Dodatak 111

Izmjene i dopune relevantnih dijelova Sazet(a)ka opisa svojstava lijeka i
Upute(a) o lijeku
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SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA
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4.

KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

[Trenutno odobrene indikacije moraju se pobrisati i zamijeniti:]

LijeCenje umjerenih do teskih oblika akni povezanih s osjetljivo$¢u na androgene (sa ili bez
seboreje) i/ili hirzutizom, u Zena reproduktivne dobi.

Za lijeCenje akni <zasti¢eno ime> se smiju koristiti tek kad se lokalno lijeCenje ili sistemska
lijeCenja antibioticima pokazu neuspjesnima.

Kako su <zasticeno ime> takoder hormonski kontraceptiv, ne smije se koristiti u kombinaciji s
drugim hormonskim kontraceptivima (vidjeti dio 4.3).

4.2 Doziranje i na¢in primjene

[Donji tekst mora se uvrstiti u ovaj dio]

[]
Trajanje uzimanja

Vrijeme potrebno za ublaZzavanje simptoma je najmanje tri mjeseca. Potreba za nastavakom
lijeCenja mora se periodiCki procijenjivati od strane lije¢nika.

L1

4.3 Kontraindikacije

[Sljedece povezane kontraindikacije moraju se uvrstiti u ovaj dio]

L1

Istodobna primjena s drugim hormonskim kontraceptivom (vidjeti dio 4.1)

Postojeca venska tromboza ili njeno postojanje u anamnezi (duboka venska tromboza, pluéna
embolija)

Postojeca arterijska tromboza ili njeno postojanje u anamnezi (npr. infarkt miokarda) ili
prodromalna stanja (npr. angina pektoris i tranzitorna ishemijska ataka)

Postojedi ili cerebrovaskularni dogadaj u anamnezi

Prisutnost jakog faktora ili viSestrukih faktora rizika za nastanak venske ili arterijske tromboze
(vidjeti dio 4.4) kao Sto su:

oSecerna bolest s ostecenjima krvnih zila

oteska hipertenzija

oteska dislipoproteinemija

Nasljedna ili steCena predispozicija za vensku ili arterijsku trombozu, kao sto je rezistencija na
aktivirani protein C (APC), nedostatak antitrombina-111, nedostatak proteina C, nedostatak
proteina S, hiperhomocisteinemiju i pojavu antifosfolipidnih protutijela (antikardiolipinska
protutijela, lupus antikoagulans)

L1
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4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
e [Donji tekst mora se uvrstiti u ovaj dio]

e <Zasticeno ime>se sastoje od progesterona ciproteronacetata i estrogena etinilestradiola te se
primjenjuju tijekom 21-og dana mjesecnog ciklusa. Sastav je sli¢an sastavu kombiniranih oralnih
kontraceptiva (KOK).

¢ Trajanje uzimanja

e Vrijeme potrebno za ublazavanje simptoma je najmanje tri mjeseca. Potreba za nastavakom
lijeCenja mora se periodicki procijenjivati od strane lije¢nika (vidjeti dio 4.2).

L]

e [.]

o

Ukoliko je zapaZeno bilo koje od dolje navedenih stanja/faktora rizika, korist primjene<zasti¢eno ime>

mora se procijeniti u odnosu na moguce rizike za svaku zenu pojedinacno te se sa Zzenom mora

raspraviti prije odluke o pocetku primjene lijeka <zasticeno ime>. U sluaju pogorsanja, egzacerbacije

ili prvoga pojavljivanja bilo kojeg od navedenih stanja ili faktora rizika, Zena se treba javiti svom

lije¢niku. Lije¢nik tada mora odluciti da li se uzimanje <zasti¢eno ime> mora prekinuti.

L]

e [.]

L]

e Poremecaji cirkulacije

o Primjena <zasti¢eno ime> nosi povecan rizik od nastanka venske tromboembolije (VTE), u
usporedbi s neprimjenjivanjem. PoviSeni rizik od VTE je najveci tijekom prve godine pocetka
uzimanja <zasti¢eno ime> ili ponovnog pocinjanja uzimanja nakon najmanje mjesec dana
razdoblja neuzimanja ovog lijeka ili prelaska na drugi kombinirani oralni kontraceptiv. Venska
tromboembolija moze biti fatalna u 1-2% slucajeva.

. Epidemioloska ispitivanja pokazala su da je incidencija VTE 1,5 do 2 puta veca u korisnica
<zasti¢eno ime> od one pri primjeni kombiniranih oralnih kontraceptiva (KOK) koji sadrze
levonorgestrel i moze biti sli¢na riziku KOK-ova koji sadrze dezogestrel / gestoden / drospirenon.

. U skupini korisnica <zasti¢eno ime> vrlo je vjerojatno da su i bolesnice koje mogu imati
prirodenipovecani kardiovaskularni rizik, primjerice povezan sa sindromom policisti¢nih jajnika.

. Epidemiolo$ka ispitivanja takoder ukazuju na povezanost primjene hormonskih kontraceptiva s
povecanim rizikom za nastanak arterijske tromboembolije (infarkt miokarda, tranzitorna
ishemijska ataka).

. Iznimno rijetko je u korisnica hormonskih kontraceptiva prijavljena pojava tromboze u drugim
krvnim zilama, npr. u jetrenim, mezenterijskim, bubreznim, mozdanim ili mrezni¢nim venama i
arterijama.

. Simptomi venske ili arterijske tromboze ili cerebrovaskularnog dogadaja mogu ukljucivati:
neuobicajenu unilateralnu bol i/ili oticanje noge; iznenadnu jaku bol u prsnom ko3u, koja se moze
ili ne mora Siriti u lijevu ruku; iznenadan nedostatak zraka; iznenadan napad kaslja;
neuobicajenu, jaku ili dugotrajnu glavobolju; iznenadni djelomican ili potpun gubitak vida;
diplopiju; nejasan govor ili afaziju; vrtoglavicu; kolaps sa ili bez zariSnih epileptickih napadaja;
iznenadnu slabost ili snazno izrazenu obamrlost jedne strane tijela ili jednog dijela tijela;
poremecaje motorickih funkcija; akutni abdomen.

. Rizik za nastanak venskih tromboembolijskih dogadaja raste s:

e - dobi;

e - pudenjem (s pusenjem veleg broja cigareta i povecanjem dobi rizik se dodatno povecava,
posebno u Zena starijih od 35 godina. Zenama starijim od 35 godina mora se strogo
savjetovati da ne puse ako Zele uzimati <zasti¢eno ime>);

e pozitivhom obiteljskom anamnezom (tj. venska tromboembolija u brata/sestre bilo kada ili u
roditelja u relativno ranoj dobi). Ukoliko postoji sumnja na nasljednu predispoziciju, prije
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odluke o primjeni bilo kojeg hormonskog kontraceptiva Zena se mora uputiti specijalisti radi
savjeta.

produljenom imobilizacijom, ve¢om operacijom, bilo kakvom operacijom u podruéju nogu ili
teSkom traumom. U navedenim situacijama savjetuje se prekid primjene (u slucaju elektivne
operacije najmanje Cetiri tjedna prije) i nastaviti s primjenom tek dva tjedna nakon potpune
ponovne mobilnosti. Mora se razmotriti antitrombotsko lijeCenje ukoliko uzimanje <zasti¢eno
ime> nije prekinuto na vrijeme.

pretilos¢u (indeks tjelesne mase visi od 30 kg/m?2).

o Rizik za nastanak arterijskih tromboembolijskih komplikacija ili cerebrovaskularnog dogadaja
raste s:

dobi;

pusenjem (s pusenjem veceg broja cigareta i povec¢anjem dobi rizik se dodatno povecava,
posebno u Zena starijih od 35 godina. Zenama starijim od 35 godina mora se strogo
savjetovati da ne puse ako Zele uzimati <zasti¢eno ime> );

dislipoproteinemijom;

- pretilos¢u (indeks tjelesne mase visi od 30 kg/m=2);

hipertenzijom;

migrenom;

boles¢u srcéanih zalistaka;

fibrilacijom atrija;

pozitivnom obiteljskom anamnezom (arterijska tromboza u brata/sestre bilo kada ili u
roditelja u relativho ranoj dobi). Ukoliko postoji sumnja na nasljednu predispoziciju, prije

odluke o primjeni bilo kojeg hormonskog kontraceptiva Zena se mora uputiti specijalisti
radi savjeta.

. Druga medicinska stanja koja se povezuju sa Stetnim cirkulatornim dogadajima ukljucuju
Secernu bolest, sistemski lupus eritematodes, hemoliticko-uremijski sindrom, kroni¢ne upalne
bolesti crijeva (npr. Crohnova bolest ili ulcerozni kolitis) i anemiju srpastih stanica.

o Mora se uzeti u obzir povecan rizik od nastanka tromboembolije u puerperiju (za informacije o
“Trudnodi i dojenju” vidjeti dio 4.6).

Povecanje ucestalosti ili jacine migrene tijekom primjene <zasti¢eno ime> ($to mogu biti

prodromi cerebrovaskularnog dogadaja) moze biti razlog trenutnom prekidu uzimanju
<zasti¢eno ime>.

e Zenama koje primjenjuju <zasti¢eno ime> mora se posebno naglasiti da kontaktiraju svoga
lije¢nika u slucaju mogucih simptoma tromboze. U slu¢aju sumnje na trombozu ili potvrdene
tromboze, primjena <zasti¢eno ime> mora se prekinuti. Odgovarajuéa druga kontracepcija se
mora zapoceti zbog teratogenosti antikoagulantne terapije (kumarini).

e 4.8 Nuspojave

e [Donji tekst mora se uvrstiti u ovaj dio]

e [.]

e Postoji povecan rizik od tromboembolije u svih Zena koje koriste <zasti¢eno ime> (vidjeti dio
4.4).

[Sljedele treba ukljuciti u tablicu s nuspojavama]

e Krvozilni poremecaji Rijetko (= 1/10 000 do < 1/1000): tromboembolija

[Sljedele treba ukljuciti u tablicu s nuspojavama]

e  Sljededi ozbiljni Stetni dogadaji su prijavljeni u Zena koje koriste <zasti¢eno ime>, a koje su
raspravljene u dijelu 4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi:
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Venski tromboembolijski poremedaji
Arterijski tromboembolijski poremedaji
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UPUTA O LIJEKU
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* O OO

Uputa o lijeku: Informacija za <pacijenticu> <korisnicu>

Sto je <zasti¢eno ime> i za 3to se koristi

<zasti¢eno ime> se koristi u lijeCenju stanja koze kao Sto su akne, jako masna koza i prekomjerni
rast dlaka u Zena generativne dobi. Zbog svojih kontraceptivnih svojstava potrebno ga(ju) je
propisati samo ako Vas lije¢nik smatra da je lijeCenje hormonskim kontraceptivom prikladno.

<Zasticeno ime> mozete uzimati samo ako se stanje VaSe koZe nije poboljSalo nakon drugih
nacina lijeCenja akni, ukljucujuci lokalno lijeCenje i antibiotike.

Sto morate znati prije nego poénete uzimati <zasti¢eno ime>

[Donji tekst mora se uvrstiti u odgovarajuce dijelove]

L]

Nemojte uzimati <zasti¢eno ime>
Ukoliko se bilo koje od sljededih stanja odnosi na Vas, recite Vasem lijecniku prije pocetka
primjene <zasti¢eno ime>. LijeCnik ¢e Vam mozda tada savjetovati primjenu drugog lijecenja:

ako koristite drugi hormonski kontraceptiv

ako imate (ili ste nekada imali) krvni ugrusak u nozi (tromboza), plu¢ima (pluéna embolija) ili
nekom drugom dijelu tijela

ako imate (ili ste nekada imali) bolest koja moze upudivati na sréani udar u buduénosti (npr.
angina pektoris - stanje s jakim bolovima u prsima) ili “mini-mozdani udar” (tranzitorna
ishemijska ataka)

ako imate (ili ste nekada imali) sr€ani ili mozdani udar

ako imate stanje koje moze povecati rizik od nastanka krvnog ugruska u Vasim arterijama. To
se odnosi na sljedeéa stanja:

Secerna bolest s ostec¢enjima krvnih zila

jako poviseni krvni tlak

vrlo visoke razine masnoca u Vasem tijelu (kolesterol ili trigliceridi)

ako imate problema sa zgrusavanjem Kkrvi (npr. nedostatak proteina C)

ako imate (ili ste nekada imali) migrenu, sa smetnjama vida

Upozorenja i mjere opreza

[ Donji tekst mora se uvrstiti u ovaj dio]

Kada morate kontaktirati Vaseg lijecnika

[-]

Odmabh prestanite s uzimanjem tableta i javite se lijecniku ako primjetite moguce znakove
krvnog ugruska. Simptomi su opisani u dijelu 2. ‘Krvni ugrusci (Tromboza)’.

[-]

<Zasticeno ime> takoder djeluje kao oralni kontraceptiv. Vi i Vas doktor morat ¢ete uzeti u obzir
sve stvari koje mogu uobicajeno utjecati na sigurnu primjenu hormonskih kontraceptiva.
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Krvni ugrusci (tromboza)

Uzimanje <zasticeno ime> moze blago povedati rizik za nastanak krvnog ugruska (5to se zove
tromboza). VaSe Sanse za nastanak krvnog ugruska su samo blago poviSene uzimanjem

<zasticeno ime> u usporedbi sa Zenama koje ne uzimaju <zasti¢eno ime>, ili bilo koji drugi oralni

kontraceptiv. Do potpunog oporavka ne dolazi uvijek, a u 1-2 % slucajeva moze do¢i do smrtnog

ishoda.

Krvni ugrusci u veni

Krvni ugrusak u veni (poznat kao “venska tromboza”) moze zaclepiti venu. To se moze dogoditi u
venama nogu, pluéa (plu¢na embolija) ili bilo kojeg drugog organa.

Koristenje kombiniranog oralnog kontraceptiva kod Zena povecava rizik za nastanak ugruska u
usporedbi sa Zenama koje ne uzimaju ni jedan kombinirani oralni kontraceptiv. Rizik za nastanak
krvnog ugruska u veni je kod Zena najvisi tijekom prve godine primjene kombiniranih oralnih
kontraceptiva. Rizik je manji od rizika za nastanak krvnog ugruska tijekom trudnoce.

Rizik za nastanak krvnih ugrusSaka u venama u korisnica kombiniranog oralnog kontraceptiva se

povecava s:

vecom dobi;

ako pusite.
Ukoliko koristite hormonski kontraceptiv kao sto su <zasti¢eno ime>, strogo Vam je
preporuceno da prestanete pusiti, posebno ako ste stariji od 35 godina;

ako je Vas bliski rodak imao krvni ugrusak u nozi, plu¢ima ili drugom organu u mladosti;

ako ste pretili;

ako morate na operaciju, ili ako se dulje vrijeme ne kreéete zbog ozljede ili bolesti, ili imate nogu u

gipsu.

Ako se ovo odnosi na Vas, vazno je redi lijeCniku da koristite <zasti¢eno ime>, jer ée se lijeCenje
mozda morati prekinuti. LijeCnik Vam mozZe reci da prestanete koristiti <zasti¢eno ime> nekoliko

tjedana prije operacije ili kada ste manje pokretni. Nakon potpunog oporavka lije¢nik ¢e Vam takoder

reci kada mozete ponovno poceti koristiti <zasticeno ime>.

Krvni ugrusci u arteriji

Krvni ugrusak u arteriji mozZe uzrokovati ozbiljne probleme. Na primjer, krvni ugruSak u arteriji srca
moze uzrokovati sréani udar, ili u arteriji mozga mozdani udar.

Primjena kombiniranog oralnog kontraceptiva je povezana sa povecanim rizikom ugrusaka u
arterijama. Rizik se dodatno povecava:

s ve¢om dobi;

ako pusite.
Ukoliko koristite hormonski kontraceptiv kao 3to su <zasti¢eno ime>, strogo Vam je
preporuceno da prestanete pusiti, posebno ako ste stariji od 35 godina;

ako ste pretili;

ako imate visoki krvni tlak;

ako je bliski rodak imao srcani ili mozdani udar u mladosti;

ako imate visoku razinu masnoce u krvi (kolesterol ili trigliceridi);

ako imate migrene;

ako imate problema s Vasim srcem (poremecaj zalistaka, poremecaj ritma).

Simptomi krvnih ugruSaka

Prestanite s uzimanjem tableta i odmah se javite svom lije¢niku ako primijetite moguce
znakove krvnog ugruska, kao Sto su:

neubicajen iznenadan kasalj;

jaka bol u prsnom kosu s mogucim Sirenjem u lijevu ruku;
nedostatak zraka;

neuobicajena, teska ili dugotrajna glavobolja ili pogorsanje migrene;
djelomicni ili potpuni gubitak vida, ili dvoslike;
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e nerazgovjetan govor ili nemoguénost govora;

e iznenadne promjene sluha, osjeta mirisa ili okusa;

e omaglica ili nesvjestica;

e slabost ili utrnulost u bilo kojem dijelu Vaseg tijela;

e jaka bol u trbuhu;

e jaka bol ili oticanje bilo koje noge .
Nakon krvnog ugruska oporavak nije uvijek potpun. Rijetko moze do¢i do trajne
onesposobljenosti ili krvni ugrusak ¢ak moze biti fatalan.

Neposredno nakon poroda, Zene su izloZzene poviSenom riziku od krvnih ugruSaka pa morate pitati svog
lijeCnika koliko brzo nakon poroda mozete poceti uzimati <zasticeno ime>.

3. Kako uzimati <zasti¢eno ime>

e [Donji tekst mora se uvrstiti u odgovarajuée dijelove]

e [.1]
¢ Trajanje uzimanja
e Vas lijeCnik ¢e Vam reci koliko dugo trebate uzimati <zasticeno ime=>.

4. Moguce nuspojave

e [Ovaj tekst mora se dodati pod "Rijetke nuspojave”]

e Krvni ugruSak u venama.
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