Symdieno Dienogestum Nazwa produktu leczniczego: Symdieno, 2 mg, tabletki powlekane. Postaé farmaceutyczna, sktad produktu leczniczego: Kazda tabletka zawiera 2 mg dienogestu oraz 54,3 mg laktozy jednowodnej i 0,2 mg sodu. Posta¢
farmaceutyczna : tabletki powlekane. Biate, okragfe, obustronnie wypukle, z wyttoczona cyfra 2" po jednej stronie i o diugosci ok. 6,1 mm i grubosci ok. 2,7 mm. Wskazania do stosowania: Leczenie endometriozy. Dawkowanie i sposéb podawania:
Sposdb podawania: podanie doustne. Dawkowanie. Dawka produktu leczniczego Symdieno to jedna tabletka raz na dobg bez okreséw przerw w przyjmowaniu tabletek. Tabletke nalezy przyjmowac najlepiej o statej porze, w razie potrzeby popijajac
niewielka iloscia ptynu. Tabletke mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku. Tabletki nalezy stosowac ciagle, bez wzgledu na krwawienie z pochwy. Po skoriczeniu jednego opakowania nastepne nalezy rozpoczac od razu, nie stosujac przerw
w przyjmowaniu tabletek. Nie ma doswiadczenia w leczeniu produktem leczniczym Symdieno pacjentek z endometrioza przez okres dtuzszy niz 15 miesiecy. Leczenie mozna rozpocza¢ w kazdym dniu cyklu menstruacyjnego. Przed rozpoczgciem
stosowania produktu leczniczego Symdieno nalezy przerwac kazda hormonalng antykoncepcje. Jezeli stosowanie antykoncepcii jest wymagane nalezy zastosowac metode niehormonalng (np. metodg mechaniczna). Postepowanie w przypadku
pominiecia tabletek. Skutecznos¢ produkiu leczniczego Symdieno moze by¢ zmniejszona w przypadku pominigcia przyjecia tabletek oraz w przypadku wystapienia wymiotéw i (lub) biegunki (jesli wystapia one w ciagu 3-4 godzin po przyjeciu tabletki).
W przypadku pominiecia jednej lub wiecej tabletek, kobieta powinna jak najszybciej przyja¢ tylko jedna tabletke, a nastepnie powinna kontynuowac przyjmowanie produkiu leczniczego w ciagu nastgpnych dni o zwyklej porze. Tabletka niewchionigta
z powodu wymiotéw Iub biegunki réwniez powinna by¢ zastapiona przez przyjgcie kolejnej, tylko jednej tabletki z blistra. Dodatkowe informacie dotyczace szczegélnych grup pacientéw. Dzieci i miodziez. Produkt leczniczy Symdieno nie jest wskazany
do stosowania u dzieci przed pierwsza miesiaczka. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ produktu leczniczego Symdieno badano w niekontrolowanym badaniu Klinicznym przez 12 miesigey u 111 dorastajacych kobiet (12 do <18 lat) z Klinicznym
podejrzeniem lub potwierdzeniem endometriozy. Pacjentki w podesztym wieku. Nie istnieja uzasadnione wskazania do stosowania produku leczniczego Symdieno u pacjentek w podeszlym wieku. Pacjentki z zaburzeniami czynnosci watroby. Produkt
leczniczy Symdieno jest przeciwwskazany u pacjentek z choroba watroby wystepujaca obecnie lub w przesztosci (patrz punkt Przeciwwskazania). Pacjentki z zaburzeniami czynnosci nerek. Brak danych wskazujacych na koniecznos¢ dostosowania
dawkowania u pacjentek z zaburzeniami czynnosci nerek. Przeciwwskazania: Produktu leczniczego Symdieno nie nalezy stosowa¢ w przypadku wystepowania ktdrejkolwiek z choréb wymienionych ponizej, ktdre to przykfady chordb sa czgdciowo
zaczerpnigte z informacii o przeciwwskazaniach do stosowania innych produktéw leczniczych zawierajacych tylko progestagen. Jedli kidrakolwiek z tych chordb pojawi sie w czasie stosowania produktu leczniczego Symdieno nalezy niezwiocznie
przerwac leczenie: czynna zylna choroba zakrzepowo-zatorowa; choroba tetnic i ukfadu sercowo-naczyniowego, wystepujaca w przesziosci lub obecnie (np. zawat migsnia sercowego, udar naczyniowy mézgu, choroba niedokrwienna serca); cukrzyca
ze zmianami naczyniowymi; wystepujaca obecnie lub w przesziosci cigzka choroba watroby, do czasu powrotu parametréw czynnosci watroby do normy; wystepujace obecnie lub w wywiadzie guzy watroby (fagodne Iub ztosliwe); stwierdzone lub
podejrzewane nowotwory zlosliwe zalezne od hormonéw piciowych; niezdiagnozowane krwawienie z pochwy; nadwrazliwo$¢ na substancig czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania: Ostrzezenia. Poniewaz produkt leczniczy Symdieno zawiera tylko progestagen, nalezy przyjac, ze specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania innych produktw zawierajacych tylko progestagen obowigzuja rowniez
podczas stosowania produkiu leczniczego Symdieno, chociaz nie wszystkie z ostrzezen i $rodkéw ostroznosei sa oparte na odpowiednich wynikach badan klinicznych produktu leczniczego Symdieno. Jesli wystgpuje lub nasili sig ktérakolwiek z choréb
i (lub) czynnikéw ryzyka wymienionych ponizej, przed rozpoczgciem lub kontynuacjg leczenia produktem leczniczym Symdieno nalezy przeprowadzi¢ indywidualng ocene stosunku Korzysci do ryzyka. Cigzkie krwawienie z macicy. Krwawienie z macicy,
na przyktad u kobiet z gruczolistoscia macicy lub mig$niakami macicy, moze ulec nasileniu w czasie stosowania produktu leczniczego Symdieno. Jesli krwawienie jest obfite | utrzymuje sie przez diuzszy czas, moze prowadzi¢ do niedokrwistosci (cigzkiej
w niektdrych przypadkach). W przypadku wystapienia niedokrwistosci nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania produktu leczniczego Symdieno. Zmiany profilu krwawienia. U wigkszosci pacjentek leczonych produktem leczniczym Symdieno wystapity
zmiany profilu krwawienia menstruacyjnego (patrz punkt Dziatania niepozadane ). Zaburzenia krazenia krwi. Badania epidemiologiczne dostarczyly nielicznych dowodéw na zwigzek migdzy stosowaniem produktéw leczniczych zawierajacych tylko
progestagen i wystgpowaniem zwigkszonego ryzyka wystapienia zawatu migsnia sercowego Iub udaru naczyniowego mézqu. Ryzyko zdarzen sercowo-naczyniowych i mézgowych jest raczej powiazane z wiekiem, nadcisnieniem tetniczym i paleniem
tytoniu. U kobiet z nadcisnieniem tetniczym ryzyko wystapienia udaru moze hy¢ nieznacznie zwigkszone przez produkty lecznicze zawierajace tylko progestagen. Niektdre badania wskazuja, ze moze wystgpowac nieznacznie zwigkszone ryzyko, chociaz
nieistotne statystycznie, zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (zakrzepica 2yt gtebokich, zatorowo$¢ ptucna) zwiazane ze stosowaniem produktow leczniczych zawierajacych tylko progestagen. Powszechnie uznawane czynniki ryzyka zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej (ang. venous thromboembolism, VTE) obejmuja pozytywny wywiad osobisty lub rodzinny (VTE u rodzeristwa lub u rodzicéw we wzglednie wezesnym wieku), wiek, otylosc, diugotrwate unieruchomienie, duzy zabieg chirurgiczny
lub duzy uraz. W przypadku dtugotrwatego unieruchomienia zalecane jest przerwanie stosowania produktu leczniczego Symdieno (co najmniej cztery tygodnie przed planowana operacja) i wznowienie leczenia po uptywie dwdch tygodni po catkowitym
ponownym uruchomieniu. Nalezy wzia¢ pod uwage zwigkszone ryzyko wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej w okresie potogu. Leczenie nalezy natychmiast przerwa¢ w przypadku wystapienia objawdw tgtniczych lub zylnych zaburzen
zakrzepowych Iub ich podejrzenia. Nowotwory. Metaanaliza danych pochodzacych z 54 badan epidemiologicznych wykazata nieznacznie zwigkszone ryzyko wzgledne (ang. relative risk, RR = 1,24) zdiagnozowania raka piersi wsrod kobiet aktualnie
stosujacych doustne $rodki antykoncepcyjne, gwnie przyjmujacych produkty lecznicze estrogenowo-progestagenowe. Zwigkszone ryzyko stopniowo zanika w ciggu 10 lat po przerwaniu stosowania ziozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych.
Poniewaz rak piersi wystepuje rzadko u kobiet w wieku ponizej 40 lat, zwigkszona liczba diagnoz raka piersi u kobiet obecnie i w przesztodci stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne jest mata w stosunku do ogdlnego ryzyka zapadalnosci
na raka piersi. Ryzyko zachorowania na raka piersi u kobiet stosujacych produkty lecznicze zawierajace tylko progestagen jest prawdopodobnie podobnego rzgdu wielkosci co ryzyko zwiazane ze stosowaniem ziozonych doustnych $rodkow
antykoncepcyjnych. Jednak wyniki dotyczace produktéw leczniczych zawierajacych tylko progestagen sa oparte na o wiele mniejszej grupie osob stosujacych i sa tym samym mniej miarodajne niz w przypadku ziozonych doustnych $rodkéw
antykoncepcyjnych. Badania te nie dostarczaja dowoddw na istnienie zwiazkéw przyczynowych. Obserwowany profil zwigkszonego ryzyka moze by¢ zwiazany z wezesniejsza diagnoza raka piersi u kobiet stosujacych doustne srodki antykoncepcyjne,
biologicznymi dziataniami doustnych srodkéw antykoncepcyjnych lub jednoczesnym dziataniem obu tych czynnikow. Rak piersi wykrywany u kobiet stosujacych doustne srodki antykoncepcyjne jest zazwyczaj mniej zaawansowany klinicznie niz rak
wykrywany u kobiet, ktore nigdy nie stosowaty doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych. U kobiet stosujacych substancje hormonalne jak ta zawarta w produkcie leczniczym Symdieno w rzadkich przypadkach zgtaszano fagodne guzy watroby, a jeszcze
rzadziej ziosliwe guzy watroby. W pojedynczych przypadkach guzy te prowadzity do wystapienia zagrazajacych zyciu krwawien do jamy brzusznej. W rozpoznaniu réznicowym nalezy wzia¢ pod uwage guz watroby, jesli u kobiet stosujacych produkt
leczniczy Symdieno wystepuia cigzkie bdle w obrebie nadbrzusza, powigkszenie watroby lub objawy krwawienia do jamy brzusznej. Osteaporoza. Zmiany gestosci mineralnej kosci (ang. bone mineral density, BMD). Stosowanie produktu leczniczego
Symdieno u miodziezy (12 do <18 lat) podczas leczenia trwajacego 12 miesigcy bylo zwiazane ze zmniejszeniem gestosci minerainej kosci (BMD) w odcinku ledzwiowym kregostupa (L2 — L4). Srednia wzgledna zmiana BMD od wartosci wyjsciowej
do korica leczenia (ang. end of treatment, EQT) wynosita -1,2%, w zakresie pomigdzy -6% i 5% (IC 95%: -1,7% i -0,78%, n=103). Pomiary powtdrzone w 6. miesigcu po EOT w podgrupie ze zmniejszonymi wartosciami BMD wskazywaly tendencig
do wyzdrowienia. Srednia wzgledna zmiana od wartodci wyjsciowej: -2,3% w EOT i -0,6% w 6. miesigcu po EOT w zakresie pomiedzy -9% i 6% (IC 95%: -1,20% i 0,06%, n=60). Zmniejszenie BMD jest szczegdlnie istotne w okresie dojrzewania
i wezesnej dorostosci, krytycznym okresie przyrostu kosci. Nie wiadomo, czy zmniejszenie BMD w tej populacji zmniejsza maksymalna masg kostna i zwigksza ryzyko ztamari w pézniejszych latach. U pacjentek ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia
osteoporozy przed rozpoczeciem stosowania produktu leczniczego Symdieno nalezy przeprowadzi¢ dokladna oceng stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego, poniewaz stezenia estrogendw endogennych sa umiarkowanie
zmniejszone podczas leczenia produktem leczniczym Symdieno. Odpowiednie spozycie wapnia i witaminy D z dieta lub w postaci suplementdw, jest wazne dla zdrowia kosci u kobiet w kazdym wieku. Inne choroby. Pacjentki z depresja w wywiadzie
nalezy dokladnie obserwowac i przerwac stosowanie produktu leczniczego w przypadku nawrotu depresji o ciezkim stopniu. Nie wydaje sie, aby dienogest ogdinie wptywat na cisnienie tetnicze krwi u kobiet z prawidiowym cinieniem tetniczym. Jednak
w przypadku rozwoju przewlektego, istotnego klinicznie nadcisnienia tetniczego podczas stosowania produktu leczniczego Symdieno, zalecane jest odstawienie produktu leczniczego Symdieno i leczenie nadcisnienia tetniczego. Powtérne wystapienie
20ttaczki zastoinowej i (lub) $wiadu, ktdre po raz pierwszy wystapity w czasie ciazy lub poprzedniego epizodu stosowania steroidéw piciowych, wymaga przerwania stosowania produktu leczniczego Symdieno. Dienogest moze mie¢ nieznaczny wptyw
na obwodowa insulinoopornos¢ i tolerancje glukozy. Kobiety z cukrzyca, zwiaszcza cukrzyca cigzowa w wywiadzie, nalezy uwaznie obserwowa¢ podczas stosowania produktu leczniczego Symdieno. Sporadycznie moze wystapic ostuda, zwlaszcza
U kobiet z ostuda ciazowa w wywiadzie. Kobiety ze skionnoscia do ostudy powinny unikac ekspozycji na storice lub promieniowanie ultrafioletowe podczas stosowania produktu leczniczego Symdieno. U kobiet stosujacych produkty lecznicze zawierajace
tylko progestagen jako srodki antykoncepcyjne istnieje wigksze prawdopodobienstwo, ze wystepujace ciaze sa cigzami pozamacicznymi, niz w przypadku ciaz u kobiet stosujacych ziozone doustne srodki antykoncepcyjne. Z tego powodu decyzje
0 stosowaniu produktu leczniczego Symdieno u kobiet z ciaza pozamaciczna w wywiadzie lub zaburzeniami czynnosci jajowodéw nalezy podjac wytacznie po doktadnym rozwazeniu stosunku korzyéci do ryzyka. Podczas stosowania produktu leczniczego
Symdieno moga wystapi¢ przetrwate pgcherzyki jajnikowe (czgsto nazywane torbielami czynnosciowymi jajnika). Wiekszosc takich pecherzykdw jest bezobjawowa, chociaz niektorym moze towarzyszy¢ bél w obrgbie miednicy. Laktoza. Kazda tabletka
produktu leczniczego Symdieno zawiera 54,3 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej). Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentdw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego
wehfaniania glukozy-galakiozy. S6d. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sig za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Dziafania niepozadane sa czgstsze w pierwszych miesigcach po
rozpoczeciu leczenia dienogestem i ustepuja wraz z kontynuacja leczenia. Moga wystapic zmiany profilu krwawienia, takie jak plamienia, nieregularne krwawienia lub brak miesigczki. U pacjentek stosujacych produkt leczniczy Symdieno zgtaszano
nastepujace dziatania niepozadane. Najczesciej zgtaszanymi dziafaniami niepozadanymi podczas leczenia dienogestem byty: bl glowy (9,0%), dyskomfort piersi (5,4%), obnizony nastréj (5,1%) i tradzik (5,1%). Dodatkowo u wigkszosci pacjentek
leczonych dienogestem wystgpowaty zmiany profilu krwawien menstruacyjnych. Profil krwawien menstruacyjnych oceniano systematycznie za pomoca dzienniczkéw pacjentek i analizowano przy uzyciu metody WHO 90-dniowego okresu referencyjnego.
Podczas pierwszych 90 dni leczenia dienogestem obserwowano nastgpujace profile krwawienia (n=290; 100%): brak miesiaczki (1,7%), rzadkie krwawienia (27,2%), czgste krwawienia (13,4%), nieregularne krwawienia (35,2%), przediuzone
krwawienia (38,3%), prawictowe krwawienia, czyli zadna z poprzednich kategorii (19,7%). Podczas czwartego okresu referencyjnego obserwowano nastepujace profile krwawienia (n=149; 100%): brak miesiaczki (28,2%), rzadkie krwawienia (24,2%),
czeste krwawienia (2,7%), nieregularne krwawienia (21,5%), przediuzone krwawienia (4,0%), prawidtowe krwawienia, czyli zadna z poprzednich kategorii (22,8%). Zmiany profili krwawienia menstruacyjnego byly rzadko zgtaszane przez pacjentki jako
dziatanie niepozadane (patrz dziatania niepozadane). Czgstod¢ i klasyfikacja dziatan niepozadanych wedtug ukiaddw i narzadéw zgodnie z terminologia MedDRA, zgfaszanych podczas stosowania dienogestu, sa podsumowane ponizej. W obrebie kazdej
grupy o okre$lonym zakresie czgstosci wystgpowania objawy niepozadane s3 ienione zgodnie ze zmniejszajaca sig czestoscia wystgpowania. Zakres czestosci wystepowania jest okreslony jako czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1
000 do <1/100). Czestos¢ wystgpowania jest oparta na danych zebranych z czterech badan klinicznych, obejmujacych 332 pacjentki (100%). Zaburzenia krwi i ukfadu chionnego. Niezbyt czgsto: niedokrwisto$c. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania.
Czesto: zwigkszenie masy ciata. Niezbyt czgsto: zmniejszenie masy ciata, wzmozone faknienie. Zaburzenia psychiczne. Czgsto: obnizony nastrdj, zaburzenia snu, nerwowosc, utrata libido, zmiany nastroju. Niezbyt czesto: ek, depresja, nagte zmiany
nastroju. Zaburzenia ukfadu nerwowego. Czgsto: bol glowy, migrena. Niezbyt czgsto: zachwianie réwnowagi autonomicznego ukfadu nerwowego, zaburzenia uwagi. Zaburzenia oka. Niezbyt czgsto: suche oko. Zaburzenia ucha i bigdnika. Niezbyt czesto:
szumy uszne. Zaburzenia serca. Niezbyt czesto: nieswoiste zaburzenia ukfadu krazenia, kotatanie serca. Zaburzenia naczyniowe. Niezbyt czgsto: niedocidnienie tetnicze. Zaburzenia ukladu oddechowego, Kiatki piersiowej i Sradpiersia. Niezbyt czgsto:
dusznosci. Zaburzenia Zofadka i jelit. Czgsto: nudnosci, bl brzucha, wzdecia z oddawaniem wiatréw, rozdecie brzucha, wymioty. Niezbyt czesto: biegunka, zaparcia, dyskomfort w brzuchu, zapalenie zofadka i jelit, zapalenie dziaset. Zaburzenia skry
| thanki podskdrnej. Czgsto: tradzik, tysienie. Niezbyt czgsto: sucha skdra, wzmozona potliwo$c, Swiad, hirsutyzm, tamliwo$¢ paznokci, tupiez, zapalenie skory, nieprawidtowy wzrost whoséw reakcja nadwrazliwodci na $wiatto zaburzenia pigmentacii.
Zaburzenia mig$niowo-szkieletowej tkanki facznej. Czgsto: bél plecow. Niezbyt czesto: bél kosci, kurcze migsni, bol koriczyn, uczucie cigzkosci koriczyn. Zaburzenia nerek i drdg moczowych. Niezbyt czesto: zakazenie drg moczowych. Zaburzenia
Ukladu rozrodczego i piersi. Czgsto: dyskomfort piersi, torbiel jajnika, uderzenia gorgca, krwawienie z macicy i (lub) pochwy, w tym plamienia. Niezbyt czgsto: kandydoza pochwy, suchos¢ sromu i pochwy, wydzielina z narzadu rodnego, bél w obrebie
miednicy, zanikowe zapalenie sromu i pochwy guz piersi, dysplazja wioknisto-torbielowata sutka, stwardnienie piersi. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Czgsto: ostabienie, drazliwos¢. Niezbyt czesto: obrzgki. Zmniejszenie gestosci mineralnej
kosci. W niekontrolowanym badaniu Klinicznym z udziatem 111 dorastajacych kobiet (12 do <18 lat) leczonych dienogestem, 103 miato wykonane pomiary BMD. Po 12 miesigcach stosowania, okoto 72% uczestniczek tego badania miato zmniejszona
BMD w odcinku ledzwiowym kregostupa (L2 — L4) (patrz punkt Ostrzezenia i $rodki ostroznosci). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszezeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyéci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
podrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel +48 22 4921
301, Faks +4822 4921309, - mawl ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydany przez Urzad Reji ji P L¢ ych,

lycznych i P Biobéjczych nr 25121. Opakowanie: 28 tabletek powlekanych. Produkt leczniczy wydawany na recepte, oznaczony symbolem ,,Rp”. Sugerowana cena dla Pacjenta: cena detaliczna — 33,91 zt; cena
po refundacji — 3,20 zt (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 marca
2020 r.). Produkt leczniczy wydawany na receptg, oznaczony symbolem ,RP”. Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac sig z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Peina informacia o leku dostgpna na zyczenie. Podmiot odpowiedzialny: Symphar
Sp.z0.0. ul. Koszykowa 65, 00-667 Warszawa, Polska, tel. 22 822 93 06. www.symphar.com.
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