (pl.

ovszer) ¢és ha igen, akkor mennyi ideig. Ugyanis

e Néhany gyogyszer csokkentheti a Taisa filmtabletta terhesség-megel6z0 hatdsat ¢és
attoréses vérzést okozhat. Ide tartoznak az epilepszia kezelésére (pl. primidon, fenitoin,
barbituratok, karbamazepin, oxkarbazepin) €s a tuberkulozis kezelésére (pl. rifampicin)
hasznalt szerek, vagy a HIV virus fertdzés kezelésére (pl. ritonavir, nevirapin) vagy egyéb
fertézéses betegségekre (grizeofulvin, ampicillin, tetraciklin) hasznalt gyogyszerek ¢€s a
kozonséges orbancfii nevii gyogyndvénybdl késziilt gyogyszerek.

e A Taisa filmtabletta csokkentheti mas gyogyszerek hatasat, pl. ciklosporin tartalmu
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gyogyszerek, vagy az epilepszia ellenes lamotrigin, s ez a rohamok megndvekedett
gyakorisagahoz vezethet).

A Taisa filmtabletta egyidejii bevétele étellel és itallal: a tabletta étkezés kozben vagy attol
fiiggetleniil is bevehetd, sziikség esetén kevés vizzel.

Laboratoriumi vizsgalatok

Akinél laboratoriumi vizsgalatra van szilikség, ko6zolje orvosaval vagy a laboratoériumi szak-
emberekkel, hogy fogamzasgatld tablettat szed, mivel a szajon &t alkalmazott fogamzasgatlo
gyogyszerek néhany vizsgalat eredményét befolyasolhatjak.

Terhesség és szoptatads

Terhességben a Taisa filmtabletta nem szedhetd. Aki a Taisa filmtabletta szedése alatt lesz
terhes, haladéktalanul hagyja abba a gyogyszer szedését €s forduljon orvosdhoz.

A Taisa filmtabletta szedése szoptatas ideje alatt altaldban nem javasolt. Aki a szoptatas ideje
alatt szedni kivéanja a tablettat, kérje ki orvosa véleményét.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nincs arra utald adat, hogy a Taisa filmtabletta befolyasolnd a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Taisa filmtabletta laktozt (tejcukor) tartalmaz.

Akit kezeldorvosa korabban mar figyelmeztetett, hogy tejcukorra érzékeny, keresse fel orvo-
sat, mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert!

Hogyan kell szedni a Taisa filmtablettat?

Minden nap egy darab Taisa filmtablettat kell bevenni, sziikség esetén kevés vizzel. A tabletta
¢tkezés kdzben vagy attol fiiggetleniil is bevehetd, de a tablettakat minden nap kézel azonos
iddben kell bevenni.

Egy csomag (buborékcsomagolas) 21 db tablettat tartalmaz. Minden tabletta mellett nyomtat-
va megtalalhat6 a hétnek az a napja, amikor be kell venni. Ha példaul a szedést szerdan kezdi,
a ,,S5ze” felirat melletti tablettaval kell kezdeni. Kovetni kell a csomagon 1év0 nyil irdnyat,
amig mind a 21 tabletta bevételre kertilt.

Ezt kdvetden 7 napig nem kell tablettat bevenni. A 7 tablettamentes nap soran (tablettaszedési
sziinetnek is nevezik) vérzésnek kell kezdddnie. Ez az ugynevezett ,,megvonasos vérzés”, ami
rendszerint a tablettaszedési sziinet 2. vagy 3 napjan jelentkezik.

Az utolsé Taisa filmtabletta bevételét kovetd 8. napon (ez a 7 napos tablettasziinet utdn van)
kell elkezdeni a kdvetkezd csomag szedését, akkor is, ha a vérzés még tart. Ez azt jelenti,
hogy a kdvetkezd csomagot a hét ugyanazon napjan kell elkezdeni, és a megvonasos vérzés-
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nek minden honapban azonos napon kell kezdddnie.

Aki igy szedi a Taisa filmtablettat, védve van a terhesség ellen azon a 7 napon is, amikor nem
szedi a tablettat.

Mikor kezdheto el az elsé csomag szedése?

Aki nem hasznalt hormontartalmu fogamzasgatlot az el6z6 honapban, a Taisa filmtabletta
szedését a ciklus elsdé napjan (azaz a menstruacid elsé napjan) kezdje el. Ha a Taisa
filmtabletta szedését a menstruacio elsé napjan kezdi el, mar azonnal védett a terhességgel
szemben. Elkezdheti a szedést a ciklus 2-5. napjan is, de ilyenkor az els6 7 napban tovabbi
védekezést (példaul dvszert) kell alkalmazni.

Aki egy masik kombinalt hormonalis fogamzéasgatlorol, kombinalt fogamzasgatlo
hiivelygylirtirdl vagy tapaszrdl valt at: lehetdleg a korabban hasznalt készitmény utolsod
aktiv tablettajanak (utolso, hatdéanyagot tartalmazo tablettajanak) bevételét kovetd napon,
legkés6bb azonban az eldzdleg alkalmazott készitmény adagolasi Gtmutatdjaban eldirt
gyogyszersziinet (vagy placebo-id6szak) befejezddését kdvetd napon kell elkezdeni a
Taisa szedését. A Taisa filmtabletta szedése elkezdhetd, amint az eloz0 tabletta
tablettamentes peridodusa lejart (vagy a korabbi fogamzasgatlo utolso inaktiv, hatdanyagot
nem tartalmazé tablettajat kovetden). Aki kombinalt fogamzasgatld hiivelygytirtirél vagy
tapaszrol valt at, kovesse orvosa utasitasat.

Ali csak progesztogén tartalmi mddszerrdl (csak progesztogén-tartalmt tablettardl,
injekciorol, implantatumrdl vagy egy progesztogént felszabadit6 méhen beliili eszkdzrdl)
valt at: barmelyik napon atvalthat a csak progesztogén- tartalmt tablettarol (az
implantatumrdl vagy a méhen beliili eszk6zrdl az eltavolitas napjan valthat at, injekciod
esetében pedig, amikor a kovetkezd injekcid esedékes lenne), de mindegyik esetben
kiegészitd fogamzasgatlo modszert (példaul 6vszert) kell hasznalnia az els6é 7 napban.

Aki vetélést kovetden kezdi el a Taisa filmtabletta szedését: kdvesse orvosa utasitasat.
Sziilés utan, vagy a terhesség masodik harmadaban tortént vetélést kovetden 21-28 nappal
kezdhetd el a Taisa filmtabletta szedése. Aki tobb mint 28 nappal késObb kezdi el a sze-
dést, kiegészitd fogamzasgatlast (példaul 6vszert) kell hasznalnia a Taisa filmtabletta sze-
désének els6 7 napjaban. Aki a sziilést kovetden nemi ¢€letet €lt a Taisa filmtabletta (ismé-
telt) szedése elott, eldszor meg kell bizonyosodnia, hogy nem terhes, vagy meg kell varni
az els6 menstruacids vérzést.

Aki a sziilést kovetden (Gjra) el akarja kezdeni a Taisa szedését és szeretne szoptatni, a
,,Szoptatas” cimii pont szerint jarjon el.

Mit tegyen, aki az eldirtnal t6bb Taisa filmtablettat vett be

Nincs arra vonatkozé adat, hogy az etinilosztradiol/drospirenon tuladagolasa stlyos kéroso-
dast okozna. Aki egyszerre tobb tablettat vett be, annak hadnyingere lehet vagy hanyhat. Fiatal
lanyoknal hiivelyi vérzés jelentkezhet. Ennek ellenére, aki tul sok Taisa filmtablettat vett be,
vagy tudomasara jut, hogy gyermek vette be tablettat, kérjen tanacsot orvosatol vagy gyogyszerészé-

tol.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Taisa filmtablettat

Aki 12 6ranal rovidebb idot késett a készitmény bevételével, annal a terhesség elleni
védelem még nem csokkent. Vegye be a filmtablettat, amint az eszébe jut, és a kdvetkezo
tablettat a megszokott idopontban vegye be.

Aki 12 oranal hosszabb 1d6t késett a filmtabletta bevételével, anndl a terhesség elleni
védelem csokkenhet. Minél tobb egymast kovetd filmtablettat hagyott ki, annal nagyobb a
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terhesség elleni védelem gyengiilésének veszélye. Kiilondsen nagy a teherbeesés

kockéazata, ha a csomag elejérdl vagy végérél hagyott ki tablettakat. Ezért az alabbi

szabalyokat kell kovetnie:

o tobb filmtablettardl felejtkezett el a csomagban: keresse fel orvosat!

o [Egy filmtablettdt hagyott ki az els6 héten: vegye be a kihagyott tablettat, amint az
eszébe jut, még akkor is, ha ez két tabletta egy idoében torténd bevételét jelenti. A
kovetkezd tablettakat a szokdsos iddben vegye be. Alkalmazzon kiegészitd
fogamzasgatlo modszert a kdvetkezd 7 nap alatt, pl. dvszert. Ha a mulasztas eldtti
héten szexualis egyiittlétre keriilt sor vagy elfelejtette a tablettamentes iddszakot
kovetden elkezdeni az Gijabb csomag szedését, tudomasul kell vennie, hogy a terhesség
kockézata fenndll. Ebben az esetben forduljon orvoséhoz.

o Egy filmtablettat hagyott ki a masodik héten: vegye be a kihagyott tablettat, amint az
eszébe jut, még akkor is, ha ez két tabletta egy id6ben torténd bevételét jelenti. A
kovetkezd tablettakat a szokasos idOben vegye be. A terhesség elleni védelem nem
csokkent, nem sziikséges kiegészitd fogamzasgatlo modszer alkalmazasa.

o Egy filmtablettat hagyott ki a harmadik héten: a kovetkezd lehetdségek koziil
valaszthat:

- vegye be az elfelejtett tablettat, amilyen hamar eszébe jut, még ha ez azt is jelenti,
hogy egyszerre két tablettat kell bevennie. Szedje tovabb a tablettakat a szokasos
idében. A tablettamentes iddszak helyett folytassa tovabb a kdvetkezd csomag
szedésével. Valdszinlileg menstruacidos vérzése (megvonasos vérzése) lesz a
masodik csomag beszedését kovetden, de jelentkezhet pecsételés vagy attdréses
vérzes is a masodik csomag szedése alatt;

- abba is hagyhatja a csomag szedését, €s folytathatja a 7 napos tablettamentes peri-
odussal (jegyezze fel, hogy melyik napon felejtette el a tablettat). Aki a fix kezdo-
napjan akarja a kovetkezd csomag szedését elkezdeni, 7 napnal rovidebb tabletta-
mentes sziinetet tartson.

Ha a két javaslat valamelyikét koveti, terhességgel szemben védett marad.

o Hakihagyott egy tablettat a csomagbol, €s nem jelentkezik vérzés az elsd tablettamen-
tes periodusban, eléfordulhat, hogy teherbe esett. Fel kell keresnie kezeldorvosat a ko-
vetkezd csomag szedésének elkezdése eldtt.

A fentiek szemléltetésére szolgal a betegtdjékoztatoban elhelyezett abra.
Mi a teendd hanyas vagy sulyos hasmenés esetén?

Aki a tabletta bevételét kovetden 3-4 6ran beliil hany, vagy sulyos hasmenése van, fennall
annak a veszélye, hogy a tabletta hatdanyaga nem szivodik fel teljes mértékben a szervezeté-
be. Ez a helyzet hasonld6 ahhoz, mint amikor elfelejtett bevenni egy tablettat. Hanyast vagy
hasmenést kdvetden vegyen be egy ujabb tablettat egy tartalék csomagbol, amilyen hamar
lehetséges. Ha lehetséges, ezt a normalis tablettaszedéshez képest 12 6ran beliil vegye be. Ha
ez nem lehetséges vagy a 12 6ra mar eltelt, a ,,Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Taisa
filmtablettat” pontban 1év0 utasitasokat kell kovetnie.

A menstruacios ciklus kesletetése

Ha nem is javasolt, a menstruacios ciklus (a megvondsos vérzés) késleltetése lehetséges, ha a
tablettamentes peridodus helyett egy 01j csomag Taisa filmtabletta szedésével folytatja a maso-
dik csomag végéig. A masodik csomag szedése alatt eldfordulhat pecsételés (vércseppek vagy
foltok) vagy attoréses vérzés. A szokasos 7 napos tablettamentes periddust kdvetden folytassa
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a kovetkezd csomag szedésével. Azonban célszerii orvosi tanacsot kérni a menstruacios ciklus
késleltetése elott!

A menstrudcio elsé napjanak megvdaltoztatdsa

Aki az utasitasok szerint szedi a tablettdkat, a menstrudcidja/megvonasos vérzése a tabletta-
mentes héten fog kezdddni. Ha meg kell valtoztatnia ezt a napot, ezt a tablettamentes periodus
roviditésével (de nem hosszabbitasaval!) teheti meg. Akinél példaul a menstruacié altalaban
péntekenként kezdddik, és ezt keddre (3 nappal korabbra) akarja valtoztatni, az 1j csomagot a
szokasosnal 3 nappal korabban kell elkezdenie. Ha nagyon lerdviditi a tablettamentes perio-
dust (példaul 3 napra vagy rovidebbre), eléfordulhat, hogy nem jelentkezik vérzés ebben a
tablettamentes periddusban. Ezt kdvetden pecsételést (vércseppecskéket vagy foltokat) vagy
attoréses veérzést észlelhet. Aki nem biztos benne, hogy hogyan jarjon el, kérjen tanacsot or-
vosatol.

Mit tegyen, aki abba akarja hagyni a Taisa filmtabletta szedését

A filmtabletta szedését barmikor abba lehet hagyni.

o Aki nem kivan terhességet, kérje ki kezeldorvosa tandcsat mas sziiletés-szabalyozasi mod-
szerekrol.

o Aki gyermeket szeretne, hagyja abba a Taisa filmtabletta szedését és varja meg a menstrud-
ciot, mieldtt megprobal teherbe esni.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Taisa filmtabletta is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Gyakori mellékhatasok (100-bol 1-10 nét érint):
e ¢érzelmi labilitas,
fejfajas,
hasi fajdalom (gyomorfajas),
akne,
emléfijdalom, emlé-megnagyobbodas, fajdalmas vagy rendszertelen menstruécio,
testsulynovekedés.

Nem gyakori mellékhatasok (1 000-bAl 1-10 n6t érint):

candida (gombas hiivelyfert6zés),

hélyagos borkiiités (herpes simplex),

allergias reakcio,

étvagyfokozodas,

depresszid, idegesség, alvaszavarok, csokkent nemi vagy,

tliszuras-szera érzés, szédiilés,

lataszavarok,

rendszertelen szivdobogas vagy szokatlanul gyors szivverés,

vérrogképzodés (trombozis) a 1ab vagy a tiid6 (tlidéembolia) ereiben, magas
vérnyomas, alacsony vérnyomas, migrén, visszerek,

torokgyulladas,

hanyas, hanyinger, a gyomor €s/vagy a bél gyulladasa, hasmenés, székrekedés,
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hirtelen kialakuld bor- és/vagy nyalkahartya duzzanat (pl. nyelven vagy torokban),
¢s/vagy nyelési nehézség vagy csalankiiités, valamint 1€gzési nehézség (angioddéma),
hajhullas (alopecia), ekcéma, viszketés, borkiiités, szaraz bor, bérzsirosodassal, hege-
sedéssel vagy borhamléssal jaro bérgyulladas (szeborreas dermatitisz),

nyaki fdjdalom, végtagtajdalom, izomgorcsok,

holyaggyulladas,

csomd az emldben (joindulati és rosszindulati), nem terhesség alatti tejtermelés
(galactorrhoea), petefészek cisztak, kivorosodés, a menstrudcid hidnya, nagyon erds
menstruacid, hiivelyi folyas, hiivelyi szarazsag, alhasi (medence) fijdalom, rendelle-
nes mé¢hnyak kenet (Papanicolaou vagy Pap kenet),

folyadék visszatartés, gyengeség, nagyfoku szomjusag, fokozott izzadas,

fogyas.

Ritka mellékhatasok (10 000-b6él 1-10 nét érint):

asztma,

hallascsokkenés,

az erek elzarodasa egy a testben keletkezett vérrog altal,

eritéma multiforme (céltabla-alaku voros kititések vagy hdlyagok), eritéma nodézum
(fajdalmas, vordses borcsomok).

Hogyan kell a Taisa filmtablettat tarolni?

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolast nem igényel, de gyermekektdl elzarva tartando!

12
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Taisa 3 mg/0,02 mg filmtabletta forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa soran
végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2013. marcius 21-én fejez6dott be. Az
eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Médositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A Kérelmez6 az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kozosségi kddexérdl szolo Eurdpai
Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelvének 10. cikk (1) bekezdése és 1. melléklet II. rész
2. pontja, valamint az ezzel harmonizalt magyar jogszabalyok: az emberi alkalmazasra keriild
gyogyszerekrol és egyeéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények méddositasardl szolo 2005.
évi XCV. torvény felhatalmazasa alapjan kiadott, az emberi alkalmazésra keriild gyogyszerek
forgalomba hozatalardl sz6l6 52/2005 (IX. 18.) EiM rendelet 7. § (6) bekezdés és 1. szamu
melléklete 2. rész 2. pontjaban foglaltaknak megfeleld — referens gyodgyszerre hivatkozo,
generikus — kérelmet nytjtott be.

A készitmény hatdéanyagai a drospirenon és etinilosztradiol.

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s a hatdsossagra vonatkozé adatok értékelése utan a
GYEMSZI Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Foigazgatosdg engedélyezte a Taisa 3 mg/0,02
mg filmtabletta forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja az IPR Beta
Pharma Kft., Budapest.

A Taisa 3 mg/0,02 mg filmtablettanak a referens gydgyszerrel vald bioegyenértékiis€égét meg-
feleld biohasznosulasi vizsgéalatokkal igazoltak. A referens készitmény a Yasminelle film-
coated tablets (Schering S.A.S., Franciaorszag) volt, mely Magyarorszagon Yasminelle film-
tabletta néven 2006 6ta van forgalomban.

A Taisa 3 mg/0,02 mg filmtabletta oralis fogamzasgatlasra javasolt.

A javallatok €s az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eléirasban talalhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

A Taisa 3 mg/0,02 mg filmtabletta beadvany hivatkozo, generikus. A referencia-gyodgyszerrel
valdé bioegyenértékiiséget megfeleld biohasznosulasi vizsgalatokkal igazoltak. A referencia
készitmény a Magyarorszagon 2006-ban nemzetkdzi eljaras soran engedélyezett Yasminelle 3
mg/0.02 mg filmtabletta (Schering SAS) volt.

I1.2 Hatéanyagok
11.2.1 Drospirenon

A drospirenon hatéanyag mindségére €s gyartasara vonatkozé adatokat a kérelmezd Eu-
ropai Gyogyszerkonyvi (Ph. Eur.) Megfeleldségi Tanusitvany (CEP) forméjaban nyuj-
totta be, tovabbi adatokkal kiegészitve.

Nemzetkozi szabadnév (INN): drospirenone

Kémiai név: (6R,7R,8R,95,10R,138,145,155,16S5,175)-1,3',4',6,6a,7,
8,9,10, 11,12,13,14,15,15a,16-hexadekahidro-10,13-
dimetilspiro-[ 17H-diciklopropa-6,7:15,16]ciclopenta
[a]fenantrén-17,2' (5H)-furén]-3,5'(2H)-dion)

Szerkezet:

A hatoanyag fehér vagy csaknem fehér, kristalyos por, vizben gyakorlatilag oldhatatlan,
oldodik metanolban, mérsékelten oldodik etanolban, béségesen oldddik acetonban.

A hatdanyag-gyartasra vonatkozo adatokat az Europai Gyogyszermindségi Igazgatosag
(EDQM) a CEP megszerzésére iranyulo eljards soran értékelte. A tantsitvany kiegészitd
informaciot tartalmaz gyartas-specifikus oldoszer-maradék vonatkozéasaban.

Az analitikai vizsgéalatokat a Ph. Eur. vonatkozd cikkelyei alapjan, valamint a hato-
anyaggyarto altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi
tételek adataival alatamasztottdk. Ez utdbbiak egyben igazoljak az analitikai modszerek
J6 teljesitoképességét és a gyartas egyenletességét is. A hatéanyag mindsitésekor alkal-
mazott referencia anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatéanyaggyartd, mind a
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termékgyartdo. A hatdanyag megfelel az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA)
genotoxikus szennyezdkrdl kiadott irdanymutatasanak.

A stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A
javasolt csomagoldanyagban az Gjra-vizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi adatok megfe-
lel6en alatamasztottak.

A hatdanyaggyartas helyes gyogyszergyartdsi gyakorlatnak valo (GMP) megteleldségeét
a kérelmezd megfelelden igazolta.

11.2.2 Etinilosztradiol
Az etinilosztradiol hatéanyag mindségére €s gyartasara vonatkozd adatokat a kérelmezo
hatoanyagra vonatkozé alapadatok (Active Substance Master File) formajaban nytjtotta

be, mellékelve a hatdanyaggyartd hozzajarulasat tantsitoé nyilatkozatot.

Nemzetkdzi szabadnév (INN): ethinylestradiol

Kémiai név: (85,95,138,148,175)-17-ethinil-13-metil-7,8,9,11,12,13,
14,15,16,17-decahydro-6H-cyclopentala]fenantrén-3,17-
diol

Szerkezet:

Fehér vagy enyhén sargas-fehér, kristalyos por, vizben gyakorlatilag oldhatatlan, bdsé-
gesen oldodik etanolban.

A hatdéanyaggyart6d a hatdéanyag szerkezetét spektroszkopiai modszerekkel megfelelden
igazolta, valamint benyujtotta a sziikséges informaciokat a gyartdsra vonatkozdan. A
gyartas €s a hatoanyag jellemzése megfelel az EMA Embergyogyaszati bizottsaga
(CHMP) érvényes Gtmutatodinak.

A hatéanyag hivatalos a Ph. Eur-ban. A mindségi kovetelmények megfelelnek a gyogy-
szerkonyvi cikkely kdvetelményeinek, tovabba gyartas-specifikus kovetelményeket tar-
talmaznak old6szer-maradék és részecskeméret eloszlds vonatkozésaban.

A hatdanyag szennyezésprofiljat — 6sszhangban a Ph. Eur. etinilosztradiolra vonatkozo
egyedi cikkelyével, illetve altalanos cikkelyeivel és a Nemzetkdzi Harmonizéacios Kon-

ferencia (ICH) Q3 utmutatoval — részletesen ismertették.

Az analitikai vizsgéalatokat a Ph. Eur. vonatkozd cikkelyei alapjan, valamint a hato-
anyaggyarto altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.
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A mindségi kdovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi
tételek adataival aldtdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljdk az analitikai modszerek
J6 teljesitoképességét és a gyartas egyenletességét is. A hatdéanyag mindsitésekor alkal-
mazott referencia anyagokat megfelelden jellemezte mind a hat6anyaggyart6, mind a
termékgyarto.

A hatdanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezokrol kiadott irdnymutatasanak.

A stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A
javasolt csomagoldanyagban az Gjra-vizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi adatok megfe-
lel6en alatamasztottak.

A hatdanyaggyartas helyes gyogyszergyartdsi gyakorlatnak valo (GMP) megteleldségét
a kérelmez6 megfelelden igazolta.

A hatéanyag mindségére €s gyartasara vonatkozé adatokat a kérelmez6 CEP formajaban
1s benyujtotta, tovabbi adatokkal kiegészitve.

A hatéanyag-gyartasra vonatkozo adatokat az EDQM a CEP megszerzésére iranyulo el-
jaras soran értékelte. A tanlsitvany kiegészitd informaciot tartalmaz gyartas-specifikus
oldoszer-maradék vonatkozéasaban.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A gyogyszerészeti fejlesztés célja a referencia készitményhez alapvetéen hasonl6 tabletta ki-
fejlesztése volt, melyet megfelelden dokumentaltak. A készitmény végsd mindségi €s meny-
nyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt Osszetételek gyodgyszerészeti vizsgélatainak
eredményei alatamasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény — a hatéanyagokon kiviil — a kdvetkezd dsszete-
voket tartalmazza: magnézium-sztearat, poliszorbat 80, kroszkarmelloz-natrium, povidon K-
30, hidegen duzzaddé kukoricakeményitd, laktoz-monohidrat. A filmbevonat fekete vas-oxid
(E172), sarga vas-oxid (E172), voros vas-oxid (E172), talkum, makrogol 3350, titdn-dioxid
(E171), részlegesen hidrolizalt poli(vinil-alkohol).

A termék kiilleme: roézsaszin, kerek, film-bevonatu tablettak
A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozé egyedi €s altalanos cikkelyeinek. A
termék mentessége a fert6z0 szivacsos agyvelobetegségtdl (TSE) — dsszhangban a Ph. Eur.

altalanos cikkelyével — garantalt.

Osszehasonlitd szennyezésprofil- és a kioldodasi vizsgalatok eredményei igazoljak a referens
termékkel val6 in vitro egyenértékiiséget.

A gyartas folyamatabraja €s a szoveges leirds, amely tartalmazza a gyartaskozi vizsgalatokat

1s, megfelelden részletes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gyogyszer-
gyartasi gyakorlatnak valdo megfeleldsége bizonyitott.
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A késztermék mindségi kdvetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma cik-
kelyének és az ICH Q6A iranymutatasanak. A termék analitikai modszereinek leirdsa kelléen
részletes, a nem gyogyszerkonyvi modszerek validalasa az ICH iranymutatasoknak megfele-
16. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei megfelelnek a mindségi kovetelmé-
nyeknek. A bioegyenértékiiségi vizsgalatban szerepld gyartési tételek analitikai bizonylatat
mellékelték.

A készitmény mindsitésehez alkalmazott referenciaanyagokat megfeleléen jellemezték, anali-
tikai bizonylatait benyujtottak.

A filmtablettak csomagolasa: PVC/PVdAC//Al buborékcsomagolés és doboz.

A csomagoloanyag mindsége megfelel az elsddleges csomagoloanyagokra vonatkozé Ph. Eur.
cikkelynek.

A termék stabilitdsi vizsgalatait a relevans utmutatoknak megfeleléen végezték. A stabilitdsi
adatok alatdmasztjak a 3 éves lejarati idot. A készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

A termék alkalmazasi eldirasa, betegtdjékoztatdja és cimkéje gydgyszerészeti szempontbol
elfogadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Taisa 3 mg/0.02 mg filmtabletta mindsége megfelel az érvényes hatdsagi kdvetelmények-
nek, a keért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatéanyag €s a készitmény megfeleld mindsége. A
gyartas €s a mindségi eldirasok kellden alatdmasztjak a termék biztonsagossagat és hatékony-
sagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadéalya a készitmény forgalomba hozatali enge-
délye kiadasanak.

18



Gyodgyszerészeti és Egészségligyi Mindség- Taisa

¢és Szervezetfejlesztési Intézet 3 mg/0,02 mg filmtabletta
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Nyilvanos értékeld jelentés
Foéigazgatosag
Budapest

III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

I11.1 Bevezetés
A beadvany jogalapja hivatkoz6, generikus.

A drospirenon ¢és etinilosztradiol farmakologiai, farmakokinetikai ¢és toxikologiai
tulajdonsagai jol ismertek. Ennek megfelelden a készitmény kockéazat/haszon ardnyanak
eldontéséhez tovabbi farmakoldgiai, farmakokinetikai és toxikologiai vizsgalatok elvégzése a
hatéanyagok vonatkozasdban nem volt sziikséges. A beadvany a szakirodalmon alapulod
értékelésben 6sszegezi a jelenlegi ismereteket a hatdanyagok farmakoldgiai, farmakokinetikai
¢s toxikologiai tulajdonsdgairdl. Ilyen, szakirodalmon alapuld 0Osszefoglalas a jelen
beadvanytipus esetében megfelel a vonatkozo eurdpai és magyar hatosagi kovetelményeknek.

II1.2 Farmakologia

A TAISA 3 mg/0,02 mg filmtabletta egy kombindlt ordlis fogamzasgatld készitmény
etinilosztradiol ¢€és a progesztogén drospirenon hatdéanyaggal. Terapids adagban a
drospirenonnak antiandrogén ¢s enyhe antimineralokortikoid tulajdonsagai is vannak.

Osztrogén, gliikokortikoid ¢és antiglilkokortikoid hatdsa nincs. Ez a drospirenonnak a
természetes progeszteron hormonhoz hasonl6 farmakolédgiai profilt kolesonoz.

II1.3 Farmakokinetika

Az oralisan alkalmazott drospirenon gyorsan és csaknem teljesen felszivodik. A kb. 38 ng/ml-
es maximalis hatdanyag szérum koncentraciot az egyszeri dozis bevételét kovetden kb. 1-2
ora mulva ¢ri el. A biohasznosulds 76-85 % kozott van. Egyidejiileg torténd taplalékbevitel
nem befolyéasolja a drospirenon biohasznosulasat.

A szdjon at alkalmazott etinilosztradiol gyorsan ¢és tokéletesen felszivodik. A kb. 33 pg/ml
plazma csucskoncentracido az egyszeri oralis beadast kovetéen 1-2 oran beliil alakul ki. A
preszisztémas konjugacié eredményeképpen az abszolat biohasznosuléds €s a first-pass meta-
bolizmus megkozelitdleg 60%. Egyideji taplalékbevitel a vizsgalt alanyok kortlbeliil 25%-
aban csokkentette az etinilosztradiol biohasznosulasat, mig masokban nem volt megfigyelhetd
valtozas.

III. 4 Toxikolégia
A hatéanyagokra vonatkozoan 1) toxikologia vizsgalatok eredményei nem keriiltek

benyujtasra. Ilyenek elvégzése nem is volt indokolt, mivel a készitmény hatéanyagai jol
ismert vegylletek ismert toxikoldgiai tulajdonsagokkal.
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III.S Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockazat becslést, ami megfelel a vonatkozo
eurdpai iranyelvnek (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A készitmény hasznalata nem fokozza a
kornyezeti terhelést, mivel alapvetden hasonld kornyezeti terheléssel jard készitmények
helyettesitésére szolgal.

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése
Hivatkozd, generikus beadvany esetében nem sziikséges 1j, sajat vizsgalatok elvégzése. A
benyujtott irodalmi Osszefoglalok a drospirenon ¢€s etinilosztradiol farmakologiai,

farmakokinetikai és toxikologiai sajatsagairdl megfeleldek.

A Taisa 3 mg/0,02 mg filmtabletta gyogyszerkészitmény forgalomba hozatal irdnti kérelme
nem-klinikai szempontbo6l nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A TAISA 3 mg/0,02 mg filmtabletta oralis fogamzasgatlasra javasolt. Hat6anyagai: a
drospirenon ¢s etinilosztradiol

A beadvany referens készitménnyel vald bioegyenértékiiség igazolasara alapozott.

IV.2 Farmakokinetika
IV.2.1 Irodalmi adatok

A széjon at bevett drospirenon gyorsan €s csaknem teljesen felszivodik. A kb. 38 ng/ml-
es maximalis hatdanyag szérum koncentraciot az egyszeri dozis bevételét kovetden kb.
1-2 6ra mulva éri el. A biohasznosulds 76-85% kozott van. Egyidejlileg torténd tapla-
I€ékbevitel nem befolyasolja a drospirenon biohasznosulasat.

Szajon at torténd alkalmazast kovetdéen a drospirenon szérum koncentracidja 31 oOras
felezési idOvel csokken. A drospirenon a szérum fehérjeéhez kotddik, nem kotddik a
nemi hormon megkotd globulinhoz (SHBG), sem a kortikoid megkotd globulinhoz
(CBG). A teljes szérum hatéanyag-koncentracioknak csak 3-5%-a van jelen szabad
szteroid formaban. Az etinildsztradiol altal kivaltott SHBG novekedés nem befolydsolja
a drospirenon szérum proteinhez valdo kotddését. A drospirenon atlagos latszolagos
megoszlasi térfogata 3,7 £ 1,2 /kg.

A szédjon at alkalmazott etinilosztradiol gyorsan és tokéletesen felszivodik. A kb. 33
pg/ml plazma cslicskoncentracid az egyszeri oralis beadast kovetéen 1-2 oran beliil
alakul ki. A preszisztémas konjugécio eredményeképpen az abszolut biohasznosulas és a
first-pass metabolizmus megkozelitdleg 60%. Egyideji taplalékbevitel a vizsgalt
alanyok korilbeliil 25%-4ban csokkentette az etinilosztradiol biohasznosulasat, mig
masokban nem volt megfigyelhetd valtozas.

A szérum etinilésztradiol szintek két fazisban csdkkennek, a terminalis diszpozicios
nem specifikusan kotddik a szérum albuminhoz (korilbeliil 98,5%-ban), és az SHBG
(nemi hormon-koté globulin), valamint a kortikoid kotd globulin (CBG) szérum
koncentracidinak emelkedését indukalja. 5 l/kg-os latszolagos megoszlasi térfogatot
mutattak ki.
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1V.2.2 Bioegyenértékiiségi vizsgalat

A referens készitmény a Yasminelle Yasminelle film-coated tablets (Schering S.A.S.,
Franciaorszag) volt.

Szabvanyos 2x2 keresztezett elrendezésti bioekvivalencia vizsgalatot végeztek. A min-
tavételi idopontok a kovetkezok megfeleldek voltak. Az dnkéntesek éhgyomorra 3 tab-
lettat vettek be a vizsgalati (teszt-), illetve a referens készitmeénybdl.

A hatéanyagokat a plazmaban validalt HPLC / MS — MS eljarassal hataroztdk meg.

Az onkéntesek bevonasa, a vizsgalat vezetése és dokumentacidja megfelel a vonatkozo
GCP kovetelményeknek

A vizsgalat soran az alabbi farmakokinetikai paramétereket hataroztak meg a teszt- s a
referens készitmények esetében:

o clsddleges paraméterek: AUC,, Cpax,.

e masodlagos paraméterek: AUC., t1/2, tmax, Kel.

A tmax kivételével a kinetikai szamitasok eredményeképpen kapott farmakokinetikai pa-
ramétereket logaritmikusan transzformaltak, majd kiszamoltak a teszt-készitmény (T) és
a referens készitmény (R) kinetikai paramétereinek atlag—aranyat, valamint azok 90%-os
konfidencia-intervallumat. A bioegyenértékiiséget akkor tekintették igazoltnak, ha az
AUC, és a Cax konfidencia-intervallumai a kiindulasi skalan a 80.00 - 125.00% inter-
vallumba estek.

Az eredmények a kovetkezok voltak.

Drospirenon
Farmakoklrnetlkal Arany T/R | Konfidencia-intervallum
parameter
AUCt 99.3% 97.17-101.51%
Crnax 100.54% 94.3 -107.2%
Etinilosztradiol
Farmakokinetikai pa- Arany T/R | Konfidencia-intervallum
rameter

AUCt 94.82% 90.38 —99.47%
Crnax 96.35% 90.80 —102.23%

Az eredmények egyértelmiien igazoltdk a referens ¢€s a vizsgalati készitmény
bioegyenértékiiségét.
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1V.3 Farmakodinamia

A drospirenon ¢€s etinilosztradiol hatdsmechanizmusa ismert, a hatasmédddal kapcsolatos U
vizsgalati eredményt a kérelmezd nem nyujtott be. Ez generikus beadvany esetében nem is
kovetelmény.

IV.4 Klinikai hatasossag

A bioegyenértékiiségi vizsgalaton kiviil klinikai hatdsossagot kozvetleniil igazold sajat
eredményt nem nytjtottak be. Ez generikus beadvany esetében elfogadhato.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A benyujtott bioegyenértékiiségi vizsgalat soran 1), nem vart mellékhatids nem jelentkezett. A
vizsgalat bizonyitotta, hogy a kérelmezett gyogyszer egyenértékii a referencia-gydgyszerrel,
igy klinikai biztonsagossaguk is azonosnak tekinthetd.

IV.6 A klinikai szempontok megbeszélése

Generikus beadvany esetén a bioegyenértékiiség bizonyitdsa a kovetelmény és nem sziikséges
embereken tovabbi hatasbizonyitd vizsgalatok elvégzése. A TAISA 3 mg/0,02 mg filmtabletta
bioegyenértékiiségét az originalisnak tekinthetd Yasminelle filmtablettaval (Shering S.A.S.
France) a kérelmez6 bizonyitotta. Ezért klinikai szempontbdl a forgalomba hozatali engedély
megadhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

A beadvany a drospirenon/etinilosztradiol generikus készitménye. A kért javallat: fogamzas-
gatlas.

A benyujtott dokumentéacido formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készit-
mény mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem mertiltek fel. A két ha-
toanyag kombindcidjara vonatkoz6 nagy mennyiségli klinikai tapasztalat bizonyitja a készit-
mény terapias értékét. A kérelmez6 a Taisa 3 mg/0,02 mg filmtabletta bioegyenértékliséget a
régodta forgalomban 1évd Yasminelle filmtablettaval igazolta.

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.1 A forgalomba hozatali engedély feltételei
Forgalomba hozatal utani specialis kotelezettségek
Ilyen el6irdsa nem sziikséges.

Farmakovigilancia rendszer

A kérelmezo altal bemutatott farmakovigilancia rendszer leirasa megfelel a kovetelmé-
nyeknek. Folyamatosan rendelkezésre all a farmakovigilancia meghatalmazott személy.
Biztositott, hogy barmely, a gyogyszerrel kapcsolatos kedvezdtlen hatas — akar az Euro-
pai K6zosségen beliil, akar azon kiviil észlelik — bejelentésre és feldolgozasra kertil.

Kockazatkezelési terv

Kockazatkezelése terv — amint azt a vonatkozd utmutato: EMEA/CHMP/96268/2005
meghatarozza — benyujtasa az adott esetben nem sziikséges, mert a szoban forgd gene-
rikus beadvanyban szerepld hatéoanyag biztonsdgossaga jol ismert, s alkalmazasara elso
sorban masik, azonos hatdanyag-tartalmi gyogyszer helyettesitésekor keriil sor. Ezért a
kérelmezd a benyujtott kisérdiratokban 1évé biztonsagossagra vonatkozd ajanlasokat
elegendonek taldlja a gyogyszer biztonsagos alkalmazdsanak fenntartdsdhoz. A kérel-
mez6 rutin farmakovigilancia tevékenységen tilmenden kiegészitd kockazatcsokkentd
tevékenységet nem tervez. Ez az indoklas elfogadhato.

ldészakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentések (PSUR)

A kérelmez6 3 éves PSUR ciklust javasolt, a Data Lock Point megjelolésével, figyelem-
be kell venni a hatdanyag-kombindcidonak az EU ,,nemzetkdzi sziiletésnapjat” is.
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Osztalyozas

Kizéarolag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

V.2 Alkalmazasi el6iras

Az alkalmazasi eléirds mind orvosi, mind gyogyszerészeti szempontbdl megfeleld, s kelld
mértékben harmonizalt a referencia-készitményével.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival

A betegtdjékoztatd €s a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazésra keriilo gyogyszerek cimkéjérdl €s betegtajékoztatdjarol szolo
30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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VI. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett 1épések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett Iépésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

Az eljaras i Ertékelé
befejezésének Engedelyez've jelentés
kelte vagy elutasitva csatolva:

Az eljaras

Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: megkezdésének kelte




