
دروسبینون مضغوطات ملبسة بالفیلم
دروسبیرینون 3 ملغ، ایتینیل استرادیول 30 میكروغرام 

التركیب والسواغات:
كل مضغوطة ملبسة بالفیلم تحتوي على دروسبیرینون 3 ملغ و ایتینیل استرادیول 30 میكروغرام.

السواغات: لاكتوز مونوھیدرات، نشاء الذرة المعدل، بوفیدون، شمعات المغنزیوم.
سواغات التلبیس: ھیبرومیلوز، بولي ایتیلین غلیكول 6000، أوكسید التیتانیوم، تالك، أوكسید الحدید الأصفر.

آلیة التأثیر:
یعتمد التأثیر المانع للحمل لھذا الدواء على تثبیط الإباضة والتغیرات الحاصلة في بطانة الرحم.

الحرائك الدوائیة:
دروسبیرینون:

الامتصاص: یمتص دروسبیرینون المعطى فمویاً بسرعة وبشكلٍ كامل تقریباً. یتم الوصول للتراكیز الأعظمیة بعد حوالي 1-2 ساعة من تناول 
جرعة فردیة.یبلغ التوافر الحیوي بین 76 و %85 . لا یؤثر تناولھ بالتزامن مع الطعام على التوافر الحیوي للدروسبیرینون.

التوزع: نصف العمر النھائي  31 ساعة. یرتبط دروسبیرینون مع ألبومین المصل و لا یرتبط مع الغلوبیولین الرابط للھرمونات الجنسیة  و لا 
مع الغلوبیولین الرابط  للقشرانیات . یتواجد فقط %5-3 من التراكیز الكلیة المصلیة للمادة الفعالة بشكل ستیروئید حر. 

الاستقلاب: یسُتقلب دروسبیرینون بشكلٍ واسع بعد الإعطاء الفموي . تتشكل المستقلبات الرئیسیة من دون تدخل جھاز P450 ، كما یسُتقلب 
. P450 3A4 دروسبیرینون بشكلٍ ثانوي عن طریق سیتوكروم

الإطراح: یطرح دروسبیرینون بشكلھ غیر المتغیر بكمیات ضئیلة فقط. تطرح مستقلبات دروسبیرینون مع البراز و مع البول بنسبة إطراح 
حوالي 1,2إلى 1,4.  نصف عمر إطراح المستقلب  مع البول و البراز یبلغ  حوالي 40 ساعة.

إیتینیل استرادیول:
الامتصاص: یمتص الایتنیل استرادیول بسرعة و بشكل كامل بعد تناولھ. یتم الوصول للتراكیز القمیة في البلازما بعد 1-2 ساعة من الإعطاء 

. یخضع ایتینیل استرادیول لتاثیر المرور الكبدي الأول بشكل واسع. یبلغ التوافر الحیوي تقریباً 45%.
التوزع: ارتباطھ ببروتینات البلازما %98 تقریباً . یعبر الایتینیل استرادیول إلى حلیب الثدي بكمیات صغیرة  (%0,02 من الجرعة).

الاستقلاب: یسُتقلب الایتینیل استرادیول بشكلٍ كامل.
الإطراح: تطرح مستقلبات الایتینیل استرادیول بالبول بالنسبة إلى إطراحھا في الصفراء بنسبة 4:6 . یبلغ نصف عمر إطراح المستقلبات 

حوالي یوم. نصف العمر الإطراحي 20 ساعة.
الاستطبابات :

مانع حمل فموي.
یجب الأخذ بعین الاعتبار عند اتخاذ القرار بوصف ھذا الدواء عوامل الخطر الموجودة المتواجدة حالیا عند كل امرأة على حدى، و خصوصاً 

ھؤلاء اللواتي یعانین من انصمام خثاري وریدي و مقارنة ھذا بخطر حدوث الانصمام الخثاري الوریدي لھذا المستحضر مع غیره من مانعات 
الحمل الھرمونیة المشتركة الأخرى.

یستخدم ھذا الدواء أیضًا لعلاج حب الشباب المعتدل لدى النساء اللاتي یبلغن من العمر 14 عامًا على الأقل وبدأت الدورة الشھریة لدیھن، 
والذین یرغبون في استخدام حبوب منع الحمل.

ویستخدم أیضًا لعلاج أعراض اضطراب ما قبل الحیض المزعج (PMDD)، مثل القلق ,الاكتئاب ,التھیج ,صعوبة التركیز ,نقص الطاقة 
,تغیرات النوم أو الشھیة ,إیلام الثدي ,آلام المفاصل أو العضلات ,الصداع وزیادة الوزن.

مضادات الاستطباب :
یجب عدم استخدام مانعات الحمل الفمویة المشتركة في الحالات التالیة . في حال ظھرت أي من ھذه الحالات لأول مرة أثناء استخدام مانعات 

الحمل الفمویة المشتركة فیجب عندھا إیقافھ فوراً.
• تواجد انصمام خثاري وریدي أو خطر لحدوثھ 

o انصمام الخثار الوریدي : الحالي ( یتناول مضادات التخثر ) أو تاریخ لحدوثھ (الخثار الوریدي العمیق أو الانصمام الرئوي).
o الاستعداد الوراثي أو المكتسب للخثار الوریدي المعروف ، مثل مقاومة  APC ، نقص مضاد الثرومبین-III- ، نقص البروتین C، نقص 

.S البروتین
o عملیة  جراحیة مع تقیید للحركة لمدة طویلة 

o عوامل خطورة عالیة لانصمام خثاري وریدي بسبب تواجد عوامل خطورة متعددة.
• تواجد انصمام خثاري شریاني أو خطر لحدوثھ 

o انصمام الخثار الشریاني: انصمام خثاري شریاني حالي أو تاریخ لانصمام خثاري شریاني (الاحتشاء القلبي) أو حالات بادریة ( الذبحة 
الصدریة)

o مرض دماغي وعائي :سكتة حالیة , تاریخ لسكتة أو حالات بادریة (مثل : ھجمة إقفاریة عابرة).
o الاستعداد الوراثي أو المكتسب للخثار الشریاني المعروف ، مثل فرط الھوموسستئین في الدم و أضداد مضادات الفوفسفولیبید (أضداد 

مضادات الكاردیولیبین ،مضادات تخثر الذئبة)
o تاریخ للشقیقة مع أعراض عصبیة بؤریة.

o عوامل خطورة عالیة لانصمام خثاري شریاني بسبب تواجد عوامل خطورة متعددة أو بسبب وجود واحد من عوامل الخطورة الخطیرة مثل :
� داء السكري مع عوامل وعائیة

� ارتفاع الضغط الشدید
� اضطراب البروتین الشحمي في الدم الشدید

• التھاب البنكریاس أو تاریخ لذلك فیما لو ترافق ھذا مع ارتفاع شدید بثلاثي الغلیسیرید في الدم.
• وجود أو تاریخ لمرض كبدي شدید طالما لم تعد قیم الوظائف الكبدیة إلى مستواھا الطبیعي .

• قصور كلوي شدید أو فشل كلوي حاد.
• وجود أو تاریخ لأورام كبدیة (حمیدة أو خبیثة).

• وجود أو توقع حدوث أورام متأثرة بالستیروئیدات الجنسیة (مثل:للأعضاء الجنسیة أو للثدي).
• نزف مھبلي غیر مشخص.

• فرط حساسیة تجاه المواد الفعالة أو تجاه أي من السواغات.
التحذیرات و الاحتیاطات:

خطر الانصمام الخثاري الوریدي :
إن استعمال أي من مانعات الحمل الھرمونیة المشتركة یزید من خطر الانصمام الخثاري الوریدي مقارنة بعدم استخدامھا .

عوامل الخطورة المؤھبة للانصمام الخثاري الوریدي: البدانة، عدم الحركة لفترة طویلة ,جراحة كبرى أو أي جراحة بالساقین أو الحوض أو 
جراحة عصبیة أو رضح ھام , تاریخ عائلي إیجابي، وغیرھا من الحالات المرضیة التي تترافق مع الانصمام الخثاري الوریدي (سرطان ، 
ذئبة حمامیة جھازیة ، متلازمة انحلال الدم الیوریمي، مرض التھاب الأمعاء المزمن "داء كرون أو التھاب القولون التقرحي" و داء الخلایا 

المنجلیة ) ، التقدم في العمر .
خطر الانصمام الخثاري الشریاني :

أشارت الدراسات الوبائیة لترافق استعمال مانعات الحمل الھرمونیة المشتركة مع تزاید خطر حدوث انصمام خثاري شریاني (احتشاء عضلة 
قلبیة) أو بحوادث وعائیة دماغیة (مثل ھجمة إقفاریة عابرة أو صدمة). إن حوادث الانصمام الخثاري الشریاني قد تكون قاتلة.

عوامل الخطورة المؤھبة للانصمام الخثاري الشریاني: التقدم في العمر ، التدخین، ارتفاع ضغط الدم، البدانة، تاریخ عائلي إیجابي، شقیقة، و 
غیرھا من الحالات المرضیة التي ترافقت مع أحداث وعائیة سلبیة (داء السكري، فرط الھوموسستئین في الدم ،مرض قلبي صمامي، رجفان 

أذیني، خلل بالبروتینات الشحمیة في الدم ، ذئبة حمامیة جھازیة ).
حالات أخرى:

• ینصح بفحص بوتاسیوم المصل خلال دورة العلاج الأولى عند المرضى الذین لدیھم قصور كلوي و كان بوتاسیوم المصل قبل العلاج في 
الحدود العلیا للمجال المرجعي و خاصة أثناء الاستخدام المتزامن للمستحضرات الدوائیة الحافظة لشوارد البوتاسیوم.

• النساء اللواتي یعانین من فرط بالغلیسیریدات الثلاثیة في الدم  أو لدیھم تاریخ عائلي لذلك ھن أكثر عرضة لخطر التھاب البنكریاس عند 
استعمالھن لمانعات الحمل الفمویة المشتركة.

• تم الإبلاغ عن حدوث زیادات ضئیلة في ضغط الدم عند بعض النساء اللواتي یستعملن مانعات الحمل الفمویة المشتركة.
• تم الإبلاغ عن حدوث الحالات التالیة: (یرقان و\أو حكة متعلقة بالركود الصفراوي ، حصیات قي المرارة، بورفیریا، ذئبة حمامیة جھازیة، 

متلازمة انحلال الدم الیوریمي ، رقص سیدنھام "حركات لا إرادیة" ،ھربس الحمل ، تصلب الأذن المرتبط بفقدان السمع ).
• عند النساء اللواتي یعانین من وذمة وعائیة وراثیة، فإن الاستروجینات خارجیة المنشأ قد تحرض أو تفاقم أعراض الوذمة الوعائیة .

• الاضطرابات الحادة أو المزمنة في وظائف الكبد قد تتطلب التوقف عن استخدام مانعات الحمل الفمویة المشتركة حتى عودة علامات الوظیفة 
الكبدیة إلى وضعھا الطبیعي.

• یجب مراقبة النساء المصابات بالسكري بحذر و خاصة في المراحل المبكرة من استعمال مانعات الحمل الفمویة المشتركة.
• تم الإبلاغ عن تفاقم كل من الاكتئاب داخلي المنشأ , الصرع , داء كرون و التھاب القولون التقرحي خلال استعمال مانعات الحمل الفمویة 

المشتركة.
• قد یحدث أحیاناً الكلف و بشكل خاص عند المرأة التي لدیھا تاریخ لحدوث كلف حملي .یجب على النساء اللواتي لدیھن میل لحدوث كلف 

تجنب التعرض للشمس أو للأشعة فوق البنفسجیة عند تناولھم مانعات الحمل الفمویة المشتركة.
• یجب على المرضى الذین لدیھم مشاكل وراثیة نادرة لعدم تحمل الغالاكتوز, عوز اللاب لاكتاز أو لدیھم سوء بامتصاص 

الغلوكوز-الغالاكتوز و متبعین لحمیة خالیة من اللاكتوز ، الأخذ بعین الاعتبار كمیة اللاكتوز الموجودة في المستحضر.
نقصان الفعالیة: قد تنخفض فعالیة مانعات الحمل الفمویة المشتركة في حالات مثل : نسیان تناول المضغوطات , في حال وجود اضطرابات 

معدیة معویة أو عند استخدامھا بالتزامن مع أدویة أخرى.
انخفاض ضبط الدورة الحیضیة: كما ھو الحال مع جمیع مانعات الحمل الفمویة المشتركة ، قد یحدث نزف غیر منتظم( تبقیع أو نزف 

اختراقي) و خاصة خلال الأشھر الأولى من الاستعمال، لذلك فإن تقییم أي نزیف غیر منتظم یكون مفید فقط بعد فترة تكیف تستمر حوالي 
ثلاث دورات.

الحمل:
لا یسُتطب ھذا الدواء خلال الحمل.

في حال حدوث الحمل أثناء استخدام ھذا الدواء یجب سحبھ فوراً. كما یجب الأخذ بالاعتبار الخطورة المتزایدة لحدوث انصمام خثاري وریدي 
في فترة ما بعد الولادة في حال عودة استعمال ھذا المستحضر .

الإرضاع:
قد یتأثر الإرضاع باستعمال مانعات الحمل الفمویة المشتركة حیث أنھ قد یخفض الكمیة و یغیر في تركیب حلیب الثدي . قد یفرز كمیات قلیلة 

من الستیروئیدات المانعة للحمل و / أو مستقلباتھا في الحلیب أثناء استعمال مانعات الحمل الفمویة المشتركة .  قد تؤثر ھذه الكمیات على 
الرضیع ، لذلك لا ینصح بشكل عام استعمال مانعات الحمل الفمویة المشتركة حتى یتم فطم الطفل عن الإرضاع بشكل تام.

التداخلات الدوائیة:
تأثیر المستحضرات الدوائیة الأخرى على ھذا المستحضر:

• إن التداخلات بین مانعات الحمل الفمویة و غیرھا من المستحضرات الدوائیة قد یؤدي إلى نزف اختراقي و \أو  فشل منع الحمل.
• قد یحدث التداخل مع الأدویة التي تحرض الأنزیمات الكبدیة و التي قد تؤدي إلى زیادة تصفیة الھرمونات الجنسیة (مثل: فینیوتوئین، 

باربیتورات، بریمیدون، كاربامازبین، ریفامبیسین، بوسنتان و أدویة فیروس عوز المناعة (مثل : ریتونافیر، نیفیرابین) ، أوكساكاربازبین، 
توبیرامات، فیلبامات،  غریزوفولفین، و المستحضرات الحاویة على عشبة القدیس جون ) . بشكل عام یلاحظ التحفیز الأقصى للأنزیم خلال 

10 أیام ولكن یمكن أن یستمر لمدة 4 أسابیع على الأقل بعد التوقف عن الدواء.  
• تم الإبلاغ عن حدوث فشل بمنع الحمل مع المضادات الحیویة مثل: البنیسیللینات و التتراسیكلینات .

• التدبیر:
یجب أن یستعمل النساء اللواتي یعالجن لفترة قصیرة بأحد الاصناف الدوائیة المذكورة أعلاه أو بمادة فعالة فردیة (دواء محفز للإنزیمات 
الكبدیة) عدا الریفامبیسین الوسائل الحاجزیة مؤقتا بالإضافة لموانع الحمل الفمویة المشتركة أي خلال فترة العلاج المتزامن بالمستحضر 

الدوائي و لمدة سبعة أیام بعد إیقافھ.
 یجب على النساء اللواتي یعالجن بالریفامبیسین استعمال الوسائل الحاجزیة بالإضافة لمانعات الحمل الفمویة المشتركة خلال فترة تناول 

الریفامبیسین و لمدة 28 یوم بعد ایقافھ.
تنصح النساء اللواتي یعالجن لفترة طویلة بمواد فعالة محفزة للإنزیمات الكبدیة باستخدام وسائل اخرى مضمونة لمنع الحمل .
یجب على النساء اللواتي یعالجن بالمضادات الحیویة (عدا الریفامبیسین ) استخدام وسائل حاجزیة حتى سبعة أیام بعد إیقافھ.

في حال إعطاء مستحضرات طبیة بشكل متزامن بشكل تتجاوز فیھ نھایة المضغوطات في شریط البلیستر لعبوة مانعات الحمل الفمویة 
المشتركة , فیجب عندھا البدء بالعلبة التالیة من مانعات الحمل الفمویة المشتركة دون الفاصل الاعتیادي الخالي من المضغوطات.

تأثیر ھذا المستحضر على غیره من الأدویة:
قد تؤثر مانعات الحمل الفمویة على استقلاب بعض المواد الفعالة الأخرى. وفقاً لذلك فإن تراكیز ھذه المواد في البلاسما و الأنسجة إما قد 

یزداد (مثل السیكلوسبورین) أو ینخفض (مثل لاموتریجین).
تداخلات أخرى:

عند المرضى الذین یعانون من قصور كلوي ، فإن الإستخدام المتزامن للدروسبیرینون مع مثبطات الأنزیم المحول للأنجیوتنسین أو مع 
مضادات الالتھاب غیر الستیروئیدیة لا یبدي تأثیر ھام على بوتاسیوم المصل. ومع ذلك لم تتم دراسة الاستخدام المتزامن لھذا المستحضر مع 

مضادات الألدوستیرون أو مع المدرات الحافظة لشوارد البوتاسیوم . في ھذه الحالة یجب فحص بوتاسیوم المصل خلال الدورة الأولى من 
العلاج.

الآثار غیر المرغوبة:
الشائعة : مزاج اكتئابي، صداع، شقیقة، غثیان، اضطرابات طمثیة ، نزف بین الحیضین، ألم بالثدي، إیلام بالثدي، ثر ابیض، داء المبیضات 

المھبلي.
غیر الشائعة:

ارتفاع ضغط الدم، انخفاض ضغط الدم، إقیاء، إسھال، حب شباب، أكزیما، حكة، ثعلبة، تضخم الثدي, تغیرات في الرغبة الجنسیة , التھاب 
المھبل , احتباس السوائل, تغیرات في الوزن.

الجرعة و طریقة الإعطاء:
یجب أن تؤخذ المضغوطات كل یوم في نفس الوقت , مع كمیة قلیلة من السوائل في حال الضرورة ، وفق الترتیب المذكور على البلیستر . 

مضغوطة واحدة یومیاً لمدة 21 یوم متتالي . و یتم البدء بالعبوة اللاحقة بعد 7 أیام كفاصل خالي من تناول المضغوطات ، و خلال ھذه الأیام 
یحدث عادةً نزیف السحب. و یبدأ ھذا عادةً في الیوم الثاني أو الثالث بعد تناول آخر مضغوطة و ربما لا یتوقف قبل البدء بالعبوة التالیة.

كیفیة البدء باستخدام ھذا المستحضر في كل من الحالات التالیة:
• في حال عدم استعمال مانع حمل ھرموني سابق (في الشھر الماضي): یبدأ تناول المضغوطات في الیوم الأول من دورة الحیض الطبیعیة 

لدى المرأة (أي الیوم الأول من النزیف الحیضي لدیھا).
• في حالة التبدیل من المعالجة بمانع حمل ھرموني مشترك (مانعات الحمل الفمویة المشتركة) أو الحلقة المھبلیة أو اللصاقة بطریق الأدمة: 

یجب أن تبدأ المرأة بھذا المستحضر یفضل في الیوم ما بعد تناولھا لآخر مضغوطة تحوي مواد فعالة من علاجھا السابق لموانع الحمل الفمویة 
المشتركة لكن في موعد أقصاه الیوم التالي للأیام الخالیة من تناول المضغوطات عادة أو لتناول مضغوطات من الدواء الغفل . و في حال 

كانت المرأة تستعمل حلقة مھبلیة أو لصاقة بطریق الأدمة قیجب البدء بتناول ھذا المستحضر یفضل في الیوم الذي تتم بھ إزالتھما ، ولكن في 
موعد أقصاه عندما یحین وقت التطبیق التالي لھما.

• في حالة التبدیل من طریقة بروجسترونیة فقط(حبوب أو حقن أو زرع) أو من النظام المحرر للبروجسترون الذي یوضع داخل الرحم: یمكن 
للمرأة أن تغیر في أي یوم من العلاج بالمضغوظات الحاویة على البروجسترون فقط  (أو من الزرع أو من النظام المحرر للبروجسترون في 

الیوم التي تتم فیھ إزالتھما ، و من الحقن عندما یحین موعد الحقنة التالیة ) و لكن في جمیع الحالات یجب نصح المرأة باستخدام وسیلة منع 
حمل إضافیة حاجزیة خلال السبعة أیام الأولى من تناول المضغوطات.

• بعد الإجھاض بالثلث الأول من الحمل: یمكن أن تبدأ المرأة مباشرةً . عندما تفعل ذلك فھي لیست بحاجة لوسیلة منع حمل إضافیة.
• بعد الولادة أو بعد الإجھاض في الثلث الثاني من الحمل : یجب نصح المرأة البدء بالیوم ما بین 21 إلى 28 بعد الولادة أو بعد الإجھاض في 
الثلث الثاني من الحمل. و في حال البدء بعد ذلك فیجب عندھا نصح المرأة باستعمال وسیلة حاجزیة إضافیة خلال السبعة أیام الأولى. ومع ذلك 
إذا كان قد حدث الجماع فیجب استبعاد الحمل قبل البدء الفعلي بمانعات الحمل الفمویة المشتركة أو یجب على المرأة أن تنتظر حتى قدوم فترة 

حیضھا الأولى.
تدبیر نسیان تناول المضغوطات:

في حال كان التأخر في تناول أي مضغوطة أقل من 12 ساعة ، فإن وقایة مانع الحمل لا تنقص . یجب على المرأة تناول المضغوطة حالما 
یتم تذكرھا و تؤخذ المضغوطة التالیة في وقتھا المعتاد.

في حال كان التأخر في تناول أي مضغوطة أكثر  من 12 ساعة ، فإن وقایة مانع الحمل قد تنخفض. فإن تدبیر نسیان المضغوطة یكون وفقاً 
لھاتین القاعدتین الأساسیتین: 

یجب عدم التوقف عن تناول الأقراص لمدة أكثر من 7 أیام.  -1
یعد تناول المضغوطات لمدة 7 أیام من دون انقطاع للوصول لتثبیط كافي لمحور المھاد – النخامى– المبیض مطلوب.  -2

النصیحة في حالة الاضطرابات المعدیة المعویة:
في حالة الاضطرابات المعویة الشدیدة (مثل الإقیاء أو الإسھال)، قد لا یكون الامتصاص كاملا، ویجب اتخاذ تدابیر إضافیة لمنع الحمل. إذا 

حدث الإقیاء خلال 3-4 ساعات بعد أخذ المضغوطة ، یجب تناول مضغوطة
(استبدال) في أقرب وقت ممكن. یجب تناول المضغوطة الجدیدة خلال 12 ساعة من الوقت المعتاد من تناول المضغوطة في حال كان ذلك 

ممكنا. 
كیفیة تأجیل نزف السحب:

لتأخیر دورة حیضیة یجب أن تستمر المرأة بشریط بلیستر من عبوة أخرى من ھذا الدواء دون فترة خالیة من المضغوطات. یمكن أن یستمر 
التمدید حسب رغبتھا حتى نھایة العبوة الثانیة. خلال فترة التمدید قد تختبر المرأة نزف اختراق أو تبقیع (نزف مبھلي ). ثم یتم استئناف التناول 

منتظم لھذا الدواء بعد فترة 7 أیام المعتادة الخالیة من المضغوطات.
فرط الجرعة:

لم یكن ھناك حتى الآن أي تجربة فرط جرعة مع ھذا الدواء. بالاعتماد على التجربة العامة بمانعات الحمل الفمویة المشتركة فإن الأعراض 
التي من الممكن أن تحصل في ھذه الحالة ھي : غثیان، إقیاء، قد یحدث وعند الفتیات الیافعات نزف مھبلي خفیف. لا یوجد تریاق نوعي و 

یجب لإجراء معالجة إضافیة للأعراض.
 شروط الحفظ:

لا تخزني الدواء على درجة حرارة أعلى من 25 درجة مئویة، خزني الدواء بالعلبة الأصلیة.
الرجاء المحافظة علیھ بعیداً عن متناول أیدي الأطفال.

التعبئة:
شریط من PVC-Alu  یحتوي على 21 مضغوطة ملبسة بالفیلم.

- حلب - سوریا إنتاج:
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Produced by:

Drospinon Film coated Tablets 

Drospirenone 3mg, ethinyl estradiol 30 microgram

Composition and excipients:
Each film coated tablet contains Drospirenone 3mg and ethinyl estradiol 30 microgram.
Excipients: Lactose monohydrate, modified Starch, PVP k30, Magnesium stearate.
Coating Excipients: Hypermellose, PEG6000 , Titanium oxide, Talc, yellow iron oxide.
Mechanism of action:
The contraceptive effect of this drug is based on the inhibition of ovulation and the changes in the endometrium.
Pharmacokinetic:
Drospirenone:
Absorption: Orally administered drospirenone is rapidly and almost completely absorbed. Maximum 
concentrations are reached at about 1-2 h after single ingestion. Bioavailability is between 76 and85 %. 
Concomitant ingestion of food has no influence on the bioavailability of drospirenone.
Distribution: Terminal half-life of 31 h. Drospirenone is bound to serum albumin and does not bind to sex hormone 
binding globulin (SHBG) or corticoid binding globulin (CBG). Only 3 – 5% of the total serum concentrations of the 
active substance are present as free steroid. 
Metabolism: Drospirenone is extensively metabolized after oral administration. The major metabolites are formed 
without involvement of the P450 system. Drospirenone is metabolized to a minor extent by cytochrome P450 3A4.
Elimination: Drospirenone is excreted only in trace amounts in unchanged form. The metabolites of drospirenone 
are excreted with the feces and urine at an excretion ratioof about 1.2 to 1.4. The half-life of metabolite excretion 
with the urine and feces is about 40 h.
Ethinylestradiol:
Absorption: Ethinylestradiol is rapidly and completely absorbed after ingestion. peak plasma concentrations are 
reached 1-2 hours after ingestion. Ethinylestradiol undergoes an extensive first-pass Effect. The absolute 
bioavailability is approx. 45 %.
Distribution: Its binding to plasma proteins is approx. 98 %.Ethinylestradiol passes in small amounts into breast 
milk (0.02 % of the dose).
Metabolism: Ethinylestradiol is metabolised completely.
Elimination: The metabolites of ethinylestradiol are excreted at a urinary to biliary ratio of 4:6. The half-life of 
metabolite excretion is about 1 day. The elimination half-life is20 hours.
Indications:
Oral contraception.
The decision to prescribe This product should take into consideration the individual woman's current risk factors, 
particularly those for venous thromboembolism (VTE), and how the risk of VTE with This product compares with 
other CHCs.
This medicine is also used to treat moderate acne in women who are at least 14 years old and have started having 
menstrual periods, and who wish to use birth control pills.
And  also used to treat the symptoms of premenstrual dysphoric disorder (PMDD), such as anxiety, depression, 
irritability, trouble concentrating, lack of energy, sleep or appetite changes, breast tenderness, joint or muscle pain, 
headache, and weight gain.
Contraindications:
Combined oral contraceptives (COCs) should not be used in the following conditions. Should any of the conditions 
appear for the first time during COC use, the product should be stopped immediately.
• Presence or risk of venous thromboembolism (VTE)
o Venous thromboembolism – current VTE (on anticoagulants) or history of (e.g. deep venous thrombosis [DVT] 
or pulmonary embolism [PE])
o Known hereditary or acquired predisposition for venous thromboembolism, such as APC-resistance, 
antithrombin-III-deficiency, protein C deficiency, protein S deficiency.
o Major surgery with prolonged immobilisation 
o A high risk of venous thromboembolism due to the presence of multiple risk factors
• Presence or risk of arterial thromboembolism (ATE)
o Arterial thromboembolism – current arterial thromboembolism, history of arterial thromboembolism (e.g. 
myocardial infarction) or prodromal condition (e.g. angina pectoris)
o Cerebrovascular disease – current stroke, history of stroke or prodromal condition (e.g. transient ischaemic 
attack, TIA)
o Known hereditary or acquired predisposition for arterial thromboembolism, such as hyperhomocysteinaemia and 
antiphospholipid-antibodies (anticardiolipin-antibodies, lupus anticoagulant).
o History of migraine with focal neurological symptoms.
o A high risk of arterial thromboembolism due to multiple risk factors or to the presence of one serious risk factor 
such as:
� diabetes mellitus with vascular symptoms
� severe hypertension
� severe dyslipoproteinaemia
• Pancreatitis, or a history, thereof if associated with severe hypertriglyceridemia
• Presence or history of severe hepatic disease as long as liver function values have not returned to normal
• Severe renal insufficiency or acute renal failure
• Presence or history of liver tumours (benign or malignant)
• Known or suspected sex-steroid influenced malignancies (e.g. of the genital organs or the breasts)
• Undiagnosed vaginal bleeding
• Hypersensitivity to the active substances or to any of the excipients. 
Warnings and precautions:
Risk of venous thromboembolism (VTE):
The use of any combined hormonal contraceptive (CHC) increases the risk of venous thromboembolism 
(VTE)compared with no use.
Risk factors for VTE: Obesity, Prolonged immobilisation, major surgery, any surgery to the legs or pelvis, 
neurosurgery, or major trauma, Positive family history, Other medical conditions associated with VTE (Cancer, 
systemic lupus erythematosus, haemolytic uraemic syndrome, chronic inflammatory bowel disease "Crohn's 
disease or ulcerative colitis" and sickle cell disease), Increasing age.
Risk of arterial thromboembolism (ATE):
Epidemiological studies have associated the use of CHCs with an increased risk for arterial thromboembolism 
(myocardial infarction) or for cerebrovascular accident (e.g. transient ischaemic attack, stroke). Arterial 
thromboembolic events may be fatal.
Risk factors for ATE: Increasing age, Smoking, Hypertension, Obesity,   Positive family history, Migraine, Other 
medical conditions associated with adverse vascular Events (Diabetes mellitus, hyperhomocysteinaemia, valvular 
heart disease and atrial fibrillation, dyslipoproteinaemia and systemic lupus erythematosus).
Other conditions:
• it is recommended to check serum potassium during the first treatment cycle in patients presenting with renal 
insufficiency and a pre-treatment serum potassium in the upper reference range, and particularly during 
concomitant use of potassium sparing medicinal products.
• Women with hypertriglyceridemia, or a family history thereof, may be at an increased risk of pancreatitis when 
using COCs.
• small increases in blood pressure have been reported in many women taking COCs.
• The following conditions have been reported to occur: (jaundice and/or pruritus related to cholestasis; gallstones; 
porphyria; systemic lupus erythematosus; haemolytic uremic syndrome; Sydenham's chorea; herpes gestation; 
otosclerosis related hearing loss.)
• In women with hereditary angioedema exogenous estrogens may induce or exacerbate symptoms of 
angioedema.
• Acute or chronic disturbances of liver function may necessitate the discontinuation of COC use until markers of 
liver function return to normal.
• diabetic women should be carefully observed, particularly in the early stage of COC use.
• Worsening of endogenous depression, of epilepsy, of Crohn's disease and of ulcerative colitis has been reported 
during COC use.
• Chloasma may occasionally occur, especially in women with a history of chloasma gravidarum. Women with a 
tendency to chloasma should avoid exposure to the sun or ultraviolet radiation whilst taking COCs.
• Patients with rare hereditary problems of galactose intolerance, the Lapp lactase deficiency or glucose-galactose 
malabsorption who are on a lactose-free diet should take the amount of lactose containing in this product into 
consideration.
Reduced efficacy: The efficacy of COCs may be reduced in the event of e.g. missed tablets, gastrointestinal 
disturbances or concomitant medication.
Reduced cycle control: With all COCs, irregular bleeding (spotting or breakthrough bleeding) may occur, especially 
during the first months of use. Therefore, the evaluation of any irregular bleeding is only meaningful after an 
adaptation interval of about three cycles.
Pregnancy:
This product is not indicated during pregnancy.
If pregnancy occurs during use of  This product, it should be withdrawn immediately. 
The increased risk of VTE during the postpartum period should be considered when re-starting  This product.

Lactation:
Lactation may be influenced by COCs as they may reduce the quantity and change the composition of breast milk. 
Small amounts of the contraceptive steroids and/or their metabolites may be excreted with the milk during COC 
use. These amounts may affect the child. Therefore, the use of COCs should generally not be recommended until 
the breast-feeding mother has completely weaned her child.
Drug Interactions:
Influence of other medicinal products on This product:
• Interactions between oral contraceptives and other medicinal products may lead to breakthrough bleeding and/or 
contraceptive failure.
• Interactions can occur with drugs that induce hepatic enzymes which can result in increased clearance of sex 
hormones(e.g. phenytoin, barbiturates, primidone, carbamazepine, rifampicin, bosentan and HIV-medication (e.g. 
ritonavir,nevirapine) ,oxcarbazepine, topiramate, felbamate, griseofulvin and products containing St. John's Wort ). 
Maximal enzyme induction is generally seen in about 10 days but may then be sustained for at least 4 weeks after 
the cessation of drug therapy.
• Contraceptive failures have also been reported with antibiotics, such as penicillins and tetracyclines.
• Management:
Women on short-term treatment with any of the above-mentioned classes of medicinal products or individual 
active substances (hepatic enzyme-inducing medicine) besides rifampicin should temporarily use a barrier method 
in addition to the COC, i.e. during the time of concomitant medicinal product administration and for 7 days after 
their discontinuation.
For women on rifampicin a barrier method should be used in addition to the COC during the time of rifampicin 
administration and for 28 days after its discontinuation.
In women on long-term treatment with hepatic enzyme-inducing active substances, another reliable, 
non-hormonal, method of contraception is recommended.
Women on treatment with antibiotics (besides rifampicin) should use the barrier method until 7 days after 
discontinuation.
If concomitant medicinal product administration runs beyond the end of the tablets in the COC blister, the next 
COC pack should be started without the usual tablet-free interval.
Influence of This product on other medicinal products:
Oral contraceptives may affect the metabolism of certain other active substances. Accordingly, plasma and tissue 
concentrations may either increase (e.g. ciclosporin) or decrease (e.g. lamotrigine).
Other interactions:
In patients without renal insufficiency, the concomitant use of drospirenone and ACE-inhibitors or NSAIDs did not 
show a significant effect on serum potassium. Nevertheless, concomitant use of  This product with aldosterone 
antagonists or potassium-sparing diuretics has not been studied. In this case, serum potassium should be tested 
during the first treatment cycle.
Undesirable effects: 
Common: depressive mood, headache, migraine, nausea, menstrual disorders, intermenstrual bleeding, breast 
pain, breast tenderness, leukorrhea, vaginal moniliasis.
Uncommon: 
hypertension, hypotension, Vomiting, diarrhea, acne, eczema, pruritus, alopecia, breast enlargement, changes in 
libido, vaginitis, fluid retention, body weight changes.
Dosage and method of administration:
The tablets must be taken every day at about the same time, if necessary with a little liquid, in the order shown on 
the blister pack. One tablet is to be taken daily for 21 consecutive days. Each subsequent pack is started after a 
7-day tablet-free interval, during which time a withdrawal bleed usually occurs. This usually starts on day 2-3 after 
the last tablet and may not have finished before the next pack is started.
starting this product in following cases:
o No preceding hormonal contraceptive use (in the past month): Tablet-taking has to start on day 1 of the woman's 
natural cycle (i.e. the first day of her menstrual bleeding).
o Changing from a combined hormonal contraceptive (combined oral contraceptive (COC), vaginal ring, or 
transdermal patch): The woman should start with This product preferably on the day after the last tablet containing 
the active substances of her previous COC, but at the latest on the day following the usual tablet-free or placebo 
tablet interval of her previous COC. In case a vaginal ring or transdermal patch has been used, the woman should 
start using This product preferably on the day of removal, but at the latest when the next application would have 
been due.
o Changing from a progestogen-only-method (pills, injection, implant) or from a progestogen-releasing intrauterine 
system (IUS): The woman may switch any day from the progestogen-only pill (from an implant or the IUS on the 
day of its removal, from an injectable when the next injection would be due) but should in all of these cases be 
advised to additionally use a barrier method for the first 7 days of tablet-taking.
o Following first-trimester abortion: The woman may start immediately. When doing so, she need not take 
additional contraceptive measures.
o Following delivery or second-trimester abortion: Women should be advised to start at day 21 to 28 after delivery 
or second-trimester abortion. When starting later, the woman should be advised to additionally use a barrier 
method for the first 7 days. However, if intercourse has already occurred, pregnancy should be excluded before 
the actual start of COC use or the woman has to wait for her first menstrual period.
Management of missed tablets:
If the user is less than 12 hours late in taking any tablet, contraceptive protection is not reduced. The woman 
should take the tablet as soon as she remembers and should take further tablets at the usual time.
If she is more than 12 hours late in taking any tablet, contraceptive protection may be reduced. The management 
of missed tablets can be guided by the following two basic rules:
1. tablet-taking must never be discontinued for longer than 7 days
2. 7 days of uninterrupted tablet-taking are required to attain adequate suppression of the 
hypothalamic-pituitary–ovarian axis.
Advice in case of gastro-intestinal disturbances:
In case of severe gastro-intestinal disturbances (e.g., vomiting or diarrhoea), absorption may not be complete and 
additional contraceptive measures should be taken. If vomiting occurs within 3-4 hours after tablet-taking, a new
(replacement) tablet should be taken as soon as possible. The new tablet should be taken within 12 hours of the 
usual time of tablet-taking if possible.
How to postpone a withdrawal bleed:
To delay a period the woman should continue with another blister pack of this drug without a tablet-free interval. 
The extension can be carried on for as long as wished until the end of the second pack. During the extension the 
woman may experience breakthrough-bleeding or spotting. Regular intake of this drug is then resumed after the 
usual 7-day tablet-free interval.
Overdose:
There has not yet been any experience of overdose with this drug. On the basis of general experience with 
combined oral contraceptives, symptoms that may possibly occur in this case are: nausea, vomiting and, in young 
girls, slight vaginal bleeding. There are no antidotes and further treatment should be symptomatic.
Storage conditions:
Do not store above 25 C, store in the original pack.
keep out of reach of children.
Packaging:
Blister of PVC-Alu contains 21 film Coated tablet.
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