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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙΙ 
 

ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΜΕΝΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
ΤΟΥ ΚΡΑΤΟΥΣ ΜΕΛΟΥΣ ΑΝΑΦΟΡΑΣ 

 
Σηµείωση: Το παρόν SPC (Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος ) αποτελούσε παράρτηµα 
της Απόφασης της Επιτροπής σχετικά µε  το παραπεµπτικό σύµφωνα µε το ΄Αρθρο 7(5) που 

αφορά το Laurina και σχετικές ονοµασίες. Τα κείµενα ήταν τότε έγκυρα. 
 

Μετά την Απόφαση της Επιτροπής, οι Αρµόδιες Αρχές του Κράτους Μέλους θα ενηµερώσουν 
τις πληροφορίες του προϊόντος όπως απαιτείται.  Ως εκ τούτου, το παρόν SPC πιθανά να µην 

αντανακλά τα τρέχοντα κείµενα. 
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1. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
<Oνοµασία του προϊόντος>, επικαλυµένα δισκία 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Το <Oνοµασία του προϊόντος> είναι ένα τριφασικό αντισυλληπτικό χάπι. 
• Κάθε κίτρινο δισκίο περιέχει: ∆εσογεστρέλη  0.050 mg  και  Αιθινυλεστραδιόλη  0.035 mg 
• Κάθε κόκκινο δισκίο περιέχει: ∆εσογεστρέλη  0.100 mg  και  Αιθινυλεστραδιόλη  0.030 mg 
• Κάθε λευκό δισκίο περιέχει: ∆εσογεστρέλη  0.150 mg  και  Αιθινυλεστραδιόλη  0.030 mg 
 
Για τα έκδοχα, βλέπε 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ ΜΟΡΦΗ  
 
Επικαλυµµένα µε υµένιο δισκία.  
 
Τα δισκία είναι στρογγυλά, αµφίκυρτα και έχουν διάµετρο 5mm.Φέρουν τις ενδείξεις VR4 (κίτρινα 
δισκία) ή VR2 (κόκκινα δισκία) ή TR5 (λευκά δισκία) στη µία πλευρά και Organon και ένα αστέρι 
στην άλλη πλευρά του δισκίου. 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Αντισύλληψη  
 
4.2 ∆οσολογία και µέθοδος χορήγησης 
 
Πως λαµβάνεται το <Oνοµασία του προϊόντος>  
Τα δισκία πρέπει να λαµβάνονται µε τη βοήθεια κάποιου υγρού, καθηµερινά και την ίδια περίπου ώρα, 
µε τον τρόπο που υποδεικνύεται στην συσκευασία. Με τον τρόπο αυτό λαµβάνεται ένα δισκίο επί 21 
συνεχείς ηµέρες, ξεκινώντας µε τα κίτρινα δισκία για 7 ηµέρες, συνεχίζοντας µε τα κόκκινα δισκία για 7 
ηµέρες και τελειώνοντας µε τα λευκά δισκία για 7 ηµέρες. Κάθε επόµενη συσκευασία αρχίζει αφού 
περάσει διάστηµα 7 ηµερών χωρίς την λήψη δισκίου. Στο διάστηµα αυτό συνήθως εµφανίζεται 
αιµορραγία από διακοπή. Η αιµορραγία εµφανίζεται τις περισσότερες φορές µετά 2-3 ηµέρες από την 
λήψη του τελευταίου δισκίου και µπορεί να µην έχει σταµατήσει όταν αρχίσει να χρησιµοποιείται νέα 
συσκευασία. 
 
Πώς αρχίζει η λήψη του <Oνοµασία του προϊόντος>  
Επί µη χρήσης ορµονικής αντισύλληψης [τον προηγούµενο µήνα] 
Η λήψη των δισκίων αρχίζει την πρώτη ηµέρα του φυσικού έµµηνου κύκλου (δηλ. την πρώτη ηµέρα 
της εµµηνορρυσίας). Η έναρξη λήψης του δισκίου µπορεί να γίνει επίσης και κατά την δεύτερη ως και 
πέµπτη  ηµέρα από την εµφάνιση της εµµηνορρυσίας αλλά στην περίπτωση αυτή απαιτείται να 
ληφθούν πρόσθετα αντισυλληπτικά µέτρα (µέθοδος φραγµού) για διάστηµα 7 ηµερών από την έναρξη 
λήψης του δισκίου. 
 
Επί αλλαγής από άλλο αντισυλληπτικό συνδυασµό 
Η γυναίκα πρέπει να αρχίσει την λήψη του <Oνοµασία του προϊόντος>  κατά προτίµηση την επόµενη 
ηµέρα από την λήψη του τελευταίου δραστικού δισκίου, του προηγούµενου αντισυλληπτικού αλλά το 
αργότερο αµέσως µόλις τελειώσει το µεσοδιάστηµα που δεν λάµβανε δισκία ή αµέσως µόλις 
εξαντληθούν τα αδρανή δισκία που περιελάµβανε το παλαιό αντισυλληπτικό. 
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Επί αλλαγής από άλλο αντισυλληπτικό που περιέχει µόνο προγεστερινοειδές (minipill, ένεση, εµφύτευµα) 
Στην περίπτωση του minipill, η γυναίκα µπορεί να αρχίσει την λήψη του <Oνοµασία του προϊόντος> 
οποιαδήποτε ηµέρα. Στην περίπτωση εµφυτεύµατος µετά την αποµάκρυνσή του, ενώ στην περίπτωση 
ένεσης, κατά την ηµέρα στην οποία θα της εχορηγείτο η επόµενη ένεση. Σε όλες τις περιπτώσεις η 
γυναίκα πρέπει να πάρει πρόσθετα αντισυλληπτικά µέτρα (π.χ. µέθοδοι φραγµού) κατά τις πρώτες 7 
ηµέρες λήψης του δισκίου. 
 
Επί διακοπής κυήσεως πρώτου τριµήνου  
Η γυναίκα µπορεί να αρχίσει την λήψη του <Oνοµασία του προϊόντος> αµέσως. Στην περίπτωση αυτή 
δεν απαιτούνται πρόσθετα αντισυλληπτικά µέτρα. 
 
Επί διακοπής κυήσεως δεύτερου τριµήνου ή µετά από τοκετό  
Για γυναίκες που θηλάζουν βλέπε παράγραφο 4.6 
 
Στην γυναίκα δίδεται η οδηγία να αρχίσει την λήψη του <Oνοµασία του προϊόντος>  από τη ηµέρα 21 
ως την ηµέρα 28 µετά τον τοκετό ή την δεύτερου τριµήνου έκτρωση. Αν αρχίσει αργότερα, η γυναίκα 
πρέπει να πάρει πρόσθετα αντισυλληπτικά µέτρα (π.χ. µέθοδοι φραγµού) κατά τις πρώτες 7 ηµέρες 
λήψης του δισκίου. Εν τούτοις αν έχει προηγηθεί επαφή πρέπει να αποκλεισθεί πιθανή εγκυµοσύνη, 
άλλως η γυναίκα πρέπει να περιµένει την πρώτη περίοδό της. 
 
Επί περιπτώσεων παράληψης δισκίων 
Σε περίπτωση που παρήλθαν λιγότερο από 12 ώρες από την συνηθισµένη ώρα λήψης του δισκίου, 
δεν υπάρχει ελάττωση της αντισυλληπτικής προστασίας. Η γυναίκα πρέπει να πάρει το ξεχασµένο 
δισκίο µόλις το θυµηθεί και να συνεχίσει την λήψη των επόµενων δισκίων κανονικά. 
Σε περίπτωση που παρήλθαν περισσότερο από 12 ώρες από την συνηθισµένη ώρα λήψης του 
δισκίου, η αντισυλληπτική προστασία µπορεί να µειωθεί. Στην περίπτωση αυτή, οι οδηγίες που 
δίδονται βασίζονται στους επόµενους δύο κανόνες: 
1. Η λήψη των δισκίων δεν πρέπει ποτέ να διακόπτεται για περισσότερο από 7 ηµέρες. 
2. Απαιτούνται 7 ηµέρες συνεχόµενης λήψης του δισκίου ώστε να επιτευχθεί επαρκής καταστολή του 
άξονα υποθάλαµος - υπόφυση - ωοθήκες. 
 
Σύµφωνα µε τους κανόνες αυτούς µπορεί να δοθούν οι ακόλουθες οδηγίες στην καθηµερινή πρακτική: 
• Εβδοµάδα 1 (κίτρινα δισκία) 
Η γυναίκα λαµβάνει το ξεχασµένο δισκίο αµέσως µόλις το θυµηθεί, ακόµη κι’ αν αυτό σηµαίνει ότι 
θα πάρει 2 δισκία την ίδια ώρα και συνεχίζει την λήψη των επόµενων δισκίων κανονικά. Απαιτείται 
λήψη πρόσθετων αντισυλληπτικών µέτρων (π.χ. µέθοδοι φραγµού) κατά τις επόµενες 7 ηµέρες. Αν 
έχει προηγηθεί επαφή τις προηγούµενες 7 ηµέρες πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόµενο εγκυµοσύνης. 
Όσο περισσότερα δισκία παραλήφθηκαν και όσο κοντύτερα αυτό συνέβη µε το διάστηµα στο οποίο 
δεν λαµβάνονται δισκία, τόσο περισσότερο αυξάνει ο κίνδυνος εγκυµοσύνης. 
• Εβδοµάδα 2 (κόκκινα δισκία) 
Η γυναίκα λαµβάνει το ξεχασµένο δισκίο αµέσως µόλις το θυµηθεί, ακόµη κι’ αν αυτό σηµαίνει ότι 
θα πάρει 2 δισκία την ίδια ώρα και συνεχίζει την λήψη των επόµενων δισκίων κανονικά.  Με την 
προϋπόθεση ότι κατά τις προηγούµενες 7 ηµέρες από την παράλειψη του δισκίου τα δισκία 
λαµβάνονταν κανονικά, δεν απαιτούνται πρόσθετα αντισυλληπτικά µέτρα. Αν δε συνέβη αυτό ή 
παραλήφθηκαν περισσότερα του ενός δισκία, απαιτούνται πρόσθετα αντισυλληπτικά µέτρα κατά τις 
επόµενες 7 ηµέρες. 
• Εβδοµάδα 3 (λευκά δισκία) 
Η µείωση της αντισυλληπτικής προστασίας είναι πολύ πιθανή καθώς πρόκειται να ακολουθήσει το 
διάστηµα που δε θα λαµβάνονται αντισυλληπτικά δισκία. Εν τούτοις, µε ρύθµιση του τρόπου λήψης 
των δισκίων, είναι δυνατή η διατήρηση της αντισυλληπτικής προστασίας. Ακολουθώντας µια από τις 
ακόλουθες δύο µεθόδους, δεν θα απαιτηθούν επιπρόσθετα αντισυλληπτικά µέτρα, µε την προϋπόθεση 
ότι κατά τις προηγούµενες 7 ηµέρες από την παράλειψη του δισκίου όλα τα δισκία ελήφθησαν 
κανονικά. Αν δε συνέβη αυτό, η γυναίκα πρέπει να ακολουθήσει µια από τις ακόλουθες µεθόδους και 
να λάβει επίσης πρόσθετα αντισυλληπτικά µέτρα κατά τις επόµενες 7 ηµέρες. 
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1. Η γυναίκα λαµβάνει το ξεχασµένο δισκίο αµέσως µόλις το θυµηθεί, ακόµη και αν αυτό σηµαίνει 
ότι θα πάρει 2 δισκία την ίδια ώρα και συνεχίζει την λήψη των επόµενων δισκίων κανονικά. Μόλις 
τελειώσει η τρέχουσα συσκευασία, χρησιµοποιείται η επόµενη συσκευασία χωρίς ενδιάµεσο διάστηµα 
ελεύθερο δισκίων. Στην περίπτωση αυτή η γυναίκα δεν θα έχει αιµορραγία από διακοπή µέχρι να 
τελειώσει και η δεύτερη συσκευασία αλλά µπορεί να εµφανισθούν κηλιδώσεις ή ενδιάµεση 
αιµορραγία κατά τη λήψη των δισκίων. 
2. Στη γυναίκα επίσης µπορεί να δοθεί συµβουλή να διακόψει την λήψη των δισκίων. Αφήνει 
διάστηµα  7 ηµερών χωρίς να χρησιµοποιήσει το δισκίο (συµπεριλαµβανοµένων και εκείνων που 
ξεχάστηκε η λήψη του δισκίου) και στη συνέχεια αρχίζει νέα συσκευασία. 
 
Αν παρελήφθη η λήψη δισκίων και δεν εµφανίσθηκε αιµορραγία από διακοπή κατά την διάρκεια του 
πρώτου κανονικού διαστήµατος ελεύθερου δισκίων, εξετάζεται η πιθανότητα εγκυµοσύνης. 
 
Επί περιπτώσεων εµέτου  
Αν εµφανισθεί εµετός σε 3-4 ώρες από την λήψη του δισκίου, υπάρχει πιθανότητα ατελούς 
απορρόφησης του. Στην περίπτωση αυτή ακολουθούνται οι οδηγίες που δίδονται περί ξεχασµένων 
δισκίων (βλέπε παραπάνω).Εάν η γυναίκα δεν επιθυµεί να αλλάξει τον κανονικό ρυθµό λήψης των 
δισκίων, τότε πρέπει να πάρει το/τα πρόσθετο/α  δισκίο/α  που απαιτούνται από µια άλλη συσκευασία. 
 
Τρόπος µετατόπισης η καθυστέρησης περιόδου 
Η καθυστέρηση µιας περιόδου δεν είναι ένδειξη του προϊόντος. Εντούτοις, εάν ειδικές περιστάσεις 
απαιτούν να καθυστερήσει η περίοδος, η γυναίκα πρέπει να συνεχίσει  µε  τα λευκά δισκία µιας νέας 
συσκευασίας <Oνοµασία του προϊόντος> , χωρίς να µεσολαβήσει το ελεύθερο δισκίων διάστηµα. Η 
διάρκεια καθυστέρησης µπορεί να διαρκέσει το µέγιστο έως 7 ηµέρες και µέχρι του τέλους της 
δεύτερης συσκευασίας. Κατά τη διάρκεια επέκτασης του κύκλου, είναι δυνατόν να παρατηρηθούν 
αιµορραγίες εκ διαφυγής ή κηλίδες αίµατος. Μετά το τέλος της δεύτερης πλακέτας, η λήψη του 
<Oνοµασία του προϊόντος>  συνεχίζεται κανονικά αφού περάσει το 7 ηµερών ελεύθερο δισκίων 
διάστηµα. 
 
Προκειµένου να µετατεθεί η περίοδος σε µία άλλη ηµέρα της εβδοµάδος ίδια µε κάποιο άλλο σχήµα που 
είχε συνηθίσει η γυναίκα στο παρελθόν, πρέπει να συντοµευτεί το ελεύθερο δισκίων διάστηµα για όσες 
ηµέρες είναι επιθυµητό. Όσο συντοµότερο είναι το ελεύθερο δισκίων διάστηµα που προκύπτει, τόσο 
µεγαλύτερος κίνδυνος υπάρχει να µην εµφανισθεί αιµορραγία από διακοπή και να παρατηρηθούν 
αιµορραγίες εκ διαφυγής ή κηλίδες αίµατος κατά την διάρκεια χρήσης της δεύτερης συσκευασίας (όπως 
στη περίπτωση που επιθυµείται καθυστέρηση µίας περιόδου). 
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
Τα συνδυασµένα από του στόµατος αντισυλληπτικά  δεν πρέπει ποτέ να χρησιµοποιούνται εάν 
υπάρχει οποιαδήποτε από τις καταστάσεις που αναφέρονται κάτωθι. Αν οποιαδήποτε από τις 
καταστάσεις αυτές εµφανιστεί κατά τη διάρκεια χρήσης αντισυλληπτικών από το στόµα, η χρήση τους 
πρέπει να διακόπτεται αµέσως. 
• Παρουσία ή ιστορικό φλεβικής θρόµβωσης (εν τω βάθει φλεβική θρόµβωση, πνευµονική 

εµβολή).   
• Παρουσία ή ιστορικό αρτηριακής θρόµβωσης (έµφραγµα του µυοκαρδίου, εγκεφαλοαγγειακό 

επεισόδιο) ή πρόδροµες καταστάσεις (π.χ. παροδικό ισχαιµικό επεισόδιο, στηθάγχη).  
• Γνωστή προδιάθεση για φλεβική ή αρτηριακή θρόµβωση, όπως η ανθεκτικότητα στην 

Ενεργοποιηµένη Πρωτεΐνη C (Activated Protein C, APC), ανεπάρκεια αντιθροµβίνης ΙΙΙ, 
ανεπάρκεια πρωτεΐνης C, ανεπάρκεια πρωτεΐνης S, υπεροµοκυστεϊναιµία και 
αντιφωσφολιπιδικά αντισώµατα. 

• Σακχαρώδης διαβήτης  µε επίπτωση στα αγγεία 
• Η παρουσία ενός σοβαρού παράγοντα κινδύνου ή πολλών τέτοιων για φλεβική ή αρτηριακή 

νόσο, µπορεί επίσης να αποτελεί αντένδειξη (βλέπε κεφάλαιο ειδικές προειδοποιήσεις και 
προφυλάξεις κατά τη χρήση)  



 

CPMP/1390/04 5/25 
EMEA 2004 

 

• Παρούσα ή παρελθούσα σοβαρή ηπατική νόσος εφόσον  οι τιµές που προκύπτουν από 
εργαστηριακές δοκιµές για τις ηπατικές λειτουργίες δεν έχουν επιστρέψει στο φυσιολογικό.  

• Ύπαρξη ή ιστορικό καλοήθους ή κακοήθους όγκου του ήπατος. 
• Γνωστή ή πιθανολογούµενη κακοήθεια των γεννητικών οργάνων ή του µαστού αν αυτή 

επηρεάζεται από τα στεροειδή του φύλου. 
• Υπερπλασία του ενδοµητρίου. 
• Αδιάγνωστη κολπική αιµορραγία. 
• Γνωστή ή πιθανολογούµενη εγκυµοσύνη. 
• Υπερευαισθησία σε οποιαδήποτε από τις δραστικές ουσίες του <Oνοµασία του προϊόντος>  ή σε 

οποιοδήποτε από τα έκδοχα. 
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη  χρήση 
 
Προειδοποιήσεις 
Επί παρουσίας των καταστάσεων και των παραγόντων κινδύνου που περιγράφονται κάτωθι, τα οφέλη 
από τη χρήση των αντισυλληπτικών που λαµβάνονται από το στόµα πρέπει να σταθµίζονται έναντι των 
πιθανών κινδύνων για κάθε χρήστρια ατοµικά. Το αν θα πρέπει να χρησιµοποιηθεί ένα από το στόµατος 
αντισυλληπτικό στις αταστάσεις αυτές, πρέπει να συζητηθεί µε την γυναίκα πριν αυτή αποφασίσει να τα 
χρησιµοποιήσει. Σε περίπτωση επιδείνωσης ή της πρώτης εµφάνισης οποιασδήποτε κατάστασης ή 
παράγοντα κινδύνου ενόσω η γυναίκα χρησιµοποιεί από του στόµατος αντισυλληπτικά, πρέπει να 
συµβουλευτεί το γιατρό της. Ο γιατρός πρέπει τότε να αποφασίσει αν η χρήση τους πρέπει να διακοπεί. 
 
1. Κυκλοφορικές διαταραχές 
 
• Η χρήση οποιουδήποτε συνδυασµένου από του στόµατος αντισυλληπτικού σχετίζεται µε 

αυξηµένο κίνδυνο φλεβικής θροµβοεµβολής (ΦΘΕ) σε σύγκριση µε τη µη χρήση. Η συχνότητα 
της ΦΘΕ θεωρείται να είναι 5-10 περιπτώσεις ανά 100.000 γυναίκες-έτη στις γυναίκες που δεν 
χρησιµοποιούν από του στόµατος αντισυλληπτικά. Ο επιπλέον κίνδυνος της ΦΘΕ είναι 
µεγαλύτερος κατά τον πρώτο χρόνο χρήσης του συνδυασµένου από του στόµατος 
αντισυλληπτικού. Ο αυξηµένος αυτός κίνδυνος είναι µικρότερος από τον κίνδυνο της ΦΘΕ 
κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης και ο οποίος υπολογίζεται σε 60 περιπτώσεις ανά 100.000 
εγκυµοσύνες. Η ΦΘΕ είναι θανατηφόρος στο 1-2% των περιπτώσεων. 

• Μερικές επιδηµιολογικές µελέτες υποδηλώνουν ότι οι γυναίκες που χρησιµοποιούν 
συνδυασµένα από του στόµατος αντισυλληπτικά µε αιθινυλοιστραδιόλη, κυρίως σε 
περιεκτικότητα 30 µg και ένα προγεστερινοειδές όπως η δεσογεστρέλη, έχουν αυξηµένο 
κίνδυνο για ΦΘΕ σε σχέση µε εκείνες που χρησιµοποιούν συνδυασµένα από του στόµατος 
αντισυλληπτικά που περιέχουν λιγότερο των 50 µg αιθινυλοιστραδιόλης και το 
προγεστερινοειδές λεβονοργεστρέλη.  

• Για τα προϊόντα που περιέχουν 30 µg αιθινυλοιστραδιόλης σε συνδυασµό µε δεσογεστρέλη ή 
γεστοδένη, σε σύγκριση µε εκείνα που περιέχουν λιγότερο των 50 µg αιθινυλοιστραδιόλης και 
λεβονοργεστρέλη, ο συνολικός σχετικός κίνδυνος για ΦΘΕ υπολογίζεται να κυµαίνεται µεταξύ 
1,5 και 2,0. Η συχνότητα της ΦΘΕ για τα συνδυασµένα από του στόµατος αντισυλληπτικά µε 
λεβονοργεστρέλη και λιγότερο των 50 µg αιθινυλοιστραδιόλης είναι περίπου 20 περιπτώσεις 
ανά 100.000 γυναίκες-έτη χρήσης. Για το <Oνοµασία του προϊόντος>  η συχνότητα είναι 
περίπου 30-40 περιπτώσεις ανά 100.000 γυναίκες-έτη χρήσης, δηλαδή 10-20 επιπλέον 
περιπτώσεις ανά 100.000 γυναίκες-έτη χρήσης. Η επίδραση στον σχετικό κίνδυνο για τον 
αριθµό των επιπρόσθετων περιπτώσεων είναι µεγαλύτερη κατά τον πρώτο χρόνο χρήσης του 
συνδυασµένου από του στόµατος αντισυλληπτικού, όπου ο κίνδυνος για ΦΘΕ για όλα τα 
συνδυασµένα από του στόµατος αντισυλληπτικά είναι ο µεγαλύτερος.  

• Ο κίνδυνος φλεβικής θροµβοεµβολής αυξάνει µε : 
• Αυξανόµενη την ηλικία 
• Θετικό οικογενειακό ιστορικό (δηλαδή, φλεβική θροµβοεµβολή στα αδέλφια ή στους γονείς σε 

σχετικά µικρή ηλικία). Εάν πιθανολογείται κληρονοµική προδιάθεση, η γυναίκα πρέπει να 
πάρει τη συµβουλή του γιατρού πριν αποφασίσει να χρησιµοποιήσει οποιοδήποτε ορµονικό 
αντισυλληπτικό . 
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• Παχυσαρκία (δείκτης µάζας σώµατος µεγαλύτερος από 30 Kg/m2). 
• Παρατεταµένη ακινητοποίηση, µείζονες χειρουργικές επεµβάσεις, οποιαδήποτε χειρουργική 

επέµβαση στα κάτω άκρα, ή σοβαρό τραύµα. Στις περιπτώσεις αυτές συνιστάται η διακοπή 
λήψης των από του στόµατος αντισυλληπτικών (σε περίπτωση προσχεδιασµένης χειρουργικής 
επέµβασης τουλάχιστον 4 εβδοµάδες πριν) και η µη χρησιµοποίησή τους πριν περάσουν δύο 
εβδοµάδες πλήρους επανακινητοποίησης. 

• Πιθανώς επίσης µε επί πολλής θροµβοφλεβίτιδα και κιρσούς. ∆εν υπάρχει συµφωνία για τον 
πιθανό ρόλο αυτών των καταστάσεων στην αιτιολογία της φλεβικής θροµβοεµβολής.  

• Η χρήση των συνδυασµένων από του στόµατος αντισυλληπτικών γενικά σχετίζεται µε 
αυξηµένο κίνδυνο για οξύ έµφραγµα του µυοκαρδίου (ΟΕΜ) ή εγκεφαλικού επεισοδίου, 
κίνδυνος που σηµαντικά επηρεάζεται από την παρουσία άλλων παραγόντων κινδύνου (π.χ. 
κάπνισµα, υψηλή αρτηριακή πίεση και ηλικία) (βλέπετε επίσης κάτωθι). Οι περιπτώσεις αυτές 
εµφανίζονται σπάνια. ∆εν έχει µελετηθεί πώς το <Oνοµασία του προϊόντος>  µεταβάλλει τον 
κίνδυνο για ΟΕΜ.    

• Ο κίνδυνος αρτηριακών θροµβοεµβολικών επιπλοκών αυξάνει µε : 
• Αυξανόµενη την ηλικία 
• Κάπνισµα (σε γυναίκες που καπνίζουν πολύ και αυξανόµενης της ηλικίας, ο κίνδυνος επιπλέον 

αυξάνει και ειδικά σε γυναίκες µεγαλύτερες των 35 ετών) 
• ∆υσλιποπρωτεϊναιµία  
• Παχυσαρκία (δείκτης µάζας σώµατος µεγαλύτερος από 30 Kg/m2). 
• Υπέρταση  
• Βαλβιδικές παθήσεις της καρδιάς  
• Κολπική µαρµαρυγή  
• Θετικό οικογενειακό ιστορικό (δηλαδή, αρτηριακή θρόµβωση στα αδέλφια ή στους γονείς σε 

σχετικά µικρή ηλικία). Εάν πιθανολογείται κληρονοµική προδιάθεση, η γυναίκα πρέπει να 
πάρει τη συµβουλή του γιατρού πριν αποφασίσει να χρησιµοποιήσει οποιοδήποτε ορµονικό 
αντισυλληπτικό.   

• Εξαιρετικά σπάνια, έχει αναφερθεί εµφάνιση θρόµβωσης σε άλλα αγγεία π.χ. ηπατικές, 
µεσεντέριες, νεφρικές, ή αµφιβληστροειδικές φλέβες και αρτηρίες, σε γυναίκες που 
χρησιµοποιούν από του στόµατος αντισυλληπτικά. ∆εν υπάρχει σύγκλιση απόψεων εάν η 
εµφάνιση αυτών των φαινοµένων σχετίζεται µε τη χρήση των από του στόµατος 
αντισυλληπτικών. 

• Συµπτώµατα φλεβικής ή αρτηριακής θρόµβωσης περιλαµβάνουν: πόνο σε ένα από τα κάτω 
άκρα και /ή οίδηµα, αιφνίδιο έντονο πόνο στο στέρνο που επεκτείνεται ή όχι στον αριστερό 
βραχίονα, ξαφνική δύσπνοια, ξαφνική έναρξη βήχα, ασυνήθιστο σοβαρό και παρατεταµένο 
πονοκέφαλο, ξαφνική µερική ή πλήρη απώλεια της όρασης ή διπλωπία, διαταραχές της οµιλίας 
ή αφασία, ίλιγγο, λιποθυµία µε ή χωρίς εστιακές επιληπτικές κρίσεις, αδυναµία ή πολύ 
εξεσηµασµένο ξαφνικό µούδιασµα που επηρεάζει τη µια πλευρά ή το ένα µέρος του σώµατος, 
κινητικές διαταραχές, οξεία κοιλία. 

• Άλλες καταστάσεις οι οποίες σχετίζονται µε ανεπιθύµητες ενέργειες από το κυκλοφορικό 
περιλαµβάνουν τον σακχαρώδη διαβήτη, τον συστηµατικό ερυθηµατώδη λύκο, το αιµολυτικό 
ουραιµικό σύνδροµο, τις χρόνιες φλεγµονώδεις παθήσεις του εντέρου (νόσος του Crohn ή 
ελκώδης κολίτιδα) και την δρεπανοκυττάρωση. 

• Αυξηµένος κίνδυνος θροµβοεµβολής σε επιλόχειες γυναίκες πρέπει να λαµβάνεται υπόψιν. (Για 
πληροφορίες σχετικά µε την εγκυµοσύνη και τον θηλασµό βλέπε παράγραφο 4.6). 

• Αύξηση της συχνότητας ή  έντασή της ηµικρανίας, κατά τη λήψη από του στόµατος 
αντισυλληπτικών µπορεί να είναι πρόδροµο σύµπτωµα εγκεφαλοαγγειακού επεισοδίου και 
µπορεί να είναι λόγος για άµεση διακοπή της λήψης των από του στόµατος αντισυλληπτικών. 

• Βιοχηµικοί παράγοντες ενδεικτικοί κληρονοµικής ή επίκτητης προδιάθεσης για φλεβική ή 
αρτηριακή θρόµβωση περιλαµβάνουν: αντοχή στην ενεργοποιηµένη πρωτεΐνη C (APC), 
υπεροµοκυστεϊναιµία, έλλειψη  αντιθροµβίνης ΙΙΙ, πρωτεΐνης C και πρωτεΐνης S, 
αντιφωσφολιπιδικά αντισώµατα (αντικαρδιολιπινικά αντισώµατα, αντιπηκτικά λύκου). 

• Όταν εξετάζεται ο λόγος κίνδυνος / όφελος από τη χρήση των από του στόµατος 
αντισυλληπτικών, ο ιατρός πρέπει να λαµβάνει υπόψιν του, ότι επαρκής θεραπεία µιας 
υφιστάµενης κατάστασης που ενοχοποιείται για θρόµβωση, µπορεί να µειώσει τον κίνδυνο της 
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θρόµβωσης και ότι ο κίνδυνος ο σχετιζόµενος µε την εγκυµοσύνη είναι υψηλότερος µε αυτόν 
που σχετίζεται µε την χρήση των από του στόµατος αντισυλληπτικών.  

 
2. Όγκοι 
 
• Σε µερικές επιδηµιολογικές µελέτες, έχει βρεθεί αυξηµένος κίνδυνος καρκίνου του τραχήλου σε 

γυναίκες που ελάµβαναν για µεγάλο χρονικό διάστηµα από του στόµατος αντισυλληπτικά. 
Ωστόσο τα ευρήµατα αυτά έρχονται σε διένεξη µε το ότι µπορεί να σχετίζονται µε 
συνυπάρχοντες παράγοντες όπως η σεξουαλική συµπεριφορά ή τα κονδυλώµατα στον άνθρωπο 
(ΗPV). 

• Σε µετανάλυση 54 επιδηµιολογικών µελετών, αναφέρεται ότι υπάρχει ελαφρά αυξηµένος 
σχετικός κίνδυνος (RR = 1.24) ανάπτυξης καρκίνου του µαστού σε γυναίκες που 
χρησιµοποιούν από του στόµατος αντισυλληπτικά. Η αύξηση του κινδύνου αυτού εξαφανίζεται 
σε διάστηµα 10 ετών µετά την διακοπή λήψης των από του στόµατος αντισυλληπτικών. Επειδή 
ο καρκίνος του µαστού είναι σπάνιος σε γυναίκες µικρότερες των 40 ετών, ο επιπλέον αριθµός 
περιπτώσεων καρκίνου του µαστού σε χρήστριες από του στόµατος αντισυλληπτικών είναι 
µικρός σε σχέση µε τον ολικό κίνδυνο ανάπτυξης καρκίνου του µαστού. Οι µελέτες αυτές δεν 
παρέχουν απόδειξη αιτιολογικής σχέσης. Η παρατηρούµενη αύξηση εµφάνισης καρκίνου του 
µαστού µπορεί να οφείλεται σε έγκαιρη διάγνωση στις χρήστριες των από του στόµατος 
αντισυλληπτικών, στις βιολογικές δράσεις των αντισυλληπτικών ή στο συνδυασµό και των δύο. 
Όταν γίνεται διάγνωση καρκίνου του µαστού σε χρήστριες από του στόµατος αντισυλληπτικών, 
αυτός είναι συνήθως λιγότερο κλινικά προχωρηµένος από ότι καρκίνος που διαγνώσκεται σε 
γυναίκες που δεν χρησιµοποίησαν ποτέ από του στόµατος αντισυλληπτικά . 

• Σε σπάνιες περιπτώσεις, καλοήθεις όγκοι του ήπατος και ακόµα σπανιότερα κακοήθεις έχουν 
αναφερθεί σε χρήστριες από του στόµατος αντισυλληπτικών. Σε µεµονωµένες περιπτώσεις, οι 
όγκοι αυτοί έχουν οδηγήσει σε απειλητικές για τη ζωή ενδοκοιλιακές αιµορραγίες. Πρέπει να 
εξετάζεται η ύπαρξη ηπατικού όγκου στη διαφορική διάγνωση όταν γυναίκες που παίρνουν από 
του στόµατος αντισυλληπτικά εµφανίζουν πόνο στο πάνω µέρος της κοιλιάς, µεγέθυνση του 
ήπατος ή σηµεία ενδοκοιλιακής αιµορραγίας. 

 
3. Άλλες καταστάσεις 
 
• Γυναίκες µε υπερτριγλυκεριδαιµία ή  οικογενειακό ιστορικό σε αυτή, µπορεί να έχουν 

αυξηµένο κίνδυνο εµφάνισης παγκρεατίτιδας όταν χρησιµοποιούν από του στόµατος 
αντισυλληπτικά . 

• Αν και µικρή αύξηση της πίεσης του αίµατος έχει αναφερθεί σε γυναίκες που παίρνουν από του 
στόµατος αντισυλληπτικά, κλινική συσχέτιση βρέθηκε πολύ σπάνια. Σχέση µεταξύ κλινικής 
υπέρτασης και λήψης από του στόµατος αντισυλληπτικών δεν έχει εδραιωθεί. Εντούτοις εάν 
εµφανιστεί σηµαντική υπέρταση που επιµένει κατά τη χρήση από του στόµατος 
αντισυλληπτικών, είναι ορθό ο ιατρός να συστήσει διακοπή της λήψης τους και να θεραπεύσει 
την υπέρταση. Όπου θεωρείται σωστό, η χρήση αντισυλληπτικών µπορεί να ξαναρχίσει εάν η 
πίεση του αίµατος επιστρέψει στις κανονικές τιµές µε την βοήθεια αντιϋπερτασικής θεραπείας . 

• Έχει αναφερθεί ότι οι ακόλουθες καταστάσεις επιδεινώνονται τόσο από την εγκυµοσύνη όσο 
και από την χρήση των από του στόµατος αντισυλληπτικών αλλά απόδειξη αυτού του 
συσχετισµού για τα από του στόµατος αντισυλληπτικά δεν είναι τεκµηριωµένη. Οι καταστάσεις 
αυτές είναι : ίκτερος και /ή κνησµός που σχετίζεται µε την χολόσταση ,σχηµατισµός πέτρας της 
χολής, πορφυρία, συστηµατικός ερυθηµατώδης λύκος, αιµολυτικό ουραιµικό σύνδροµο, χορεία 
του Sydenham, έρπης των γεννητικών οργάνων και ωτοσκλήρυνση σχετιζόµενη µε την απώλεια 
ακοής. 

• Οξείες ή χρόνιες διαταραχές των ηπατικών λειτουργιών µπορεί να απαιτούν διακοπή λήψης των 
από του στόµατος αντισυλληπτικών, µέχρι οι δείκτες των λειτουργιών να επιστρέψουν στο 
φυσιολογικό. Επανεµφάνιση χολοστατικού ίκτερου ο οποίος εµφανίστηκε κατά την διάρκεια 
εγκυµοσύνης ή κατά τη χρήση ορµονών του φύλου απαιτεί διακοπή της λήψης των από του 
στόµατος αντισυλληπτικών . 



 

CPMP/1390/04 8/25 
EMEA 2004 

 

• Αν και τα από του στόµατος αντισυλληπτικά έχουν δράση στην περιφερική αντίσταση στην 
ινσουλίνη και στην ανοχή της γλυκόζης, δεν υπάρχει λόγος τροποποίησης των δόσεων 
ινσουλίνης σε χρήστριες από του στόµατος αντισυλληπτικών. Εντούτοις διαβητικές γυναίκες 
πρέπει να βρίσκονται υπό παρακολούθηση όταν λαµβάνουν από του στόµατος αντισυλληπτικά . 

• Η νόσος του Crohn και η ελκώδης κολίτιδα έχει συσχετιστεί µε την λήψη από του στόµατος 
αντισυλληπτικών.  

• Χλόασµα παρατηρείται σποραδικά, ιδιαίτερα σε γυναίκες µε ιστορικό χλοάσµατος της 
εγκυµοσύνης. Γυναίκες µε τάση για χλόασµα θα πρέπει να αποφεύγουν την έκθεση στον ήλιο ή 
την υπεριώδη ακτινοβολία για όσο χρονικό διάστηµα παίρνουν ένα τέτοιο ιδιοσκεύασµα.  

 
Όλες αυτές οι πληροφορίες πρέπει να λαµβάνονται υπ’ όψη όταν συνταγογραφείται αυτό το 
συνδυασµένο από του στόµατος αντισυλληπτικό. Όταν συζητείται η επιλογή αντισυλληπτικής 
µεθόδου, όλες οι ως άνω πληροφορίες πρέπει να λαµβάνονται υπ’ όψη.  
 
Ιατρικές εξετάσεις/παρακολούθηση 
Πριν την έναρξη ή την επανέναρξη του <Oνοµασία του προϊόντος>  πρέπει να λαµβάνεται ένα πλήρες 
ιατρικό ιστορικό (συµπεριλαµβανοµένου οικογενειακού ιστορικού) και πρέπει να αποκλειστεί η 
εγκυµοσύνη. Πρέπει να µετράται η αρτηριακή πίεση και πρέπει να διενεργείται ιατρική εξέταση µε 
γνώµονα τις αντενδείξεις (παράγραφος 4.3) και τις προειδοποιήσεις (παράγραφος 4.4). Η γυναίκα 
πρέπει επίσης να συµβουλεύεται να διαβάζει προσεκτικά το φύλλο οδηγιών χρήσης και να ακολουθεί 
τις συµβουλές που δίδονται. Η συχνότητα και η φύση των περαιτέρω περιοδικών ελέγχων πρέπει να 
βασίζεται στην καθιερωµένη κλινική πρακτική και να προσαρµόζεται σε κάθε γυναίκα ξεχωριστά . 
 
Οι γυναίκες πρέπει να πληροφορούνται ότι τα από του στόµατος αντισυλληπτικά δεν προστατεύουν 
από το AIDS και από άλλες σεξουαλικά µεταδιδόµενες νόσους. 
 
Μειωµένη αποτελεσµατικότητα 
Η αποτελεσµατικότητα των από του στόµατος αντισυλληπτικών µπορεί να µειωθεί στη περίπτωση µη 
κανονικής λήψης των δισκίων  (παράγραφος 4.2), εµέτου (παράγραφος 4.2) ή συνοδού θεραπείας 
(παράγραφος 4.5). 
 
Μειωµένος έλεγχος του κύκλου 
Με όλα τα από του στόµατος αντισυλληπτικά είναι πιθανόν να εµφανιστούν ακανόνιστες αιµορραγίες 
(κηλίδες αίµατος ή αιµορραγίες εκ διαφυγής), ειδικά κατά τους πρώτους µήνες της χρήσης τους. Ως εκ 
τούτου η αξιολόγηση των ακανόνιστων αιµορραγιών έχει σηµασία µετά από διάστηµα προσαρµογής 
περίπου 3 κύκλων. 
 
Εάν οι ανωµαλίες του κύκλου επιµένουν ή εµφανίστηκαν ενώ προηγουµένως υπήρχαν κανονικοί 
κύκλοι, τότε οι µη ορµονικές αιτίες πρέπει να ληφθούν υπόψιν και να ληφθούν επαρκή διαγνωστικά 
µέτρα ώστε να αποκλειστεί πιθανότητα εγκυµοσύνης ή κακοήθειας.  Για την διάγνωση ίσως χρειαστεί 
να γίνει απόξεση. 
 
Σε µερικές γυναίκες είναι δυνατόν να µην εµφανιστεί αιµορραγία από διακοπή κατά τη διάρκεια του 
ελεύθερου δισκίων διαστήµατος. Eάν το προϊόν λαµβάνεται σύµφωνα µε τις οδηγίες χρήσης που 
περιγράφονται στην παράγραφο 4.2. είναι απίθανη η εµφάνιση εγκυµοσύνης. Εντούτοις εάν τα από 
του στόµατος αντισυλληπτικά δεν έχουν ληφθεί σύµφωνα µε τις οδηγίες πριν την παράλειψη της 
πρώτης αιµορραγίας από διακοπή ή αν δεν έχουν εµφανιστεί δύο συνεχόµενες αιµορραγίες από 
διακοπή τότε πρέπει να αποκλείεται η πιθανότητα εγκυµοσύνης πριν συνεχιστεί η λήψη των 
αντισυλληπτικών. 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φάρµακα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
Αλληλεπιδράσεις  
Οι αλληλεπιδράσεις των φαρµάκων που προκαλούν αυξηµένη κάθαρση των ορµονών του φύλου, µπορεί 
να έχουν σαν συνέπεια αιµορραγίες εκ διαφυγής και αποτυχία της αντισυλληπτικής αγωγής. Αυτό 
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συµβαίνει µε τις υδαντοΐνες, τα βαρβιτουρικά, την πριµιδόνη, την καρβαµαζεπίνη και την ριφαµπικίνη. 
Η οξυκαρβαζεπίνη, η τοπιραµάτη, η φελµπαµίδη, η ριτοναβίρη και η γκριζεοφουλβίνη πιθανολογείται 
ότι ευθύνονται για τα ίδια αποτελέσµατα επίσης. Ο µηχανισµός αυτής της αλληλεπίδρασης βασίζεται 
στις επαγωγικές δράσεις των φαρµάκων αυτών στα ηπατικά ένζυµα.  Η µέγιστη ηπατική επαγωγή που 
προκαλούν τα φάρµακα αυτά δεν εµφανίζεται πριν από 2-3 εβδοµάδες από την έναρξη χορήγησής τους 
αλλά στη συνέχεια επιµένει για τουλάχιστον 4 εβδοµάδες µετά τη διακοπή τους. 
 
Αποτυχία της αντισυλληπτικής αγωγής έχει αναφερθεί επίσης όταν συγχορηγούνται αντιβιοτικά όπως 
η αµπικιλίνη και η τετρακυκλίνη. Ο µηχανισµός αλληλεπίδρασης σε αυτή την περίπτωση δεν έχει 
διευκρινιστεί. 
 
Γυναίκες που για σύντοµο χρονικό διάστηµα λαµβάνουν κάποια ή κάποιο από τα φάρµακα που 
περιγράφηκαν ανωτέρω, πρέπει προσωρινά να χρησιµοποιούν επιπροσθέτως µία µέθοδο φραγµού, 
δηλαδή καθόσον διάστηµα λαµβάνουν τη συνοδό θεραπεία και για 7 επιπλέον ηµέρες µετά τη 
διακοπή της. Γυναίκες που θεραπεύονται µε ριφαµπικίνη πρέπει να χρησιµοποιούν και µέθοδο 
φραγµού ενόσω θεραπεύονται µε αυτή και για 28 ακόµα ηµέρες µετά τη διακοπή της. Εάν η συνοδός 
θεραπεία συνεχίζεται και µετά το τέλος της τρέχουσας συσκευασίας του αντισυλληπτικού,  η επόµενη 
συσκευασία του πρέπει να αρχίσει χωρίς να µεσολαβήσει ελεύθερο δισκίων διάστηµα.  
 
Σε γυναίκες που βρίσκονται υπό µακροχρόνια θεραπεία µε φάρµακα που επάγουν τα ηπατικά ένζυµα, 
οι ειδικοί συνιστούν αντισυλληπτικά µε αυξηµένη περιεκτικότητα σε στεροειδή. Εάν η χρήση αυτών 
των αντισυλληπτικών δεν είναι επιθυµητή ή είναι µη ικανοποιητική ή αναξιόπιστη, π.χ. στη 
περίπτωση ακανόνιστων αιµορραγιών, συνιστάται εναλλακτική αντισυλληπτική µέθοδος. 
 
Φυτικά σκευάσµατα που περιέχουν Hypericum perforatum (Υπερικό / βαλσαµόχορτο / St. John’s 
wort) δεν πρέπει να λαµβάνονται ταυτόχρονα µε από του στόµατος αντισυλληπτικά διότι αυτό µπορεί 
δυνητικά να οδηγήσει σε απώλεια µέρους της αντισυλληπτικής δράσης. Έχουν αναφερθεί αιµορραγίες 
εκ διαφυγής και ανεπιθύµητες εγκυµοσύνες. Αυτό συµβαίνει διότι το Hypericum perforatum αυξάνει 
την επαγωγική δράση των ενζύµων που µεταβολίζουν το φάρµακο. Η επαγωγική δράση µπορεί να 
παραµένει για τουλάχιστον 2 εβδοµάδες µετά τον τερµατισµό της θεραπείας µε φυτικά σκευάσµατα 
που περιέχουν Hypericum perforatum. 
 
Εργαστηριακοί έλεγχοι 
Η χρήση των αντισυλληπτικών στεροειδών µπορεί να επηρεάσει τα αποτελέσµατα ορισµένων 
εργαστηριακών δοκιµών που περιλαµβάνουν τις βιοχηµικές παραµέτρους του ήπατος, του 
θυρεοειδούς, των επινεφριδίων, των νεφρικών λειτουργιών, των επιπέδων στο πλάσµα των 
δεσµευτικών πρωτεϊνών π.χ. της σφαιρίνης που δεσµεύει τα κορτικοειδή και τα κλάσµατα των 
λιποπρωτεϊνών, τις παραµέτρους µεταβολισµού των υδατανθράκων και τις παραµέτρους πήξης του 
αίµατος και ινωδόλυσης. Γενικώς οι µεταβολές που παρατηρούνται παραµένουν σε φυσιολογικά 
επίπεδα. 
 
4.6 Εγκυµοσύνη και θηλασµός 
 
Η χρήση των από του στόµατος αντισυλληπτικών δεν ενδείκνυται κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης. 
Οι περισσότερες επιδηµιολογικές µελέτες δεν έχουν αποκαλύψει κινδύνους για τα παιδιά που 
γεννήθηκαν από γυναίκες που χρησιµοποιούσαν από του στόµατος αντισυλληπτικά πριν την 
εγκυµοσύνη ούτε τερατογενετικές επιδράσεις σε γυναίκες που χρησιµοποίησαν από λάθος 
αντισυλληπτικά κατά τα πρώτα στάδια της κύησης.  
 
Ο θηλασµός µπορεί επίσης να επηρεαστεί από τα από του στόµατος αντισυλληπτικά καθώς µπορεί να 
µειωθεί η ποσότητα και η σύσταση του γάλακτος και ως εκ τούτου δεν συνιστάται η λήψη τους µέχρι 
να απογαλακτισθεί τελείως το παιδί.  Μικρή ποσότητα των στεροειδών που περιέχονται στα 
αντισυλληπτικά ή οι µεταβολίτες τους, µπορεί να εκκριθούν στο µητρικό γάλα  αλλά δεν υπάρχουν 
ενδείξεις µη αντιστρεπτής δράσης στην υγεία του παιδιού. 
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4.7 Eπίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων 
 
∆εν έχουν παρατηρηθεί επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων. 
 
4.8  Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Σοβαρές ανεπιθύµητες ενέργειες 
Υπάρχει αυξηµένος κίνδυνος για φλεβική θροµβοεµβολή για όλες τις γυναίκες που χρησιµοποιούν 
ένα συνδυασµένο από του στόµατος αντισυλληπτικό. Για πληροφορίες σχετικά µε τις διαφορές στους 
κινδύνους µεταξύ των συνδυασµένων από του στόµατος αντισυλληπτικών και για άλλες σοβαρές 
ανεπιθύµητες ενέργειες, βλέπετε παράγραφο 4.4. 
  
Άλλες πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
Οι ακόλουθες ανεπιθύµητες ενέργειες έχουν αναφερθεί σε χρήστριες των από του στόµατος 
αντισυλληπτικών: 
Μαστός :                                 τάση των µαστών, πόνος, γαλακτόρροια  
Κεντρικό Νευρικό Σύστηµα :  πονοκέφαλος, ηµικρανία, αλλαγές της λίµπιντο, καταθλιπτική διάθεση  
Μάτια :                                    δυσανεξία στη εφαρµογή φακών επαφής 
Γαστρεντερική οδός :              ναυτία, έµετος 
Ουρογεννητικό :                      αλλαγές κολπικών εκκρίσεων 
∆έρµα :                                    διάφορες διαταραχές στο δέρµα (π.χ. οζώδες ερύθηµα, πολυµορφικό 
             ερύθηµα, φωτοευαισθησία, εξάνθηµα) 
Άλλες :                                     κατακράτηση υγρών, αλλαγή σωµατικού βάρους, αντίδραση  
             υπερευαισθησίας. 
 
4.9 Υπερδοσολογία 
 
∆εν υπάρχουν αναφορές σοβαρών τοξικών επιδράσεων σε περίπτωση υπερδοσολόγησης. 
Συµπτώµατα τα οποία µπορεί να εµφανιστούν στη περίπτωση αυτή είναι: ναυτία, έµετος και σε νεαρά 
κορίτσια ελαφρά κολπική αιµορραγία. ∆εν υπάρχουν αντίδοτα και η αντιµετώπιση είναι 
συµπτωµατική. 
Επιπλέον στις ασθενείς, δίνεται οδηγία να απευθύνονται στο Κέντρο ∆ηλητηριάσεων Αθηνών τηλ.: 
7793.777 
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Η ταξινόµηση κατά ATC είναι G03AB05. 
 
Η αντισυλληπτική δράση των από του στόµατος δισκίων βασίζεται στην αλληλεπίδραση διαφόρων 
παραγόντων εκ των οποίων οι πλέον σηµαντικοί είναι η αναστολή της ωορρηξίας και οι αλλαγές των 
τραχηλικών εκκρίσεων. Τα από του στόµατος αντισυλληπτικά εκτός της κύριας δράσης τους, έχουν 
πολλές ευνοϊκές ιδιότητες, οι οποίες σε συνδυασµό µε τις αρνητικές ιδιότητές τους (βλέπε 
προειδοποιήσεις και ανεπιθύµητες ενέργειες),  πρέπει να λαµβάνονται υπόψιν πριν επιλεχθεί η 
µέθοδος ελέγχου των γεννήσεων. Ο κύκλος είναι περισσότερο κανονικός και η περίοδος είναι συχνά 
λιγότερο επώδυνη και µε λιγότερο αίµα. Το τελευταίο µπορεί να µειώσει τη πιθανότητα εµφάνισης 
σιδηροπενικής αναιµίας. Εκτός από αυτό, µε τα υψηλότερης περιεκτικότητας σε ορµόνες από του 
στόµατος αντισυλληπτικά (50 µg αιθινυλοιστραδιόλης), υπάρχει ένδειξη µειωµένου κινδύνου 
ινοκυστικών όγκων του στήθους, κύστεων των ωοθηκών, πυελικών φλεγµονών, έκτοπων κυήσεων και 
καρκίνου του ενδοµητρίου και των ωοθηκών. Αν αυτό ισχύει και για τα χαµηλής δόσης από του 
στόµατος αντισυλληπτικά παραµένει να επιβεβαιωθεί. 
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Στις κλινικές µελέτες έχει φανεί ότι το <Oνοµασία του προϊόντος> µειώνει σηµαντικά τα ανδρογονικά 
παράγωγα 3-α ανδροστενεδιόλ-γλυκουρονίδιο, ανδροστενεδιόνη, θειϊκή-διϋδροεπιανδροστερόνη και 
ελεύθερη τεστοστερόνη. 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
∆εσογεστρέλη (DSG) 
Απορρόφηση 
Μετά την χορήγηση της DSG αυτή απορροφάται γρήγορα και ολικά και µετατρέπεται σε  
etonogestrel. Τα µέγιστα επίπεδα στο πλάσµα, επιτυγχάνονται µετά 1.5 ώρα και ανέρχονται περίπου 
σε 2ng/ml. Η βιοδιαθεσιµότητα  είναι 62-81%. 
 
Κατανοµή 
Η etonogestrel δεσµεύεται από τις πρωτεΐνες του πλάσµατος, κυρίως SHBG και αλβουµίνη. Μόνο 2-
4% της ολικής συγκέντρωσης του φαρµάκου στο πλάσµα υπάρχει σαν ελεύθερο στεροειδές, ενώ 40-
70% είναι δεσµευµένο από την  SHBG. Η προκαλούµενη από την αιθινυλοιστραδιόλη αύξηση της 
SHBG, επηρεάζει την κατανοµή στις πρωτεΐνες του πλάσµατος προκαλώντας αύξηση του κλάσµατος 
που είναι δεσµευµένο από την SHBG και µείωση του κλάσµατος που είναι δεσµευµένο από τις 
αλβουµίνες. Ο φαινοµενικός όγκος κατανοµής της δεσογεστρέλης είναι 1.5 l/kg. 
 
Μεταβολισµός 
Η etonogestrel µεταβολίζεται τελείως µέσω των γνωστών µεταβολικών οδών για τα στεροειδή. Ο 
ρυθµός  κάθαρσης εξαιτίας του µεταβολισµού είναι περίπου 2 ml/min/kg. ∆εν έχει βρεθεί 
αλληλεπίδραση από την συγχορηγούµενη αιθινυλοιστραδιόλη. 
 
Αποβολή 
Τα επίπεδα της etonogestrel στο πλάσµα µειώνονται σε δύο φάσεις. Η τελική φάση χαρακτηρίζεται από 
χρόνο µισής ζωής περίπου 30 ωρών. Η DSG και οι µεταβολίτες της αποβάλλονται από τα ούρα και τη 
χολή σε αναλογία 6 : 4. 
 
Σταθερά επίπεδα 
Οι φαρµακοκινητικές ιδιότητες της etonogestrel επηρεάζονται από τα επίπεδα της SHBG τα οποία 
τριπλασιάζονται από την αιθινυλοιστραδιόλη. Μετά από καθηµερινή χορήγηση τα επίπεδα του 
φαρµάκου στον ορό αυξάνονται περίπου 2-3 φορές και φθάνουν σε σταθερά επίπεδα στο δεύτερο 
µισό του κύκλου. 
 
Ethinylloestradiol (EE) 
Απορρόφηση 
H EE όταν χορηγείται από στο στόµα απορροφάται γρήγορα και ολικά. Τα µέγιστα επίπεδα στο 
πλάσµα, επιτυγχάνονται µέσα σε 1 - 2 ώρες και φθάνουν τα 80 – 100 pg/ml. Η απόλυτη 
βιοδιαθεσιµότητα της ΕΕ, λόγω της σύζευξής της και του µεταβολισµού της κατά την πρώτη δίοδο  
είναι περίπου 60%. 
 
Κατανοµή 
Η ΕΕ δεσµεύεται σε υψηλό βαθµό αλλά όχι ειδικά από την αλβουµίνη, σε ποσοστό περίπου 98.5% 
και προκαλεί αύξηση της συγκέντρωσης της SHBG στο πλάσµα. Ο φαινοµενικός όγκος κατανοµής 
είναι περίπου 5 l/kg. 
 
Μεταβολισµός 
Η ΕΕ υπόκειται σε σύζευξη στον βλεννογόνο του λεπτού εντέρου και στο ήπαρ. Η ΕΕ αρχικά 
µεταβολίζεται µέσω αρωµατικής υδροξυλίωσης σχηµατίζοντας µία ποικιλία υδροξυλιωµένων και 
µεθυλιωµένων µεταβολιτών οι οποίοι υπάρχουν τόσο σαν ελεύθεροι µεταβολίτες όσο και 
συνεζευγµένοι µε γλυκουρονίδια και θειικά άλατα. Ο ρυθµός κάθαρσης είναι περίπου 5 ml/min/kg. 
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Αποβολή 
Τα επίπεδα της ΕΕ στο πλάσµα µειώνονται σε δύο φάσεις. Η τελική φάση χαρακτηρίζεται από χρόνο 
µισής ζωής περίπου 24 ωρών. Μη µεταβολισµένο φάρµακο δεν απεκκρίνεται. Οι µεταβολίτες της ΕΕ 
αποβάλλονται από τα ούρα και τη χολή σε αναλογία 4 : 6. Ο χρόνος µισής ζωής της αποβολής των 
µεταβολιτών είναι περίπου µία ηµέρα.  
 
Σταθερά επίπεδα  
Σταθερή συγκέντρωση στο πλάσµα επιτυγχάνεται µετά από 3-4 ηµέρες οπότε και τα επίπεδα του 
φαρµάκου στο πλάσµα είναι υψηλότερα κατά 30-40% σε σύγκριση µε την χορήγηση µίας µόνο 
δόσης. 
 
5.3 Προκλινικά στοιχεία ασφαλείας 
 
Τα προκλινικά στοιχεία δεν αποκάλυψαν ιδιαίτερους κινδύνους για τον άνθρωπο όταν 
χρησιµοποιήθηκαν από του στόµατος αντισυλληπτικά σύµφωνα µε τις οδηγίες. Αυτό βασίζεται σε 
συµβατικές µελέτες από επανειληµµένες δόσεις τοξικότητας, γενοτοξικότητας, καρκινογενετικής 
δυνητικότητας και τοξικότητας στην αναπαραγωγή. Εν τούτοις, πρέπει να λαµβάνεται υπ’ όψιν ότι τα 
στεροειδή του φύλου µπορεί να προάγουν την ανάπτυξη ορισµένων ορµονοεξαρτώµενων ιστών και 
όγκων.  
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ Ι∆ΙΑΙΤΕΡΟΤΗΤΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Tα έκδοχα που περιέχονται στο <Oνοµασία του προϊόντος> είναι : 
Κίτρινα δισκία 
Potato starch, povidone, stearic acid, silica colloidal anhydrous, α-Tocopherol , 
και lactose monohydrate.  
Επικάλυψη : ferric oxide yellow (E 172), hypromellose, macrogol 400, talc, titanium dioxide (E 171) 
 
Κόκκινα δισκία 
Potato starch, povidone, stearic acid, silica colloidal anhydrous, α-Tocopherol , 
και lactose monohydrate. 
Επικάλυψη : ferric oxide red (E 172), hypromellose, macrogol 400, talc, titanium dioxide (E 171) 
 
Λευκά δισκία 
Potato starch, povidone, stearic acid, silica colloidal anhydrous, α-Tocopherol , 
και lactose monohydrate. 
Επικάλυψη : hypromellose, macrogol 400, talc, titanium dioxide (E 171) 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
∆εν εφαρµόζεται 
 
6.3 ∆ιάρκεια αποθήκευσης 
 
3 χρόνια.  
 
6.4 Ειδικές προφυλάξεις στην αποθήκευση 
 
Να µην φυλάσσεται σε θερµοκρασία πάνω από 30ο C. 
Να φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία. 
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6.5 Φύση και περιεχόµενο της συσκευασίας 
 
Κάθε κουτί <Oνοµασία του προϊόντος>  περιέχει 1 ή 3 ή 6 πλακέτες µε 21 δισκία (7 κίτρινα,7 κόκκινα 
και 7 λευκά) έκαστη. Η πλακέτα αποτελείται από  PVC και αλουµίνιο. Κάθε πλακέτα είναι 
τοποθετηµένη µέσα σε  φακελλίσκο αλουµινίου .Οι φακελλίσκοι είναι τοποθετηµένοι σε χαρτονένιο 
κουτί (1 ή 3 ή 6 φακελλίσκοι ) όπου περιέχονται και οι οδηγίες χρήσης. 
 
6.6 Οδηγίες χρήσης /χειρισµού 
 
Όχι ιδιαίτερες απαιτήσεις. 
 
 
7. ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ ΕΓΚΡΙΣΕΩΣ 
 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ (ΜΕΡΙΚΗΣ) ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
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1. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
<Oνοµασία του προϊόντος>, επικαλυµένα δισκία 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Το <Oνοµασία του προϊόντος> είναι ένα τριφασικό αντισυλληπτικό χάπι. 
• Κάθε κίτρινο δισκίο περιέχει: ∆εσογεστρέλη  0.050 mg  και  Αιθινυλεστραδιόλη  0.035 mg 
• Κάθε κόκκινο δισκίο περιέχει: ∆εσογεστρέλη  0.100 mg  και  Αιθινυλεστραδιόλη  0.030 mg 
• Κάθε λευκό δισκίο περιέχει: ∆εσογεστρέλη  0.150 mg  και  Αιθινυλεστραδιόλη  0.030 mg 
• Τα πράσινα δισκία δεν περιέχουν δραστικές ουσίες  (αδρανή δισκία). 
 
Για τα έκδοχα, βλέπε 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Επικαλυµένα µε υµένιο δισκία. 
 
Τα δισκία είναι στρογγυλά, αµφίκυρτα και έχουν διάµετρο 5mm.Φέρουν τις ενδείξεις VR4 (κίτρινα 
δισκία) ή VR2 (κόκκινα δισκία) ή TR5 (λευκά δισκία) ή KH πάνω σε 2 (πράσινα δισκία) στη µία 
πλευρά και Organon και ένα αστέρι στην άλλη πλευρά του δισκίου. 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Αντισύλληψη  
 
4.2 ∆οσολογία και µέθοδος χορήγησης 
 
Πώς λαµβάνεται το <Oνοµασία του προϊόντος>  
Τα δισκία πρέπει να λαµβάνονται µε τη βοήθεια κάποιου υγρού, καθηµερινά και την ίδια περίπου ώρα, 
µε τον τρόπο που υποδεικνύεται στην συσκευασία. Με τον τρόπο αυτό λαµβάνεται ένα δισκίο επί 28 
συνεχείς ηµέρες, ξεκινώντας µε τα κίτρινα δισκία για 7 ηµέρες, συνεχίζοντας µε τα κόκκινα δισκία για 7 
ηµέρες και τα λευκά δισκία για 7 ηµέρες και τελειώνοντας µε τα πράσινα δισκία για 7 ηµέρες. Κάθε 
επόµενη συσκευασία αρχίζει την επόµενη ηµέρα αµέσως µετά τη λήψη του τελευταίου αδρανούς 
δισκίου. Στο διάστηµα λήψης των αδρανών δισκίων συνήθως εµφανίζεται αιµορραγία από διακοπή. Η 
αιµορραγία εµφανίζεται τις περισσότερες φορές µετά 2-3 ηµέρες από την λήψη του τελευταίου 
δραστικού δισκίου και µπορεί να µην έχει σταµατήσει όταν αρχίσει να χρησιµοποιείται νέα συσκευασία. 
 
Πώς αρχίζει η λήψη του <Oνοµασία του προϊόντος >  
Επί µη χρήσης ορµονικής αντισύλληψης [τον προηγούµενο µήνα] 
Η λήψη των δισκίων αρχίζει την πρώτη ηµέρα του φυσικού έµµηνου κύκλου (δηλ. την πρώτη ηµέρα 
της εµµηνορρυσίας). Η έναρξη λήψης του δισκίου µπορεί να γίνει επίσης και κατά την δεύτερη ως και 
πέµπτη  ηµέρα από την εµφάνιση της εµµηνορρυσίας αλλά στην περίπτωση αυτή απαιτείται να 
ληφθούν πρόσθετα αντισυλληπτικά µέτρα (µέθοδος φραγµού) για διάστηµα 7 ηµερών από την έναρξη 
λήψης του δισκίου. 
 
Επί αλλαγής από άλλο αντισυλληπτικό συνδυασµό 
Η γυναίκα πρέπει να αρχίσει την λήψη του <Oνοµασία του προϊόντος> κατά προτίµηση την επόµενη 
ηµέρα από την λήψη του τελευταίου δραστικού δισκίου, του προηγούµενου αντισυλληπτικού αλλά το 
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αργότερο αµέσως µόλις τελειώσει το µεσοδιάστηµα που δεν λάµβανε δισκία ή αµέσως µόλις 
εξαντληθούν τα αδρανή δισκία που περιελάµβανε το παλαιό αντισυλληπτικό. 
 
Επί αλλαγής από άλλο αντισυλληπτικό που περιέχει µόνο προγεστερινοειδές (minipill, ένεση, εµφύτευµα) 
Στην περίπτωση του minipill, η γυναίκα µπορεί να αρχίσει την λήψη του <Oνοµασία του προϊόντος> 
οποιαδήποτε ηµέρα. Στην περίπτωση εµφυτεύµατος µετά την αποµάκρυνσή του, ενώ στην περίπτωση 
ένεσης, κατά την ηµέρα στην οποία θα της εχορηγείτο η επόµενη ένεση. Σε όλες τις περιπτώσεις η 
γυναίκα πρέπει να πάρει πρόσθετα αντισυλληπτικά µέτρα (π.χ. µέθοδοι φραγµού) κατά τις πρώτες 7 
ηµέρες λήψης του δισκίου. 
 
Επί διακοπής κυήσεως πρώτου τριµήνου  
Η γυναίκα µπορεί να αρχίσει την λήψη του <Oνοµασία του προϊόντος> αµέσως. Στην περίπτωση αυτή 
δεν απαιτούνται πρόσθετα αντισυλληπτικά µέτρα. 
 
Επί διακοπής κυήσεως δεύτερου τριµήνου ή µετά από τοκετό  
Για γυναίκες που θηλάζουν βλέπε παράγραφο 4.6 
 
Στην γυναίκα δίδεται η οδηγία να αρχίσει την λήψη του <Oνοµασία του προϊόντος> από τη ηµέρα 21 
ως την ηµέρα 28 µετά τον τοκετό ή την δεύτερου τριµήνου έκτρωση. Αν αρχίσει αργότερα, η γυναίκα 
πρέπει να πάρει πρόσθετα αντισυλληπτικά µέτρα (π.χ. µέθοδοι φραγµού) κατά τις πρώτες 7 ηµέρες 
λήψης του δισκίου. Εν τούτοις αν έχει προηγηθεί επαφή πρέπει να αποκλεισθεί πιθανή εγκυµοσύνη, 
άλλως η γυναίκα πρέπει να περιµένει την πρώτη περίοδό της. 
 
Επί περιπτώσεων παράληψης δισκίων 
Σε περίπτωση που παρήλθαν λιγότερο από 12 ώρες από την συνηθισµένη ώρα λήψης του δισκίου, 
δεν υπάρχει ελάττωση της αντισυλληπτικής προστασίας. Η γυναίκα πρέπει να πάρει το ξεχασµένο 
δισκίο µόλις το θυµηθεί και να συνεχίσει την λήψη των επόµενων δισκίων κανονικά. 
Σε περίπτωση που παρήλθαν περισσότερο από 12 ώρες από την συνηθισµένη ώρα λήψης ενός 
δραστικού δισκίου, η αντισυλληπτική προστασία µπορεί να µειωθεί. Στην περίπτωση αυτή, οι οδηγίες 
που δίδονται βασίζονται στους επόµενους δύο κανόνες: 
1. Η λήψη των δραστικών δισκίων δεν πρέπει ποτέ να διακόπτεται για περισσότερο από 7 ηµέρες. 
2. Απαιτούνται 7 ηµέρες συνεχόµενης λήψης του δραστικού δισκίου ώστε να επιτευχθεί επαρκής 

καταστολή του άξονα υποθάλαµος - υπόφυση - ωοθήκες. 
 
Σύµφωνα µε τους κανόνες αυτούς µπορεί να δοθούν οι ακόλουθες οδηγίες στην καθηµερινή πρακτική: 
• Εβδοµάδα 1 (κίτρινα δισκία) 
Η γυναίκα λαµβάνει το ξεχασµένο δισκίο αµέσως µόλις το θυµηθεί, ακόµη κι’ αν αυτό σηµαίνει ότι 
θα πάρει 2 δισκία την ίδια ώρα και συνεχίζει την λήψη των επόµενων δισκίων κανονικά. Απαιτείται 
λήψη πρόσθετων αντισυλληπτικών µέτρων (π.χ. µέθοδοι φραγµού) κατά τις επόµενες 7 ηµέρες. Αν 
έχει προηγηθεί επαφή τις προηγούµενες 7 ηµέρες πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόµενο εγκυµοσύνης. 
Όσο περισσότερα δισκία παραλήφθηκαν και όσο κοντύτερα αυτό συνέβη µε το διάστηµα στο οποίο 
λαµβάνονται αδρανή δισκία, τόσο περισσότερο αυξάνει ο κίνδυνος εγκυµοσύνης. 
• Εβδοµάδα 2 (κόκκινα δισκία) 
Η γυναίκα λαµβάνει το ξεχασµένο δισκίο αµέσως µόλις το θυµηθεί, ακόµη κι’ αν αυτό σηµαίνει ότι 
θα πάρει 2 δισκία την ίδια ώρα και συνεχίζει την λήψη των επόµενων δισκίων κανονικά.  Με την 
προϋπόθεση ότι κατά τις προηγούµενες 7 ηµέρες από την παράλειψη του δισκίου τα δισκία 
λαµβάνονταν κανονικά, δεν απαιτούνται πρόσθετα αντισυλληπτικά µέτρα. Αν δε συνέβη αυτό ή 
παραλήφθηκαν περισσότερα του ενός δισκία, απαιτούνται πρόσθετα αντισυλληπτικά µέτρα κατά τις 
επόµενες 7 ηµέρες. 
• Εβδοµάδα 3 (λευκά δισκία) 
Η µείωση της αντισυλληπτικής προστασίας είναι πολύ πιθανή καθώς πρόκειται να ακολουθήσει το 
διάστηµα µε τα αδρανή δισκία. Εν τούτοις, µε ρύθµιση του τρόπου λήψης των δισκίων, είναι δυνατή η 
διατήρηση της αντισυλληπτικής προστασίας. Ακολουθώντας µια από τις ακόλουθες δύο µεθόδους, 
δεν θα απαιτηθούν επιπρόσθετα αντισυλληπτικά µέτρα, µε την προϋπόθεση ότι κατά τις 
προηγούµενες 7 ηµέρες από την παράλειψη του δισκίου όλα τα δισκία ελήφθησαν κανονικά. Αν δε 
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συνέβη αυτό, η γυναίκα πρέπει να ακολουθήσει µια από τις ακόλουθες µεθόδους και να λάβει επίσης 
πρόσθετα αντισυλληπτικά µέτρα κατά τις επόµενες 7 ηµέρες. 
1. Η γυναίκα λαµβάνει το ξεχασµένο δισκίο αµέσως µόλις το θυµηθεί, ακόµη και αν αυτό 

σηµαίνει ότι θα πάρει 2 δισκία την ίδια ώρα και συνεχίζει την λήψη των επόµενων δισκίων 
κανονικά. Μόλις τελειώσουν τα δραστικά δισκία στην τρέχουσα συσκευασία, χρησιµοποιείται 
η επόµενη συσκευασία χωρίς λήψη των αδρανών δισκίων. Στην περίπτωση αυτή η γυναίκα δεν 
θα έχει αιµορραγία από διακοπή µέχρι να τελειώσει και το διάστηµα των αδρανών δισκίων της 
δεύτερης συσκευασίας, αλλά µπορεί να εµφανισθούν κηλιδώσεις ή ενδιάµεση αιµορραγία κατά 
την λήψη των δραστικών δισκίων. 

2. Στη γυναίκα επίσης µπορεί να δοθεί συµβουλή να διακόψει την λήψη των δισκίων. Συνεχίζει 
αµέσως µε τη λήψη των αδρανών δισκίων. Ο συνολικός αριθµός των ξεχασµένων δραστικών 
δισκίων και των λαµβανοµένων αδρανών δισκίων δεν πρέπει να ξεπερνά τα 7 δισκία. Στη 
συνέχεια αρχίζει νέα συσκευασία. Αν παρελήφθη η λήψη δισκίων και δεν εµφανίσθηκε 
αιµορραγία από διακοπή κατά την διάρκεια του πρώτου κανονικού διαστήµατος ελεύθερου 
δισκίων, εξετάζεται η πιθανότητα εγκυµοσύνης. 

• Εβδοµάδα 4 (πράσινα δισκία)  
Η αντισυλληπτική προστασία δεν µειώνεται. Η γυναίκα συνεχίζει τη λήψη των υπόλοιπων δισκίων 
κανονικά. 
 
Αν παρελήφθη η λήψη δραστικών δισκίων και δεν εµφανίσθηκε αιµορραγία από διακοπή κατά την 
διάρκεια του πρώτου κανονικού διαστήµατος αδρανών δισκίων, εξετάζεται η πιθανότητα 
εγκυµοσύνης. 
 
Επί περιπτώσεων έµετου 
Αν εµφανισθεί εµετός σε 3-4 ώρες από την λήψη του δισκίου, υπάρχει πιθανότητα ατελούς 
απορρόφησης του. Στην περίπτωση αυτή ακολουθούνται οι οδηγίες που δίδονται περί ξεχασµένων 
δισκίων (βλέπε παραπάνω).Εάν η γυναίκα δεν επιθυµεί να αλλάξει τον κανονικό ρυθµό λήψης των 
δισκίων, τότε πρέπει να πάρει το/τα πρόσθετο/α  δισκίο/α  που απαιτούνται από µια άλλη συσκευασία 
 
Τρόπος µετατόπισης η καθυστέρησης περιόδου 
Η καθυστέρηση µιας περιόδου δεν είναι ένδειξη του προϊόντος. 
Εντούτοις εάν ειδικές περιστάσεις απαιτούν να καθυστερήσει η περίοδος, η γυναίκα πρέπει να 
συνεχίσει  µε  τα  λευκά δισκία µιας νέας συσκευασίας <Oνοµασία του προϊόντος> , χωρίς να 
µεσολαβήσει το διάστηµα των αδρανών δισκίων. Η διάρκεια καθυστέρησης µπορεί να διαρκέσει το 
µέγιστο έως 7 ηµέρες (τα λευκά δισκία της δεύτερης συσκευασίας). Κατά τη διάρκεια επέκτασης του 
κύκλου, είναι δυνατόν να παρατηρηθούν αιµορραγίες εκ διαφυγής ή κηλίδες αίµατος. Μετά το τέλος 
της δεύτερης πλακέτας, η λήψη του <Oνοµασία του προϊόντος> συνεχίζεται κανονικά αφού περάσει το 
7 ηµερών αδρανών δισκίων διάστηµα. 
Προκειµένου να µετατεθεί η περίοδος σε µία άλλη ηµέρα της εβδοµάδος ίδια µε κάποιο άλλο σχήµα 
που είχε συνηθίσει η γυναίκα στο παρελθόν, πρέπει να συντοµευτεί το αδρανών δισκίων διάστηµα για 
όσες ηµέρες είναι επιθυµητό. Όσο συντοµότερο είναι το αδρανών δισκίων διάστηµα που προκύπτει, 
τόσο µεγαλύτερος κίνδυνος υπάρχει να µην εµφανισθεί αιµορραγία από διακοπή και να 
παρατηρηθούν αιµορραγίες εκ διαφυγής ή κηλίδες αίµατος κατά την διάρκεια χρήσης της δεύτερης 
συσκευασίας (όπως στη περίπτωση που επιθυµείται καθυστέρηση µίας περιόδου). 
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
Τα συνδυασµένα από του στόµατος αντισυλληπτικά  δεν πρέπει ποτέ να χρησιµοποιούνται εάν 
υπάρχει οποιαδήποτε από τις καταστάσεις που αναφέρονται κάτωθι. Αν οποιαδήποτε από τις 
καταστάσεις αυτές εµφανιστεί κατά τη διάρκεια χρήσης αντισυλληπτικών από το στόµα, η χρήση τους 
πρέπει να διακόπτεται αµέσως. 
• Παρουσία ή ιστορικό φλεβικής θρόµβωσης (εν τω βάθει φλεβική θρόµβωση, πνευµονική 

εµβολή). 
• Παρουσία ή ιστορικό αρτηριακής θρόµβωσης (έµφραγµα του µυοκαρδίου, εγκεφαλοαγγειακό 

επεισόδιο) ή πρόδροµες καταστάσεις (π.χ. παροδικό ισχαιµικό επεισόδιο, στηθάγχη).  
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• Γνωστή προδιάθεση για φλεβική ή αρτηριακή θρόµβωση, όπως η ανθεκτικότητα στην 
Ενεργοποιηµένη Πρωτεΐνη C (Activated Protein C, APC), ανεπάρκεια αντιθροµβίνης ΙΙΙ, 
ανεπάρκεια πρωτεΐνης C, ανεπάρκεια πρωτεΐνης S, υπεροµοκυστεϊναιµία και 
αντιφωσφολιπιδικά αντισώµατα.  

• Σακχαρώδης διαβήτης  µε επίπτωση στα αγγεία 
• Η παρουσία ενός σοβαρού παράγοντα κινδύνου ή πολλών τέτοιων για φλεβική ή αρτηριακή 

νόσο, µπορεί επίσης να αποτελεί αντένδειξη (βλέπε κεφάλαιο ειδικές προειδοποιήσεις και 
προφυλάξεις κατά τη χρήση)  

• Παρούσα ή παρελθούσα σοβαρή ηπατική νόσος εφόσον  οι τιµές που προκύπτουν από 
εργαστηριακές δοκιµές για τις ηπατικές λειτουργίες δεν έχουν επιστρέψει στο φυσιολογικό.  

• Ύπαρξη ή ιστορικό καλοήθους ή κακοήθους όγκου του ήπατος. 
• Γνωστή ή πιθανολογούµενη κακοήθεια των γεννητικών οργάνων ή του µαστού αν αυτή 

επηρεάζεται από τα στεροειδή του φύλου. 
• Υπερπλασία του ενδοµητρίου. 
• Αδιάγνωστη κολπική αιµορραγία. 
• Γνωστή ή πιθανολογούµενη εγκυµοσύνη. 
• Υπερευαισθησία σε οποιαδήποτε από τις δραστικές ουσίες του <Oνοµασία του προϊόντος> ή σε 

οποιοδήποτε από τα έκδοχα. 
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη  χρήση 
 
Προειδοποιήσεις 
Επί παρουσίας των καταστάσεων και των παραγόντων κινδύνου που περιγράφονται κάτωθι, τα οφέλη 
από τη χρήση των αντισυλληπτικών που λαµβάνονται από το στόµα πρέπει να σταθµίζονται έναντι 
των πιθανών κινδύνων για κάθε χρήστρια ατοµικά. 
Το αν θα πρέπει να χρησιµοποιηθεί ένα από το στόµατος αντισυλληπτικό στις καταστάσεις αυτές, 
πρέπει να συζητηθεί µε την γυναίκα πριν αυτή αποφασίσει να τα χρησιµοποιήσει. Σε περίπτωση 
επιδείνωσης ή της πρώτης εµφάνισης οποιασδήποτε κατάστασης ή παράγοντα κινδύνου ενόσω η 
γυναίκα χρησιµοποιεί από του στόµατος αντισυλληπτικά, πρέπει να συµβουλευτεί το γιατρό της. Ο 
γιατρός πρέπει τότε να αποφασίσει αν η χρήση τους πρέπει να διακοπεί. 
 
1. Κυκλοφορικές διαταραχές 
 
• Η χρήση οποιουδήποτε συνδυασµένου από του στόµατος αντισυλληπτικού σχετίζεται µε 

αυξηµένο κίνδυνο φλεβικής θροµβοεµβολής (ΦΘΕ) σε σύγκριση µε τη µη χρήση. Η συχνότητα 
της ΦΘΕ θεωρείται να είναι 5-10 περιπτώσεις ανά 100.000 γυναίκες-έτη στις γυναίκες που δεν 
χρησιµοποιούν από του στόµατος αντισυλληπτικά. Ο επιπλέον κίνδυνος της ΦΘΕ είναι 
µεγαλύτερος κατά τον πρώτο χρόνο χρήσης του συνδυασµένου από του στόµατος 
αντισυλληπτικού. Ο αυξηµένος αυτός κίνδυνος είναι µικρότερος από τον κίνδυνο της ΦΘΕ 
κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης και ο οποίος υπολογίζεται σε 60 περιπτώσεις ανά 100.000 
εγκυµοσύνες. Η ΦΘΕ είναι θανατηφόρος στο 1-2% των περιπτώσεων. 

• Μερικές επιδηµιολογικές µελέτες υποδηλώνουν ότι οι γυναίκες που χρησιµοποιούν 
συνδυασµένα από του στόµατος αντισυλληπτικά µε αιθινυλοιστραδιόλη, κυρίως σε 
περιεκτικότητα 30 µg και ένα προγεστερινοειδές όπως η δεσογεστρέλη, έχουν αυξηµένο 
κίνδυνο για ΦΘΕ σε σχέση µε εκείνες που χρησιµοποιούν συνδυασµένα από του στόµατος 
αντισυλληπτικά που περιέχουν λιγότερο των 50 µg αιθινυλοιστραδιόλης και το 
προγεστερινοειδές λεβονοργεστρέλη.  

• Για τα προϊόντα που περιέχουν 30 µg αιθινυλοιστραδιόλης σε συνδυασµό µε δεσογεστρέλη ή 
γεστοδένη, σε σύγκριση µε εκείνα που περιέχουν λιγότερο των 50 µg αιθινυλοιστραδιόλης και 
λεβονοργεστρέλη, ο συνολικός σχετικός κίνδυνος για ΦΘΕ υπολογίζεται να κυµαίνεται µεταξύ 
1,5 και 2,0. Η συχνότητα της ΦΘΕ για τα συνδυασµένα από του στόµατος αντισυλληπτικά µε 
λεβονοργεστρέλη και λιγότερο των 50 µg αιθινυλοιστραδιόλης είναι περίπου 20 περιπτώσεις 
ανά 100.000 γυναίκες-έτη χρήσης. Για το <Oνοµασία του προϊόντος> η συχνότητα είναι 
περίπου 30-40 περιπτώσεις ανά 100.000 γυναίκες-έτη χρήσης, δηλαδή 10-20 επιπλέον 
περιπτώσεις ανά 100.000 γυναίκες-έτη χρήσης. Η επίδραση στον σχετικό κίνδυνο για τον 
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αριθµό των επιπρόσθετων περιπτώσεων είναι µεγαλύτερη κατά τον πρώτο χρόνο χρήσης του 
συνδυασµένου από του στόµατος αντισυλληπτικού, όπου ο κίνδυνος για ΦΘΕ για όλα τα 
συνδυασµένα από του στόµατος αντισυλληπτικά είναι ο µεγαλύτερος. 

• Ο κίνδυνος φλεβικής θροµβοεµβολής αυξάνει µε : 
• Αυξανόµενη την ηλικία 
• Θετικό οικογενειακό ιστορικό (δηλαδή, φλεβική θροµβοεµβολή στα αδέλφια ή στους γονείς σε 

σχετικά µικρή ηλικία). Εάν πιθανολογείται κληρονοµική προδιάθεση, η γυναίκα πρέπει να 
πάρει τη συµβουλή του γιατρού πριν αποφασίσει να χρησιµοποιήσει οποιοδήποτε ορµονικό 
αντισυλληπτικό . 

• Παχυσαρκία (δείκτης µάζας σώµατος µεγαλύτερος από 30 Kg/m2). 
• Παρατεταµένη ακινητοποίηση, µείζονες χειρουργικές επεµβάσεις, οποιαδήποτε χειρουργική 

επέµβαση στα κάτω άκρα, ή σοβαρό τραύµα. Στις περιπτώσεις αυτές συνιστάται η διακοπή 
λήψης των από του στόµατος αντισυλληπτικών (σε περίπτωση προσχεδιασµένης χειρουργικής 
επέµβασης τουλάχιστον 4 εβδοµάδες πριν) και η µη χρησιµοποίησή τους πριν περάσουν δύο 
εβδοµάδες πλήρους επανακινητοποίησης . 

• Πιθανώς επίσης µε επί πολλής θροµβοφλεβίτιδα και κιρσούς. ∆εν υπάρχει συµφωνία για τον 
πιθανό ρόλο αυτών των καταστάσεων στην αιτιολογία της φλεβικής θροµβοεµβολής.  

• Η χρήση των συνδυασµένων από του στόµατος αντισυλληπτικών γενικά σχετίζεται µε 
αυξηµένο κίνδυνο για οξύ έµφραγµα του µυοκαρδίου (ΟΕΜ) ή εγκεφαλικού επεισοδίου, 
κίνδυνος που σηµαντικά επηρεάζεται από την παρουσία άλλων παραγόντων κινδύνου (π.χ. 
κάπνισµα, υψηλή αρτηριακή πίεση και ηλικία) (βλέπετε επίσης κάτωθι). Οι περιπτώσεις αυτές 
εµφανίζονται σπάνια. ∆εν έχει µελετηθεί πώς το <Oνοµασία του προϊόντος> µεταβάλλει τον 
κίνδυνο για ΟΕΜ.  

• Ο κίνδυνος αρτηριακών θροµβοεµβολικών επιπλοκών αυξάνει µε : 
• Αυξανόµενη την ηλικία 
• Κάπνισµα (σε γυναίκες που καπνίζουν πολύ και αυξανόµενης της ηλικίας, ο κίνδυνος επιπλέον 

αυξάνει και ειδικά σε γυναίκες µεγαλύτερες των 35 ετών) 
• ∆υσλιποπρωτεϊναιµία  
• Παχυσαρκία (δείκτης µάζας σώµατος µεγαλύτερος από 30 Kg/m2). 
• Υπέρταση  
• Βαλβιδικές παθήσεις της καρδιάς  
• Κολπική µαρµαρυγή  
• Θετικό οικογενειακό ιστορικό (δηλαδή, αρτηριακή θρόµβωση στα αδέλφια ή στους γονείς σε 

σχετικά µικρή ηλικία). Εάν πιθανολογείται κληρονοµική προδιάθεση, η γυναίκα πρέπει να 
πάρει τη συµβουλή του γιατρού πριν αποφασίσει να χρησιµοποιήσει οποιοδήποτε ορµονικό 
αντισυλληπτικό.   

• Εξαιρετικά σπάνια, έχει αναφερθεί εµφάνιση θρόµβωσης σε άλλα αγγεία π.χ. ηπατικές, 
µεσεντέριες, νεφρικές, ή αµφιβληστροειδικές φλέβες και αρτηρίες, σε γυναίκες που 
χρησιµοποιούν από του στόµατος αντισυλληπτικά. ∆εν υπάρχει σύγκλιση απόψεων εάν η 
εµφάνιση αυτών των φαινοµένων σχετίζεται µε τη χρήση των από του στόµατος 
αντισυλληπτικών. 

• Συµπτώµατα φλεβικής ή αρτηριακής θρόµβωσης περιλαµβάνουν: πόνο σε ένα από τα κάτω 
άκρα και /ή οίδηµα, αιφνίδιο έντονο πόνο στο στέρνο που επεκτείνεται ή όχι στον αριστερό 
βραχίονα, ξαφνική δύσπνοια, ξαφνική έναρξη βήχα, ασυνήθιστο σοβαρό και παρατεταµένο 
πονοκέφαλο, ξαφνική µερική ή πλήρη απώλεια της όρασης ή διπλωπία, διαταραχές της οµιλίας 
ή αφασία, ίλιγγο, λιποθυµία µε ή χωρίς εστιακές επιληπτικές κρίσεις, αδυναµία ή πολύ 
εξεσηµασµένο ξαφνικό µούδιασµα που επηρεάζει τη µια πλευρά ή το ένα µέρος του σώµατος, 
κινητικές διαταραχές, οξεία κοιλία. 

• Άλλες καταστάσεις οι οποίες σχετίζονται µε ανεπιθύµητες ενέργειες από το κυκλοφορικό 
περιλαµβάνουν τον σακχαρώδη διαβήτη, τον συστηµατικό ερυθηµατώδη λύκο, το αιµολυτικό 
ουραιµικό σύνδροµο ,τις χρόνιες φλεγµονώδεις παθήσεις  του εντέρου (νόσος του Crohn ή  
ελκώδης κολίτιδα) και  την δρεπανοκυττάρωση. 

• Αυξηµένος κίνδυνος θροµβοεµβολής σε επιλόχειες γυναίκες πρέπει να λαµβάνεται υπόψιν. (Για 
πληροφορίες σχετικά µε την εγκυµοσύνη και τον θηλασµό βλέπε παράγραφο 4.6). 
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• Αύξηση της συχνότητας ή έντασή της ηµικρανίας, κατά τη λήψη από του στόµατος 
αντισυλληπτικών µπορεί να είναι πρόδροµο σύµπτωµα εγκεφαλοαγγειακού επεισοδίου και 
µπορεί να είναι λόγος για άµεση διακοπή της λήψης των από του στόµατος αντισυλληπτικών. 

• Βιοχηµικοί παράγοντες ενδεικτικοί κληρονοµικής ή επίκτητης προδιάθεσης για φλεβική ή 
αρτηριακή θρόµβωση περιλαµβάνουν: αντοχή στην ενεργοποιηµένη πρωτεΐνη C (APC), 
υπεροµοκυστεϊναιµία, έλλειψη  αντιθροµβίνης ΙΙΙ, πρωτεΐνης C και πρωτεΐνης S, 
αντιφωσφολιπιδικά αντισώµατα (αντικαρδιολιπινικά αντισώµατα, αντιπηκτικά λύκου). 

• Όταν εξετάζεται ο λόγος κίνδυνος / όφελος από τη χρήση των από του στόµατος 
αντισυλληπτικών, ο ιατρός πρέπει να λαµβάνει υπόψιν του, ότι επαρκής θεραπεία µιας 
υφιστάµενης κατάστασης που ενοχοποιείται για θρόµβωση, µπορεί να µειώσει τον κίνδυνο της 
θρόµβωσης και ότι ο κίνδυνος ο σχετιζόµενος µε την εγκυµοσύνη είναι υψηλότερος µε αυτόν 
που σχετίζεται µε την χρήση των από του στόµατος αντισυλληπτικών.  

 
2. Όγκοι 
 
• Σε µερικές επιδηµιολογικές µελέτες, έχει βρεθεί αυξηµένος κίνδυνος καρκίνου του τραχήλου σε 

γυναίκες που ελάµβαναν για µεγάλο χρονικό διάστηµα από του στόµατος αντισυλληπτικά. 
Ωστόσο τα ευρήµατα αυτά έρχονται σε διένεξη µε το ότι µπορεί να σχετίζονται µε 
συνυπάρχοντες παράγοντες όπως η σεξουαλική συµπεριφορά ή τα κονδυλώµατα στον άνθρωπο 
(ΗPV) . 

• Σε µετανάλυση 54 επιδηµιολογικών µελετών, αναφέρεται ότι υπάρχει ελαφρά αυξηµένος 
σχετικός κίνδυνος (RR = 1.24) ανάπτυξης καρκίνου του µαστού σε γυναίκες που 
χρησιµοποιούν από του στόµατος αντισυλληπτικά. Η αύξηση του κινδύνου αυτού εξαφανίζεται 
σε διάστηµα 10 ετών µετά την διακοπή λήψης των από του στόµατος αντισυλληπτικών. Επειδή 
ο καρκίνος του µαστού είναι σπάνιος σε γυναίκες µικρότερες των 40 ετών, ο επιπλέον αριθµός 
περιπτώσεων καρκίνου του µαστού σε χρήστριες από του στόµατος αντισυλληπτικών είναι 
µικρός σε σχέση µε τον ολικό κίνδυνο ανάπτυξης καρκίνου του µαστού. Οι µελέτες αυτές δεν 
παρέχουν απόδειξη αιτιολογικής σχέσης. Η παρατηρούµενη αύξηση εµφάνισης καρκίνου του 
µαστού µπορεί να οφείλεται σε έγκαιρη διάγνωση στις χρήστριες των από του στόµατος 
αντισυλληπτικών, στις βιολογικές δράσεις των αντισυλληπτικών ή στο συνδυασµό και των δύο. 
Όταν γίνεται διάγνωση καρκίνου του µαστού σε χρήστριες από του στόµατος αντισυλληπτικών, 
αυτός είναι συνήθως λιγότερο κλινικά προχωρηµένος από ότι καρκίνος που διαγνώσκεται σε 
γυναίκες που δεν χρησιµοποίησαν ποτέ από του στόµατος αντισυλληπτικά . 

• Σε σπάνιες περιπτώσεις, καλοήθεις όγκοι του ήπατος και ακόµα σπανιότερα κακοήθεις έχουν 
αναφερθεί σε χρήστριες από του στόµατος αντισυλληπτικών. Σε µεµονωµένες περιπτώσεις, οι 
όγκοι αυτοί έχουν οδηγήσει σε απειλητικές για τη ζωή ενδοκοιλιακές αιµορραγίες. Πρέπει να 
εξετάζεται η ύπαρξη ηπατικού όγκου στη διαφορική διάγνωση όταν γυναίκες που παίρνουν από 
του στόµατος αντισυλληπτικά εµφανίζουν πόνο στο πάνω µέρος της κοιλιάς, µεγέθυνση του 
ήπατος ή σηµεία ενδοκοιλιακής αιµορραγίας. 

 
3. Άλλες καταστάσεις 
 
• Γυναίκες µε υπερτριγλυκεριδαιµία ή  οικογενειακό ιστορικό σε αυτή, µπορεί να έχουν 

αυξηµένο κίνδυνο εµφάνισης παγκρεατίτιδας όταν χρησιµοποιούν από του στόµατος 
αντισυλληπτικά . 

• Αν και µικρή αύξηση της πίεσης του αίµατος έχει αναφερθεί σε γυναίκες που παίρνουν από του 
στόµατος αντισυλληπτικά, κλινική συσχέτιση βρέθηκε πολύ σπάνια. Σχέση µεταξύ κλινικής 
υπέρτασης και λήψης από του στόµατος αντισυλληπτικών δεν έχει εδραιωθεί. Εντούτοις εάν 
εµφανιστεί σηµαντική υπέρταση που επιµένει κατά τη χρήση από του στόµατος 
αντισυλληπτικών, είναι ορθό ο ιατρός να συστήσει διακοπή της λήψης τους και να θεραπεύσει 
την υπέρταση. Όπου θεωρείται σωστό, η χρήση αντισυλληπτικών µπορεί να ξαναρχίσει εάν η 
πίεση του αίµατος επιστρέψει στις κανονικές τιµές µε την βοήθεια αντιϋπερτασικής θεραπείας. 

• Έχει αναφερθεί ότι οι ακόλουθες καταστάσεις επιδεινώνονται τόσο από την εγκυµοσύνη όσο 
και από την χρήση των από του στόµατος αντισυλληπτικών αλλά απόδειξη αυτού του 
συσχετισµού για τα από του στόµατος αντισυλληπτικά δεν είναι τεκµηριωµένη. Οι καταστάσεις 
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αυτές είναι : ίκτερος και /ή κνησµός που σχετίζεται µε την χολόσταση ,σχηµατισµός πέτρας της 
χολής, πορφυρία, συστηµατικός ερυθηµατώδης λύκος, αιµολυτικό ουραιµικό σύνδροµο, χορεία 
του Sydenham, έρπης των γεννητικών οργάνων και ωτοσκλήρυνση σχετιζόµενη µε την απώλεια 
ακοής. 

• Οξείες ή χρόνιες διαταραχές των ηπατικών λειτουργιών µπορεί να απαιτούν διακοπή λήψης των 
από του στόµατος αντισυλληπτικών, µέχρι οι δείκτες των λειτουργιών να επιστρέψουν στο 
φυσιολογικό. Επανεµφάνιση χολοστατικού ίκτερου ο οποίος εµφανίστηκε κατά την διάρκεια 
εγκυµοσύνης ή κατά τη χρήση ορµονών του φύλου απαιτεί διακοπή της λήψης των από του 
στόµατος αντισυλληπτικών . 

• Αν και τα από του στόµατος αντισυλληπτικά έχουν δράση στην περιφερική αντίσταση στην 
ινσουλίνη και στην ανοχή της γλυκόζης, δεν υπάρχει λόγος τροποποίησης των δόσεων 
ινσουλίνης σε χρήστριες από του στόµατος αντισυλληπτικών. Εντούτοις διαβητικές γυναίκες 
πρέπει να βρίσκονται υπό παρακολούθηση όταν λαµβάνουν από του στόµατος αντισυλληπτικά. 

• Η νόσος του Crohn και η ελκώδης κολίτιδα έχει συσχετιστεί µε την λήψη από του στόµατος 
αντισυλληπτικών. 

• Χλόασµα παρατηρείται σποραδικά, ιδιαίτερα σε γυναίκες µε ιστορικό χλοάσµατος της 
εγκυµοσύνης. Γυναίκες µε τάση για χλόασµα θα πρέπει να αποφεύγουν την έκθεση στον ήλιο ή 
την υπεριώδη ακτινοβολία για όσο χρονικό διάστηµα παίρνουν ένα τέτοιο ιδιοσκεύασµα.  

 
Όλες αυτές οι πληροφορίες πρέπει να λαµβάνονται υπ’ όψη όταν συνταγογραφείται αυτό το 
συνδυασµένο από του στόµατος αντισυλληπτικό. Όταν συζητείται η επιλογή αντισυλληπτικής 
µεθόδου, όλες οι ως άνω πληροφορίες πρέπει να λαµβάνονται υπ’ όψη.  
 
Ιατρικές εξετάσεις/παρακολούθηση 
Πριν την έναρξη ή την επανέναρξη του <Oνοµασία του προϊόντος> πρέπει να λαµβάνεται ένα πλήρες 
ιατρικό ιστορικό (συµπεριλαµβανοµένου οικογενειακού ιστορικού) και πρέπει να αποκλειστεί η 
εγκυµοσύνη. Πρέπει να µετράται η αρτηριακή πίεση και πρέπει να διενεργείται ιατρική εξέταση µε 
γνώµονα τις αντενδείξεις (παράγραφος 4.3) και τις προειδοποιήσεις (παράγραφος 4.4). Η γυναίκα 
πρέπει επίσης να συµβουλεύεται να διαβάζει προσεκτικά το φύλλο οδηγιών χρήσης και να ακολουθεί 
τις συµβουλές που δίδονται. Η συχνότητα και η φύση των περαιτέρω περιοδικών ελέγχων πρέπει να 
βασίζεται στην καθιερωµένη κλινική πρακτική και να προσαρµόζεται σε κάθε γυναίκα ξεχωριστά.  
 
Οι γυναίκες πρέπει να πληροφορούνται ότι τα από του στόµατος αντισυλληπτικά δεν προστατεύουν 
από το AIDS και από άλλες σεξουαλικά µεταδιδόµενες νόσους. 
 
Μειωµένη αποτελεσµατικότητα 
Η αποτελεσµατικότητα των από του στόµατος αντισυλληπτικών µπορεί να µειωθεί στη περίπτωση µη 
κανονικής λήψης των δισκίων (παράγραφος 4.2), εµέτου (παράγραφος 4.2) ή συνοδού θεραπείας 
(παράγραφος 4.5). 
 
Μειωµένος έλεγχος του κύκλου 
Με όλα τα από του στόµατος αντισυλληπτικά είναι πιθανόν να εµφανιστούν ακανόνιστες αιµορραγίες 
(κηλίδες αίµατος ή αιµορραγίες εκ διαφυγής), ειδικά κατά τους πρώτους µήνες της χρήσης τους. Ως εκ 
τούτου η αξιολόγηση των ακανόνιστων αιµορραγιών έχει σηµασία µετά από διάστηµα προσαρµογής 
περίπου 3 κύκλων. 
 
Εάν οι ανωµαλίες του κύκλου επιµένουν ή εµφανίστηκαν ενώ προηγουµένως υπήρχαν κανονικοί 
κύκλοι, τότε οι µη ορµονικές αιτίες πρέπει να ληφθούν υπόψιν και να ληφθούν επαρκή διαγνωστικά 
µέτρα ώστε να αποκλειστεί πιθανότητα εγκυµοσύνης ή κακοήθειας.  Για την διάγνωση ίσως χρειαστεί 
να γίνει απόξεση. 
 
Σε µερικές γυναίκες είναι δυνατόν να µην εµφανιστεί αιµορραγία από διακοπή κατά τη διάρκεια του 
ελεύθερου δισκίων διαστήµατος. Eάν το προϊόν λαµβάνεται σύµφωνα µε τις οδηγίες χρήσης που 
περιγράφονται στην παράγραφο 4.2. είναι απίθανη η εµφάνιση εγκυµοσύνης. Εντούτοις εάν τα από 
του στόµατος αντισυλληπτικά δεν έχουν ληφθεί σύµφωνα µε τις οδηγίες πριν την παράλειψη της 



 

CPMP/1390/04 21/25 
EMEA 2004 

 

πρώτης αιµορραγίας από διακοπή ή αν δεν έχουν εµφανιστεί δύο συνεχόµενες αιµορραγίες από 
διακοπή τότε πρέπει να αποκλείεται η πιθανότητα εγκυµοσύνης πριν συνεχιστεί η λήψη των 
αντισυλληπτικών. 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φάρµακα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
Αλληλεπιδράσεις  
Οι αλληλεπιδράσεις των φαρµάκων που προκαλούν αυξηµένη κάθαρση των ορµονών του φύλου, 
µπορεί να έχουν σαν συνέπεια αιµορραγίες εκ διαφυγής και αποτυχία της αντισυλληπτικής αγωγής. 
Αυτό συµβαίνει µε τις υδαντοΐνες, τα βαρβιτουρικά, την πριµιδόνη, την καρβαµαζεπίνη και την 
ριφαµπικίνη. Η οξυκαρβαζεπίνη, η τοπιραµάτη, η φελµπαµίδη, η ριτοναβίρη και η γκριζεοφουλβίνη 
πιθανολογείται ότι ευθύνονται για τα ίδια αποτελέσµατα επίσης. Ο µηχανισµός αυτής της 
αλληλεπίδρασης βασίζεται στις επαγωγικές δράσεις των φαρµάκων αυτών στα ηπατικά ένζυµα.  Η 
µέγιστη ηπατική επαγωγή που προκαλούν τα φάρµακα αυτά δεν εµφανίζεται πριν από 2-3 εβδοµάδες 
από την έναρξη χορήγησής τους αλλά στη συνέχεια επιµένει για τουλάχιστον 4 εβδοµάδες µετά τη 
διακοπή τους. 
 
Αποτυχία της αντισυλληπτικής αγωγής έχει αναφερθεί επίσης όταν συγχορηγούνται αντιβιοτικά όπως 
η αµπικιλίνη και η τετρακυκλίνη. Ο µηχανισµός αλληλεπίδρασης σε αυτή την περίπτωση δεν έχει 
διευκρινιστεί. 
 
Γυναίκες που για σύντοµο χρονικό διάστηµα λαµβάνουν κάποια ή κάποιο από τα φάρµακα που 
περιγράφηκαν ανωτέρω, πρέπει προσωρινά να χρησιµοποιούν επιπροσθέτως µία µέθοδο φραγµού, 
δηλαδή καθόσον διάστηµα λαµβάνουν τη συνοδό θεραπεία και για 7 επιπλέον ηµέρες µετά τη 
διακοπή της. Γυναίκες που θεραπεύονται µε ριφαµπικίνη πρέπει να χρησιµοποιούν και µέθοδο 
φραγµού ενόσω θεραπεύονται µε αυτή και για 28 ακόµα ηµέρες µετά τη διακοπή της. Εάν η συνοδός 
θεραπεία συνεχίζεται και µετά το τέλος της τρέχουσας συσκευασίας του αντισυλληπτικού,  η επόµενη 
συσκευασία του πρέπει να αρχίσει χωρίς να µεσολαβήσει ελεύθερο δισκίων διάστηµα.  
 
Σε γυναίκες που βρίσκονται υπό µακροχρόνια θεραπεία µε φάρµακα που επάγουν τα ηπατικά ένζυµα, 
οι ειδικοί συνιστούν αντισυλληπτικά µε αυξηµένη περιεκτικότητα σε στεροειδή. Εάν η χρήση αυτών 
των αντισυλληπτικών δεν είναι επιθυµητή ή είναι µη ικανοποιητική ή αναξιόπιστη, π.χ. στη 
περίπτωση ακανόνιστων αιµορραγιών, συνιστάται εναλλακτική αντισυλληπτική µέθοδος. 
 
Φυτικά σκευάσµατα που περιέχουν Hypericum perforatum (Υπερικό / βαλσαµόχορτο / St. John’s 
wort) δεν πρέπει να λαµβάνονται ταυτόχρονα µε από του στόµατος αντισυλληπτικά διότι αυτό µπορεί 
δυνητικά να οδηγήσει σε απώλεια µέρους της αντισυλληπτικής δράσης. Έχουν αναφερθεί αιµορραγίες 
εκ διαφυγής και ανεπιθύµητες εγκυµοσύνες. Αυτό συµβαίνει διότι το Hypericum perforatum αυξάνει 
την επαγωγική δράση των ενζύµων που µεταβολίζουν το φάρµακο. Η επαγωγική δράση µπορεί να 
παραµένει για τουλάχιστον 2 εβδοµάδες µετά τον τερµατισµό της θεραπείας µε φυτικά σκευάσµατα 
που περιέχουν Hypericum perforatum. 
 
Εργαστηριακοί έλεγχοι 
Η χρήση των αντισυλληπτικών στεροειδών µπορεί να επηρεάσει τα αποτελέσµατα ορισµένων 
εργαστηριακών δοκιµών που περιλαµβάνουν τις βιοχηµικές παραµέτρους του ήπατος, του 
θυρεοειδούς, των επινεφριδίων, των νεφρικών λειτουργιών, των επιπέδων στο πλάσµα των 
δεσµευτικών πρωτεϊνών π.χ. της σφαιρίνης που δεσµεύει τα κορτικοειδή και τα κλάσµατα των 
λιποπρωτεϊνών, τις παραµέτρους µεταβολισµού των υδατανθράκων και τις παραµέτρους πήξης του 
αίµατος και ινωδόλυσης. Γενικώς οι µεταβολές που παρατηρούνται παραµένουν σε φυσιολογικά 
επίπεδα. 
 
4.6 Εγκυµοσύνη και θηλασµός 
 
Η χρήση των από του στόµατος αντισυλληπτικών δεν ενδείκνυται κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης. 
Οι περισσότερες επιδηµιολογικές µελέτες δεν έχουν αποκαλύψει κινδύνους για τα παιδιά που 
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γεννήθηκαν από γυναίκες που χρησιµοποιούσαν από του στόµατος αντισυλληπτικά πριν την 
εγκυµοσύνη ούτε τερατογενετικές επιδράσεις σε γυναίκες που χρησιµοποίησαν από λάθος 
αντισυλληπτικά κατά τα πρώτα στάδια της κύησης.  
 
Ο θηλασµός µπορεί επίσης να επηρεαστεί από τα από του στόµατος αντισυλληπτικά καθώς µπορεί να 
µειωθεί η ποσότητα και η σύσταση του γάλακτος και ως εκ τούτου δεν συνιστάται η λήψη τους µέχρι 
να απογαλακτισθεί τελείως το παιδί.  Μικρή ποσότητα των στεροειδών που περιέχονται στα 
αντισυλληπτικά ή οι µεταβολίτες τους, µπορεί να εκκριθούν στο µητρικό γάλα  αλλά δεν υπάρχουν 
ενδείξεις µη αντιστρεπτής δράσης στην υγεία του παιδιού. 
 
4.7 Eπίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων 
 
∆εν έχουν παρατηρηθεί επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων. 
 
4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Σοβαρές ανεπιθύµητες ενέργειες 
Υπάρχει αυξηµένος κίνδυνος για φλεβική θροµβοεµβολή για όλες τις γυναίκες που χρησιµοποιούν 
ένα συνδυασµένο από του στόµατος αντισυλληπτικό. Για πληροφορίες σχετικά µε τις διαφορές στους 
κινδύνους µεταξύ των συνδυασµένων από του στόµατος αντισυλληπτικών και για άλλες σοβαρές 
ανεπιθύµητες ενέργειες, βλέπετε παράγραφο 4.4. 
 
Άλλες πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
Οι ακόλουθες ανεπιθύµητες ενέργειες έχουν αναφερθεί σε χρήστριες των από του στόµατος 
αντισυλληπτικών: 
Μαστός :                                 τάση των µαστών, πόνος, γαλακτόρροια  
Κεντρικό Νευρικό Σύστηµα :  πονοκέφαλος, ηµικρανία, αλλαγές της λίµπιντο, καταθλιπτική διάθεση  
Μάτια :                                    δυσανεξία στη εφαρµογή φακών επαφής 
Γαστρεντερική οδός :              ναυτία, έµετος 
Ουρογεννητικό :                      αλλαγές κολπικών εκκρίσεων 
∆έρµα :                                     διάφορες διαταραχές στο δέρµα (π.χ. οζώδες ερύθηµα, πολυµορφικό 

ερύθηµα, φωτοευαισθησία, εξάνθηµα) 
Άλλες :                                     κατακράτηση υγρών, αλλαγή σωµατικού βάρους, αντίδραση 

υπερευαισθησίας. 
 
4.9 Υπερδοσολογία 
 
∆εν υπάρχουν αναφορές σοβαρών τοξικών επιδράσεων σε περίπτωση υπερδοσολόγησης. 
Συµπτώµατα τα οποία µπορεί να εµφανιστούν στη περίπτωση αυτή είναι : ναυτία, έµετος και σε νεαρά 
κορίτσια ελαφρά κολπική αιµορραγία. ∆εν υπάρχουν αντίδοτα και η αντιµετώπιση είναι 
συµπτωµατική. 
Επιπλέον στις ασθενείς, δίνεται οδηγία να απευθύνονται στο Κέντρο ∆ηλητηριάσεων Αθηνών τηλ.: 
7793.777 
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Η ταξινόµιση κατά ATC είναι G03AB05. 
 
Η αντισυλληπτική δράση των από του στόµατος δισκίων βασίζεται στην αλληλεπίδραση διαφόρων 
παραγόντων εκ των οποίων οι πλέον σηµαντικοί είναι η αναστολή της ωορρηξίας και οι αλλαγές των 
τραχηλικών εκκρίσεων. Τα από του στόµατος αντισυλληπτικά εκτός της κύριας δράσης τους, έχουν 
πολλές ευνοϊκές ιδιότητες, οι οποίες σε συνδυασµό µε τις αρνητικές ιδιότητές τους (βλέπε 
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προειδοποιήσεις και ανεπιθύµητες ενέργειες),  πρέπει να λαµβάνονται υπόψιν πριν επιλεχθεί η 
µέθοδος ελέγχου των γεννήσεων. Ο κύκλος είναι περισσότερο κανονικός και η περίοδος είναι συχνά 
λιγότερο επώδυνη και µε λιγότερο αίµα. Το τελευταίο µπορεί να µειώσει τη πιθανότητα εµφάνισης 
σιδηροπενικής αναιµίας. Εκτός από αυτό, µε τα υψηλότερης περιεκτικότητας σε ορµόνες από του 
στόµατος αντισυλληπτικά (50 µg αιθινυλοιστραδιόλης), υπάρχει ένδειξη µειωµένου κινδύνου 
ινοκυστικών όγκων του στήθους, κύστεων των ωοθηκών, πυελικών φλεγµονών, έκτοπων κυήσεων και 
καρκίνου του ενδοµητρίου και των ωοθηκών. Αν αυτό ισχύει και για τα χαµηλής δόσης από του 
στόµατος αντισυλληπτικά παραµένει να επιβεβαιωθεί. 
 
Στις κλινικές µελέτες έχει φανεί ότι το <Oνοµασία του προϊόντος> µειώνει σηµαντικά τα ανδρογονικά 
παράγωγα 3-α ανδροστενεδιόλ-γλυκουρονίδιο, ανδροστενεδιόνη, θειϊκή-διϋδροεπιανδροστερόνη και 
ελεύθερη τεστοστερόνη. 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
∆εσογεστρέλη (DSG) 
Απορρόφηση 
Μετά την χορήγηση της DSG αυτή απορροφάται γρήγορα και ολικά και µετατρέπεται σε  
etonogestrel. Τα µέγιστα επίπεδα στο πλάσµα, επιτυγχάνονται µετά 1.5 ώρα και ανέρχονται περίπου 
σε 2ng/ml. Η βιοδιαθεσιµότητα  είναι 62-81%. 
 
Κατανοµή 
η etonogestrel δεσµεύεται από τις πρωτείνες του πλάσµατος, κυρίως SHBG και αλβουµίνη. Μόνο 2-
4% της ολικής συγκέντρωσης του φαρµάκου στο πλάσµα υπάρχει σαν ελεύθερο στεροειδές, ενώ 40-
70% είναι δεσµευµένο από την  SHBG. Η προκαλούµενη από την αιθινυλοιστραδιόλη αύξηση της 
SHBG, επηρεάζει την κατανοµή στις πρωτεΐνες του πλάσµατος προκαλώντας αύξηση του κλάσµατος 
που είναι δεσµευµένο από την SHBG και µείωση του κλάσµατος που είναι δεσµευµένο από τις 
αλβουµίνες. Ο φαινοµενικός όγκος κατανοµής της δεσογεστρέλης είναι 1.5 l/kg. 
 
Μεταβολισµός 
Η etonogestrel µεταβολίζεται τελείως µέσω των γνωστών µεταβολικών οδών για τα στεροειδή. Ο 
ρυθµός  κάθαρσης εξαιτίας του µεταβολισµού είναι περίπου 2 ml/min/kg. ∆εν έχει βρεθεί 
αλληλεπίδραση από την συγχορηγούµενη αιθινυλοιστραδιόλη. 
 
Αποβολή 
Τα επίπεδα της etonogestrel στο πλάσµα µειώνονται σε δύο φάσεις. Η τελική φάση χαρακτηρίζεται 
από χρόνο µισής ζωής περίπου 30 ωρών. Η DSG και οι µεταβολίτες της αποβάλλονται από τα ούρα 
και τη χολή σε αναλογία 6 : 4. 
 
Σταθερά επίπεδα  
Οι φαρµακοκινητικές ιδιότητες της etonogestrel επηρεάζονται από τα επίπεδα της SHBG τα οποία 
τριπλασιάζονται από την αιθινυλοιστραδιόλη. Μετά από καθηµερινή χορήγηση τα επίπεδα του 
φαρµάκου στον ορό αυξάνονται περίπου 2-3 φορές και φθάνουν σε σταθερά επίπεδα στο δεύτερο 
µισό του κύκλου. 
 
Ethinylloestradiol (EE) 
Απορρόφηση 
H EE όταν χορηγείται από στο στόµα απορροφάται γρήγορα και ολικά. Τα µέγιστα επίπεδα στο 
πλάσµα, επιτυγχάνονται µέσα σε 1 - 2 ώρες και φθάνουν τα 80 – 100 pg/ml. Η απόλυτη 
βιοδιαθεσιµότητα της ΕΕ, λόγω της σύζευξής της και του µεταβολισµού της κατά την πρώτη δίοδο  
είναι περίπου 60%. 
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Κατανοµή 
Η ΕΕ δεσµεύεται σε υψηλό βαθµό αλλά όχι ειδικά από την αλβουµίνη, σε ποσοστό περίπου 98.5% 
και προκαλεί αύξηση της συγκέντρωσης της SHBG στο πλάσµα. Ο φαινοµενικός όγκος κατανοµής 
είναι περίπου 5 l/kg.  
 
Μεταβολισµός 
Η ΕΕ υπόκειται σε σύζευξη στον βλεννογόνο του λεπτού εντέρου και στο ήπαρ. Η ΕΕ αρχικά 
µεταβολίζεται µέσω αρωµατικής υδροξυλίωσης σχηµατίζοντας µία ποικιλία υδροξυλιωµένων και 
µεθυλιωµένων µεταβολιτών οι οποίοι υπάρχουν τόσο σαν ελεύθεροι µεταβολίτες όσο και 
συνεζευγµένοι µε γλυκουρονίδια και θειικά άλατα. Ο ρυθµός κάθαρσης είναι περίπου 5 ml/min/kg. 
 
Αποβολή 
Τα επίπεδα της ΕΕ στο πλάσµα µειώνονται σε δύο φάσεις. Η τελική φάση χαρακτηρίζεται από χρόνο 
µισής ζωής περίπου 24 ωρών. Μη µεταβολισµένο φάρµακο δεν απεκκρίνεται. Οι µεταβολίτες της ΕΕ 
αποβάλλονται από τα ούρα και τη χολή σε αναλογία 4 : 6. Ο χρόνος µισής ζωής της αποβολής των 
µεταβολιτών είναι περίπου µία ηµέρα.  
 
Σταθερά επίπεδα 
Σταθερή συγκέντρωση στο πλάσµα επιτυγχάνεται µετά από 3-4 ηµέρες οπότε και τα επίπεδα του 
φαρµάκου στο πλάσµα είναι υψηλότερα κατά 30-40% σε σύγκριση µε την χορήγηση µίας µόνο 
δόσης. 
 
5.3 Προκλινικά στοιχεία ασφαλείας 
 
Τα προκλινικά στοιχεία δεν αποκάλυψαν ιδιαίτερους κινδύνους για τον άνθρωπο όταν 
χρησιµοποιήθηκαν από του στόµατος αντισυλληπτικά σύµφωνα µε τις οδηγίες. Αυτό βασίζεται σε 
συµβατικές µελέτες από επανειληµµένες δόσεις τοξικότητας, γενοτοξικότητας, καρκινογενετικής 
δυνητικότητας και τοξικότητας στην αναπαραγωγή. Εν τούτοις, πρέπει να λαµβάνεται υπ’ όψιν ότι τα 
στεροειδή του φύλου µπορεί να προάγουν την ανάπτυξη ορισµένων ορµονοεξαρτώµενων ιστών και 
όγκων.  
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ Ι∆ΙΑΙΤΕΡΟΤΗΤΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Tα έκδοχα που περιέχονται στο <Oνοµασία του προϊόντος> είναι : 
Κίτρινα δισκία 
Potato starch, povidone, stearic acid, silica colloidal anhydrous, α-Tocopherol , 
και lactose monohydrate.  
Επικάλυψη : ferric oxide yellow (E 172), hypromellose, macrogol 400, talc, titanium dioxide (E 171) 
 
Κόκκινα δισκία 
Potato starch, povidone, stearic acid, silica colloidal anhydrous, α-Tocopherol , 
και lactose monohydrate. 
Επικάλυψη : ferric oxide red (E 172), hypromellose, macrogol 400, talc, titanium dioxide (E 171) 
 
Λευκά δισκία 
Potato starch, povidone, stearic acid, silica colloidal anhydrous, α-Tocopherol , 
και lactose monohydrate. 
Επικάλυψη : hypromellose, macrogol 400, talc, titanium dioxide (E 171) 
 
Πράσινα δισκία (αδρανή δισκία) 
Maize starch,magnesium stearate και lactose monohydrate. 
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Επικάλυψη : ferric oxide yellow (E 172), indigo carmine lake (E 132), hypromellose, macrogol 400, 
talc, titanium dioxide (E 171) 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
∆εν εφαρµόζεται 
 
6.3 ∆ιάρκεια αποθήκευσης 
 
3 χρόνια. 
 
6.4 Ειδικές προφυλάξεις στην αποθήκευση 
 
Να µην φυλάσσεται σε θερµοκρασία πάνω από 30ο C. 
Να φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία. 
 
6.5 Φύση και περιεχόµενο της συσκευασίας 
 
Κάθε κουτί <Oνοµασία του προϊόντος> περιέχει 1 ή 3 ή 6 πλακέτες µε 28 δισκία (7 κίτρινα,7 κόκκινα, 
7 λευκά και 7 πράσινα) έκαστη. Η πλακέτα αποτελείται από  PVC και αλουµίνιο. Κάθε πλακέτα είναι 
τοποθετηµένη µέσα σε  φακελλίσκο αλουµινίου. Οι φακελλίσκοι είναι τοποθετηµένοι σε χαρτονένιο 
κουτί (1 ή 3 ή 6 φακελλίσκοι ) όπου περιέχονται και οι οδηγίες χρήσης. 
 
6.6 Οδηγίες χρήσης /χειρισµού 
 
Όχι ιδιαίτερες απαιτήσεις. 
 
 
7. ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ ΕΓΚΡΙΣΕΩΣ 
 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ (ΜΕΡΙΚΗΣ) ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
 
 


