Bilag 111

Andringer til relevante punkter i produktresuméet og indleegssed-
len/indleegssedlerne
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Pkt. 4.1 Terapeutiske indikationer
[De aktuelt godkendte indikationer slettes og erstattes med fglgende:]

Behandling af moderat til svaer akne relateret til androgensensitivitet (med eller uden seborré) og/eller
hirsutisme hos kvinder i den fertile alder.

Til behandling af akne bgr <produktnavn> fgrst anvendes, nar topikal behandling eller behandling med
systemisk antibiotika har fejlet.

Da <produktnavn> ogsd er et hormonalt kontraceptivum, bgr det ikke anvendes i kombination med
andre hormonale kontraceptiva (se pkt. 4.3).

Pkt. 4.2 Dosering og indgivelsesmade
[Nedenstédende formulering indsaettes i dette punkt]
[-1]

Behandlingsvarighed
Tid til symptomlindring er mindst tre maneder. Behovet for at fortsaette behandlingen bgr evalueres
periodisk af den behandlende lage.

L1

Pkt. 4.3 Kontraindikationer

[Folgende relaterede kontraindikationer skal naevnes i dette punkt]

L1

¢ Samtidig anvendelse af andre hormonale kontraceptiva (se pkt. 4.1)
o Aktuel eller tidligere venetrombose (dyb venetrombose, lungeemboli)
e Aktuel eller tidligere arteriel trombose (f.eks. myokardieinfarkt) eller prodromale sygdomme
(f.eks. angina pectoris og transitorisk cerebral iskaemi).
o Aktuel eller tidligere cerebrovaskulaer handelse
e Tilstedeveerelsen af svaer(e) eller multipel/multiple risikofaktor(er) for vengs eller arteriel trombo-
se (se pkt. 4.4), sdsom:
odiabetes mellitus med vaskulaere symptomer
osveer hypertension
osveer dyslipoproteingemi
o Arvelig eller erhvervet disposition for vene- eller arteriel trombose, sdsom aktiveret protein C-
resistens (APC-resistens), antithrombin-III-mangel, protein C-mangel, protein S-mangel, hyper-
homocysteinaemi og antifosfolipid-antistoffer (anticardiolipin-antistoffer, lupus-antikoagulans)

L]

Pkt. 4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler

[Nedenstaende formulering indsaettes i dette punkt]

<Produktnavn> indeholder progestogenet cyproteronacetat og gstrogenet ethinylestradiol, og det ad-

ministreres i 21 dage i en manedlig cyklus. Sammensaetningen svarer til sammensaetningen af et kom-
bineret oralt kontraceptivum (COC).

Behandlingsvarighed

Tid til symptomlindring er mindst tre maneder. Behovet for at fortsaette behandlingen bgr evalueres
periodisk af den behandlende lzege (se pkt. 4.2).
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L1

Hvis nogle af de betingelser/risikofaktorer, der naevnes nedenfor, er til stede, bgr fordelene ved an-
vendelse af <produktnavn> opvejes mod de mulige risici for den enkelte kvinde, og de skal diskuteres
med kvinden, fgr hun beslutter sig for at begynde at bruge <produktnavn>. Hvis der opstar forvaerring
eller opblussen, eller risikofaktorer for nogle af disse sygdomme opstar for fgrste gang, skal kvinden
informeres om kontakte sin laege. Laegen skal sa beslutte, om <produktnavn> skal seponeres.

L]

Kredslgbssygdomme

e Anvendelse af <produktnavn> medfgrer en gget risiko for venetrombose (VTE) sammenlignet
med ingen brug. Den ekstra risiko for VTE er stgrst i Igbet af det forste ar, hvor kvinden bruger
<produktnavn>, eller ndr hun genstarter eller skifter efter et p-pillefrit interval pa mindst en
maned. Venetrombose kan vaere dgdelig i 1-2 % af tilfaeldene.

e Epidemiologiske studier har vist, at forekomsten af VTE er 1,5 til 2 gange hgjere hos brugere af
<produktnavn> end hos brugere af levonorgestrel-indeholdende kontraceptiva af kombinations-
typen (combined oral contraceptives, COC'er) og kan veaere sammenlignelig med risikoen for
COC'er indeholdende desogestrel/gestoden/drospirenon.

e Det er sandsynligt, at brugergruppen af <produktnavn> omfatter patienter, der kan have en
medfadt gget kardiovaskulaer risiko, sdsom hvad der er forbundet med polycystisk ovarie-
syndrom.

o Epidemiologiske studier har ogsa forbundet anvendelse af hormonale kontraceptiva med en gget
risiko for arteriel tromboemboli (myokardieinfarkt, transitorisk iskaemisk anfald).

e I ekstremt sjeeldne tilfeelde er der rapporteret om trombose i andre blodkar, f.eks. hepatiske, me-
senteriale, renale, cerebrale og retinale vener og arterier, hos brugere af hormonale kontracepti-
va.

e Symptomer pa vengs eller arteriel trombose eller pa en cerebrovaskulaer haendelse kan omfatte:
usadvanlige, unilaterale bensmerter og/eller haevelse, pludselige staerke smerter i bryster, uanset
om de strdler ud i den venstre arm eller ej, pludselig andengd, pludseligt opstdet hoste, en usaed-
vanlig, sveer, langvarig hovedpine, pludseligt delvist eller fuldsteendigt synstab, diplopi, slgret tale
eller afasi, vertigo, kollaps med eller uden fokalt krampeanfald, svaghed eller meget udpraaget
folelseslgshed, der pludseligt pavirker en side eller en del af kroppen, motoriske forstyrrelser, ‘a-
kut abdomen®

e Risikoen for vengse tromboemboliske haendelser gges med:

- gget alder,

- rygning (ved mere massiv rygning og gget alder gges risikoen yderligere, iseer hos kvinder
over 35 ar. Kvinder over 35 &r bgr pa det kraftigste rades til ikke at ryge, hvis de gerne vil
bruge <produktnavnet>),

- en positiv familieanamnese (dvs. venetromboembose hos sgskende eller foraeldre i en re-
lativt ung alder). Hvis en arvelig disposition mistaenkes, bgr kvinden henvises til en specia-
list for radgivning, for der tages beslutning om anvendelse af hormonale kontraceptiva,

- langvarig immobilisering, stgrre operation, operation i benene eller stgrre traume. I disse
situationer er det tilrddeligt at seponere praeparatet (ved elektiv kirurgi mindst fire uger i
forvejen) og fgrst genoptage behandlingen to uger efter fuldstaendig mobilisering. An-
titrombotisk behandling bgr overvejes, hvis <produktnavn> ikke blev seponeret pd
forhand.

- overvaegt (body mass index over 30 kg/m?).

. Risikoen for arterielle tromboemboliske komplikationer eller for en cerebrovaskulzer handelse

@ges med:

- gget alder,

- rygning (ved mere massiv rygning og gget alder gges risikoen yderligere, isaer hos kvinder
over 35 ar. Kvinder over 35 ar bgr pa det kraftigste rades til ikke at ryge, hvis de gerne vil
bruge <produktnavnet>),

- dyslipoproteinaemi,

- overvaegt (body mass index over 30 kg/m?),

- hypertension,
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- migraene,

- hjerteklap-sygdom,

- atrieflimmer,

- en positiv familieanamnese (arteriel trombose hos sgskende eller foraeldre i en relativt ung
alder). Hvis en arvelig disposition mistaenkes, bgr kvinden henvises til en specialist for
radgivning, fgr der tages beslutning om anvendelse af hormonale kontraceptiva.

. Andre medicinske sygdomme, som er blevet forbundet med ugnskede kredslgbshandelser,
omfatter diabetes mellitus, systemisk lupus erythematosus, haemolytisk uraemisk syndrom, kro-
nisk inflammatorisk tarmsygdom (f.eks. Crohns sygdom eller ulcerativ kolitis) og seglcelleanae-

mi.

. Den ggede risiko for tromboemboli i puerperiet skal overvejes (for oplysninger om ‘Graviditet
0g amning’, se pkt. 4.6).

. En gget hyppighed eller svaerhedsgrad af migraene under anvendelsen af <produktnavn> (som

kan veere prodromal for en cerebrovaskulzaer haendelse) kan vaere en arsag til gjeblikkelig sepon-
ering af <produktnavn>.
Kvinder, der bruger <produktnavn>, skal specifikt informeres om at kontakte deres lzege i tilfaelde af
mulige symptomer pa trombose. I tilfeelde af misteenkt eller bekrzeftet trombose bgr <produktnavn>
seponeres. Hensigtsmaessig behandling med kontraceptivum bgr padbegyndes pa grund af den terato-
gene effekt af antikoagulantia (coumariner).
Pkt. 4.8 Bivirkninger
[Nedenstaende formulering indseettes i dette punkt]

L1

e Der er en gget risiko for tromboemboli hos alle kvinder, der bruger <produktnavn> (se
pkt. 4.4).

[Folgende skal medtages i tabellen over bivirkninger]
e Vaskulzere sygdomme Sjeeldne (= 1/10.000 til < 1/1.000): Tromboemboli

[Folgende skal medtages i tabellen over bivirkninger]

Fglgende alvorlige bivirkninger er blevet rapporteret hos kvinder, der bruger <produktnavn> (se
pkt. 4.4):

o Vengse tromboemboliske sygdomme

) Arterielle tromboemboliske sygdomme

L]
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1. Virkning og anvendelse

<Produktnavn> anvendes til at behandle hudsygdomme som akne, meget fedtet hud og kraftig
hdrvaekst hos frugtbare kvinder. P& grund af praeparatets svangerskabsforebyggende egenskaber ma
det kun ordineres, hvis laegen anser behandling med hormonale svangerskabsforebyggende midler for
hensigtsmaessig.

Du skal kun tage <produktnavn>, hvis din hudsygdom ikke er blevet bedre efter anvendelse af andre
behandlinger mod akne, herunder lokalbehandling af huden og behandling med antibiotika.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage <Produktnavn>

[Nedenstaende formuleringer skal indsaettes i de relevante punkter]

L1

Tag ikke <Produktnavn=>
Fortzel det til leegen, fgr du begynder at tage <Produktnavn>, hvis noget af nedenstdende gaelder for
dig. Din laege kan i sd fald rade dig til at fa en anden behandling.
* hvis du bruger et andet hormonalt svangerskabsforebyggende middel
* hvis du har (eller tidligere har haft) en blodprop i benet (trombose), i lungerne (lungeemboli) eller
i andre dele af din krop
« hvis du har (eller tidligere har haft) en sygdom, der kan vaere en forlgber for et senere hjerteanfald
(f.eks. angina pectoris, som forarsager svaere smerter i brystet) eller et ‘'mini-slagtilfaelde’ (forbi-
gdende iltmangel i hjerten)
« hvis du har (eller tidligere har haft) et hjerteanfald eller slagtilfselde
* hvis du har en sygdom, der kan gge risikoen for en blodprop i dine arterier. Dette gaelder for fgl-
gende sygdomme:
sukkersyge (diabetes), der pavirker dine blodkar
meget hgjt blodtryk
et meget hgjt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller triglycerider)
hvis du har problemer med blodets stgrkning (f.eks. protein C-mangel)
hvis du har (eller tidligere har haft) migreene med synsforstyrrelser
<..>

* O OO

Advarsler og forsigtighedsregler

[Nedenstaende formulering indseettes i dette punkt]
Hvornar skal du kontakte leegen

L1

Hold op med at tage tabletterne og kontakt straks en lsege, hvis du bemeerker symptomer,
der kan veere tegn pa en blodprop. Symptomerne er beskrevet i punktet ’Blodpropper
(trombose)’.

L1

<produktnavn> virker ogsa som et svangerskabsforebyggende middel. Du og din laege skal overveje
alle de ting, som normalt gaelder for sikker brug af orale hormonale svangerskabsforebyggende midler
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Blodpropper (trombose)

N&r du tager <produktnavn>, kan du f& en let gget risiko for en blodprop (som kaldes trombose). Din
risiko for at fa en blodprop er kun let gget, nar du tager <produktnavn>, sammenlignet med kvinder,
der ikke tager <produktnavn> eller p-piller. Der opnas ikke altid fuldstaendig helbredelse efter en
blodprop, og 1-2 % af tilfaeldene er dgdelige.

Blodpropper i en vene

En blodprop i en vene (kaldes en ‘'venetrombose’) kan blokere venen. Dette kan ske i venerne i bene-
ne, lungerne (lungeemboli) eller i et andet organ.

Brug af p-piller af kombinationstypen @gger en kvindes risiko for at udvikle sddanne blodpropper, sam-
menlignet med en kvinde, der ikke tager p-piller af kombinationstypen. Risikoen for at udvikle en
blodprop i en vene er hgjst i Igbet af det farste ar, hvor kvinden bruger p-piller. Risikoen er ikke s& hgj
som risikoen for at udvikle en blodprop under graviditet.

Risikoen for blodpropper i en vene hos brugere af p-piller af kombinationstypen gges yderligere:

o med gget alder,

. hvis du ryger.
Nar du bruger et hormonalt svangerskabsforebyggende middel som <produktnavn=,
rddes du pa det kraftigste til at holde op med at ryge, isaer hvis du er over 35 ar,

. hvis en af dine naere slaegtninge har haft en blodprop i benene, lungerne eller andre organer i en
ung alder,

. hvis du er overvaegtig,

o hvis du skal opereres, eller hvis du er sengeliggende i lang tid pa grund af en skade eller syg-

dom, eller hvis du har dit ben i gips.

Hvis dette geelder for dig, er det vigtigt at fortaelle laegen, at du tager <produktnavn>, da behandlin-
gen maske skal stoppes. Din laege kan fortzelle dig, at du skal holde op med at tage <produktnavn>
flere uger fgr en operation, eller mens du er mindre mobil. Din lzege vil ogsf% forteelle dig, hvorndr du
kan begynde at tage <produktnavn> igen, efter du ikke laengere er sengeliggende.

Blodpropper i en arterie

En blodprop i en arterie kan vaere alvorlig. For eksempel kan en blodprop i en arterie i hjertet forarsa-
ge et hjerteanfald, og en blodprop i hjernen kan fordrsage et slagtilfaelde.

Anvendelse af p-piller af kombinationstypen er blevet forbundet med en gget risiko for blodpropper i
arterierne. Denne risiko gges yderligere:

¢ med gget alder,

e hvis du ryger.
Nar du bruger et hormonalt svangerskabsforebyggende middel som <produktnavn=,
rddes du pa det kraftigste til at holde op med at ryge, isaer hvis du er over 35 ar,

hvis du er overvaegtig,

hvis du har hgjt blodtryk,

hvis en naer slaegtning har haft et hjerteanfald eller et slagtilfaelde i en ung alder,

hvis du har et meget hgjt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller triglycerider),

hvis du far migraene,

hvis du har problemer med hjertet (klapsygdom, rytmeforstyrrelser).

Symptomer pa blodpropper

Hold op med at tage tabletterne og kontakt straks en lsege, hvis du bemeerker symptomer,
der kan veeretegn pa en eventuel blodprop, sdsom:

e en usadvanlig, pludseligt opstdet hoste,
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svaere smerter i brystet, som eventuelt kan na ud i den venstre arm,

dndengd,

enhver form for usaedvanlig, sveer eller langvarig hovedpine eller forveerring af migraene,
delvist eller fuldstaendigt synstab eller dobbeltsyn,

slgret tale eller talebesveer,

pludselig eendring af din hgre-, lugte- eller smagssans,

svimmelhed eller besvimelse,

svaghed eller fglelseslgshed noget som helst sted p& kroppen,

svare smerter i maven,

sveere smerter eller haevelse i et af dine ben.

Der opnas ikke altid fuldstaendig helbredelse efter en blodprop. Der kan i sjaeldne tilfelde forekomme
alvorligt permanent handicap, og blodproppen kan endda veaere dgdelig.

Lige efter en fgdsel har kvinden en gget risiko for blodpropper, s& du skal spgrge laegen om, hvor hur-
tigt du kan begynde at tage <produktnavn> efter en fgdsel.

3. Sadan skal du tage <produktnavn>

[Nedenstaende formulering indsaettes i de relevante punkter]

L1

Behandlingsvarighed
Din lzege vil fortaelle dig, hvor laenge du skal fortssette med at tage <produktnavn>.

4. Bivirkninger
[Denne formulering bgr tilfgjes under 'Sjeeldne bivirkninger’]

Blodprop i en vene.
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