Priloha III

Zmény prislusnych ¢asti souhrnu Gdajd o pripravku a pribalové informace
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Bod 4.1 Terapeutické indikace
[Aktualné schvalené indikace maji byt vymazany a nahrazeny nasledujicim textem]

Lé¢ba stfedné& zavazné az zavazné akné souvisejici s citlivosti k androgenlim (se seboreou nebo bez nf)
a/nebo hirsutismem u Zen v plodném veéku.

Pfipravek <ndzev pfipravku> smi byt pouzivan k |é¢bé akné pouze po neuspéchu lokalni 1é¢by nebo
systémové IéCby antibiotiky.

Protoze <nazev pripravku> Gcinkuje také jako peroralni kontraceptivum, nemél by byt pouzivan v
kombinaci s jinou hormonalni antikoncepci (viz bod 4.3).

Bod 4.2 Davkovani a zptlisob podani

[Text nize by mél byt vioZen do tohoto bodu]

[..]

Délka uzivani
Doba do zmirnéni pfiznakl je nejméné tii mésice. OSettujici 1ékaF musi pravidelné& hodnotit potfebu
pokracovani v 1éCbé.

[.]

Bod 4.3 Kontraindikace

[Nésledujici kontraindikace maji byt vioZeny do tohoto bodu]

[..]

e Soucasné uzivani jiné hormonalni antikoncepce (viz bod 4.1).
e Vendzni trombdza aktualné pritomna nebo v anamnéze (hluboka Zilni trombdza, plicni embolie)
e Arteridlni trombdza aktualné pfitomna nebo v anamnéze (napf. infarkt myokardu) nebo
prodromalni stavy (napf. angina pectoris a tranzitorni ischemicka ataka).
e Cerebrovaskularni pfihoda aktualni nebo v anamnéze.
o Pfitomnost zadvaznych nebo mnohonésobnych rizikovych faktord venézni nebo arteridlni trombdzy
(viz bod 4.4), jako je:
odiabetes mellitus s cévnimi symptomy
ozdavazna hypertenze
ozavazna dyslipoproteinemie
e Vrozenda nebo ziskana predispozice k Zilni nebo arteridlni trombdze, jako je napfiklad rezistence k
aktivovanému proteinu C (APC), deficit antitrombinu III, deficit proteinu C, deficit proteinu S,
hyperhomocysteinemie a protilatky proti fosfolipiddm (protilatky proti kardiolipinu, lupus
antikoagulans)

[..]

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfFeni pro pouziti

[Text nize ma byt vioZen do tohoto bodu]

<Nazev pfipravku> je sloZzen z progestogenu cyproteron acetatu a estrogenu ethinylestradiolu a

podava se po dobu 21 dni mési¢niho cyklu. Ma podobné slozeni jako kombinované peroraini
antikoncepcni pripravky (kombinovana oralni kontraceptiva, COC).

Délka uzivani

Doba do zmirnéni p¥iznakl je nejméné tfi mésice. OSetiujici 1ékai musi pravidelné hodnotit potiebu
pokracovani v 1éCbé (viz bod 4.2).
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[.]

PFi pfitomnosti kteréhokoli ze stav(/rizikovych faktorl zmin&nych niZe je nutno porovnat prospéch z
pouzivani pripravku <ndazev pfipravku> s moznymi riziky pro kazdou jednotlivou Zenu a prodiskutovat
je s touto Zenou dfive, nez se rozhodne zahajit uzivani pfipravku <ndazev pfipravku>. Pokud dojde ke
zhordeni, exacerbaci nebo prvnimu objeveni kteréhokoli z té&chto stav( nebo rizikovych faktor(, zena
musi kontaktovat svého lékare. Lékar pak musi rozhodnout, zda by mélo byt uzivani pfipravku <nazev
pfipravku> ukonceno.

[.]

Poruchy krevniho obéhu

e Uzivani pfipravku <nazev pfipravku> je ve srovnani s jeho neuzivanim spojeno se zvySenym
rizikem vendzniho tromboembolismu (VTE). Riziko vyskytu VTE je nejvice zvySeno béhem prvniho
roku poté, co zena zac¢ne uzivat pripravek <nazev pripravku> nebo poté, co jej znovu zacne
uzivat nebo prejde na jeho uzivani nejméné po jednom mésici neuzivani antikoncepce. Venozni
tromboembolismus mlze mit v 1 az 2 % pripadl smrtelny pribéh.

e Epidemiologické studie prokazaly, Ze incidence VTE je 1,5 az 2krat vyssi u Zen uzivajicich <nazev
pfipravku> nez u Zen, které uzivaji kombinované peroralni antikoncepcni pripravky obsahujici
levonorgestrel, a ze mize byt podobné jako riziko pro kombinované perordini antikoncepéni
pripravky obsahujici desogestrel / gestoden / drosperinon.

e Je pravdépodobné, Ze skupina uzivatelek pfipravku <nazev pripravku> bude zahrnovat pacientky,
které maji pfirozené zvysené kardiovaskularni riziko, jako je napfiklad riziko sdruzené se
syndromem polycystickych ovarii.

e Epidemiologické studie rovnéz davaji do souvislosti uzivani hormonalni antikoncepce se zvySenym
rizikem arteridlniho tromboembolismu (infarkt myokardu, tranzitorni ischemicka ataka).

e Extrémné vzacné byla u uzivatelek hormonalni antikoncepce hlasena tromboéza jinych cév
krevniho obéhu, napf. jaternich, mesenterickych, renalnich, mozkovych nebo retinalnich Zil a
tepen.

e Mezi pfiznaky vendzni nebo arteridlni trombozy nebo cerebrovaskularni pfihody mohou patfit:
neobvykla unilateralni bolest a/nebo otok dolni koncetiny; nahla silna bolest na hrudniku, ktera
mGze, ale nemusi vystfelovat do levé paZe; nahla dudnost, nahly zachvat kasle, jakdkoli nezvykla,
silna, déletrvajici bolest hlavy; nahla Gplna nebo Castecna ztrata vidéni, diplopie; nezfetelna fec i
afazie, vertigo, kolaps s fokalnimi pfiznaky nebo bez nich; slabost nebo vyrazna necitlivost nahle
postihujici jednu polovinu nebo ¢ast téla, motorické poruchy, nahla brisni pfihoda.

e Riziko vendznich tromboembolickych pfihod zvysuje:

- vyssi vék; y

- koureni (silnéjsi koufeni a vyssi vék riziko dale zvysuji, zvlasté u Zen nad 35 let. Zenam
nad 35 let je tfeba dlirazné doporucit, aby nekoufily, jestlize si preji uzivat pfipravek
<nazev prfipravku>);

- pozitivni rodinnd anamnéza (napf. vendzni tromboembolismus v anamnéze u sourozence
nebo rodice v relativné mladém véku). Je-li podezfeni na hereditarni predispozici, je treba,
aby Zenu vysetfil specialista dfive, nez bude rozhodnuto o uzivani jakékoli hormonaini
antikoncepce;

- delsi imobilizace, velky chirurgicky vykon, jakykoli chirurgicky vykon na dolnich
koncetinach nebo vaznéjsi poranéni. V téchto situacich je vhodné prerusit uzivani (jedna-li
se o planovanou operaci, nejméné Ctyfi tydny pfedem) a uzivani znovu zahajit az dva
tydny po opétovné plné mobilizaci. Jestlize uzivani pfripravku <nazev pripravku> nebylo
pfedem preruseno, je tfeba zvazit antitrombotickou IéCbu.

- obezita (body mass index nad 30 kg/m?).

. Riziko arterialnich tromboembolickych komplikaci nebo cerebrovaskularni prihody zvysuje:
- vyssi vék; 5
- koureni (silné&jsi koureni a vyssi vék riziko dale zvysuji, zvlasté u zen nad 35 let. Zendm
nad 35 let je tfeba dlirazné doporucit, aby nekoufily, jestlize si pfeji uzivat pFipravek
<nazev prfipravku>);
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- dyslipoproteinémie;

- obezita (body mass index nad 30 kg/m?);

- hypertenze;

- migréna;

- postizeni srdecnich chlopni;

- fibrilace sini;

- pozitivni rodinnd anamnéza (arteridlni trombdza v anamnéze u sourozence nebo rodice
v relativné mladém véku). Je-li podezreni na hereditarni predispozici, je tfeba, aby Zenu
vySetfil specialista dfive, nez bude rozhodnuto o uzivani jakékoli hormonalni antikoncepce;

. Mezi jind onemocnéni spojovana s nezadoucimi obéhovymi pfihodami patfi diabetes mellitus,
systémovy lupus erythematosus, hemolyticko-uremicky syndrom, chronické zanétlivé
onemocnéni stfev (napf. Crohnova choroba nebo ulcerdzni kolitida) a srpkovita anémie.

o Je tfeba zvazit zvysené riziko tromboembolismu v Sestinedéli (informace o ,Téhotenstvi a
kojeni* viz bod 4.6).
. Zvyseni frekvence nebo zdvaznosti migrény béhem pouzivani pfipravku <nazev pfipravku>

(které mUze byt prodromem cerebrovaskuldrni p¥ihody) mize byt dlivodem pro okamZité
y vysazeni pfipravku <nazev pfipravku>.
Zeny, které uzivaji pfipravek <nazev pfipravku>, je nutno vyslovné upozornit na nutnost kontaktovat
jejich 1ékare pii vyskytu moznych pFiznak( trombdzy. Pfi podezieni na trombdzu nebo potvrzené
trombéze je nutno ukonéit uzivani ptipravku <nazev ptipravku>. Vzhledem k teratogennim G¢inkdm
antikoagulaéni 1é¢by (kumarinQ) je nutno zahajit pouzivani vhodné antikoncepce.
Bod 4.8 - Nezadouci Gcinky

[Text nize ma byt viozen do tohoto bodu]

[..]

e U vsech Zen, které uZivaji pfipravek <nazev pfipravku>, je zvySeno riziko tromboembolismu (viz
bod 4.4).

[Nésledujici ma byt vioZeno do tabulky neZadoucich Géinkd]
e Cévni poruchy, vzacné (=1/10 000 az <1/1000): Tromboembolismus

[Nésledujici ma byt vioZeno do tabulky neZddoucich G&inkd]
U Zen uzivajicich pfipravek <ndazev pripravku> byly hlaSeny nasledujici zavazné nezadouci Gcinky,
které jsou popsany v bodé 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti:

e Vendzni tromboembolické poruchy
e Arteridlni tromboembolické poruchy

[..]
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1. Co je <Nazev pripravku> a k ¢emu se pouziva

[Tato ast by méla znit nasledovné:]

<Nézev pripravku> se pouziva k 1é¢bé koznich onemocnéni, jako je akné, velmi mastna kize a
nadmérny rlst ochlupeni u Zen v plodném véku. Vzhledem k antikoncepénim vlastnostem by vam
ptripravek mél byt pfedepsan pouze v pfipadé, ze vas lékafr povazuje za vhodnou lécbu hormonalni
antikoncepci.

Pripravek <ndzev piipravku> byste méla uzivat pouze v ptipadé, Ze se stav va&i kize nezlepsil po
v I YT r o o 7 v 7 v v r z 7 v . . .
uzivani jinych zpusobu lécby akné€, vCetné lokalni leéCby a antibiotik.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete <Nazev pFipravku> uzivat

[Text nize by mél byt vlozen do prislusnych Casti]

[..]

Neuzivejte pripravek <Nazev pfFipravku>

Vztahuje-li se na vas kterakoli z déle vyjmenovanych moznosti, upozornéte na tuto skutecnost Iékare

drive, nez zac¢nete uzivat <Nazev pfipravku>. Vas lékaf vam mozna navrhne jinou Iécbu:

» pokud uzivate dalsi hormonalni antikoncepcni pFipravek.

« pokud mate (nebo jste nékdy méla) krevni srazeninu v dolni koncetiné (trombdzu), plicich (plicni
embolie) nebo jiné Casti téla.

« pokud mate (nebo jste nékdy méla) onemocnéni, které by mohlo byt znamkou mozného vzniku
srde¢niho infarktu v budoucnosti (napf. angina pectoris, ktera zplsobuje silnou bolest na hrudniku)
nebo ,minimrtvice" (tranzitorni ischemicka ataka).

« pokud mate (nebo jste nékdy méla) srdecni infarkt nebo cévni mozkovou pFihodu.

- pokud mate onemocnéni, které mize zvy$ovat riziko vzniku krevnich srazenin ve vasich tepnéach.

To plati pro nasledujici onemocnéni:

diabetes s postiZzenim krevnich cév.
velmi vysoky krevni tlak.
velmi vysoka hladina tuku ve vasi krvi (cholesterolu nebo triglyceridd).

jestlize mate problémy s tvorbou krevnich srazenin (napf. pfi nedostatecnosti proteinu C).

« pokud mate (nebo jste nékdy méla) migrénu s poruchami vidéni.

<>

o O O

Upozornéni a opatfeni

[Text nize by mél byt vioZen do této Casti]
Kdy musite kontaktovat svého Iékaie

[.]

Pfestante uzivat tablety a ihned kontaktujte svého lIékafe, jestlize si vSimnete moznych
znamek krevni srazeniny. PFiznaky jsou popsany v bodé 2 , Krevni srazeniny (trombéza)".

[.]

<nézev pfipravku> rovnéz ucinkuje jako peroralni antikoncepce. Vy a vas Iékaf budete muset zvazovat
vSechny podminky, které normalné plati pro bezpecné uzivani peroralni hormonalni antikoncepce.
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Krevni sraZeniny (trombdza)

Uzivani pFipravku <nazev pipravku> u vas mlZe mirné zvySovat riziko vyskytu krevni srazeniny (tzv.
trombdzy). Pravdépodobnost, Ze se u vas pfi uzivani pripravku <nazev pripravku> vyskytne krevni
srazenina, je pouze mirné zvysena v porovnani se zenami, které neuzivaji pripravek <nazev
pripravku> ani zadné antikoncepcni pilulky. Toto onemocnéni nekonci vzdy Uplnym uzdravenim a 1 az

2 % ptipadl mdze mit smrtelny pribéh.

Krevni srazeniny v zile

Krevni srazenina v Zile (tzv. ,Zilni trombdza™) mdze zpUsobit neprichodnost Zily. MiZe se vyskytnout
v zilach dolni koncetiny, plic (plicni embolie) nebo jakéhokoli jiného organu.

U Zen uzivajicich kombinované antikoncepéni pFipravky se v porovnani se zenami, které kombinované
pfipravky neuZzivaji, zvysuje riziko, Ze dojde ke vzniku takovych sraZenin. Riziko vzniku krevni
srazeniny v Zile je nejvyssi béhem prvniho roku, kdy Zena uziva antikoncepéni pfipravek. Toto riziko
neni tak vysoké jako riziko vzniku krevni srazeniny v téhotenstvi.

Riziko vzniku krevnich sraZenin v Zile u uZivatelek kombinovanych antikoncepénich ptipravkd dale

zvysuje:

. vyssi vék;

. koureni.
Jestlize uzivate hormonalni antikoncepc¢ni pripravky, jako je pripravek <nazev
pFipravku>, dirazné vam doporuc¢ujeme, abyste pfestala koufit, zejména v pFipadé, ze
je vam vice nez 35 let;

. pokud mél nékdo z vasich pfimych pfibuznych v mladém véku krevni srazeninu v dolni
konceting, plicich nebo jiném organu;

. pokud mate nadvahu;

. pokud musite na operaci nebo jestlize jste dlouhodobé& upoutdna na IGZko kvdli zranéni nebo

onemocnéni nebo jestlize mate dolni koncetinu v sadre.

Jestlize se na vas vztahuje nékterd z vy$e uvedenych moznosti, je dlleZité, abyste informovala svého
Iékare, ze uzivate pripravek <nazev pripravku>, protoze je mozné, Ze lécbu bude nutno ukoncit. Vas
lékar vds miZe pozadat, abyste prestala uZivat pripravek <ndzev ptipravku> nékolik tydnd pred
operaci nebo v dobé&, kdy budete méné& pohybliva. Va$ IékaF vdm rovnéz sdéli, kdy mizZete po navratu
k plné pohyblivosti zacit znovu pouzivat pfipravek <nazev pripravku>.

Krevni srazeniny v tepné

Krevni srazenina v tepn& m{zZe byt pfi¢inou zavaznych problémd. Napfiklad krevni sraZenina v srdeéni
v O v o . v 7. O v o . z ’ v
tepné muze zpusobit srdecni infarkt, v mozku muze zpusobit cévni mozkovou prihodu.

Uzivani kombinovanych antikoncepénich pfipravk( byva spojeno se zvy$enym rizikem vzniku krevnich

srazenin v tepnach. Toto riziko dale zvysuje:

. vyssi vek;

. koureni.
Jestlize uzivate hormonalni antikoncepc¢ni pripravky, jako je pripravek <nazev
pripravku>, dlirazné vam doporucujeme, abyste prestala koufit, zejména v pfipadé, ze
je vam vice nez 35 let;

. pokud mate nadvahu;

. pokud mate vysoky krevni tlak;

. pokud mél nékdo z vasich pfimych pfibuznych v mladém véku srdecni infarkt nebo cévni
mozkovou pfihodu;

. pokud maéte vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterolu nebo triglycerid{)

. pokud mivate migrény;

. pokud mate problém se srdcem (postizeni chlopni, poruchu rytmu).
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Priznaky krevnich srazenin

Piestante uzivat tablety a ihned navstivte svého Iékare, jestlize si vSimnete moznych
znamek krevni srazeniny, jako je napfriklad:

neobvykly nahly zachvat kasle;

silnd bolest na hrudniku, kterd mize vyzafovat do levé paze;
dusnost;

neobvykla, silnd nebo déletrvajici bolest hlavy nebo zhorseni migrény;
¢astecna nebo Uplna ztrata zraku nebo dvojité vidéni;
porucha vyslovnosti nebo neschopnost feci;

nahlé zmény sluchu, ¢ichu nebo chuti;

zavrat nebo mdloba;

slabost nebo necitlivost jakékoli ¢asti vaseho téla;

silna bolest bficha;

silna bolest nebo otok nékteré dolni koncetiny.

Uzdraveni z vyskytu krevni srazeniny neni vzdy Gplné. Vzacn& mize dojit k zavazné trvalé invalidité
O v ’ o v ’ ’ v . ’
nebo dokonce muze byt prubéh vyskytu krevni srazeniny smrtelny.

Brzy po porodu je riziko vyskytu krevnich srazenin u Zen zvyseno, takze se musite zeptat svého Iékare,
. O v V7, v v z Vs
jak brzy po porodu muzete zacit uzivat pripravek <nazev pripravku>.

3. Jak se <Nazev pripravku> uziva

[Text nize by mél byt vloZen do prislusnych ¢asti]

[Tento text by mél byt pfidan do casti ,Vzacné nezadouci ucinky"]

Vendzni krevni sraZzeniny.
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