Prilog I1I1.

Izmjene i dopune odgovarajucih dijelova informacija o lijeku

Napomena:
Ove izmjene i dopune odgovarajucih dijelova informacija o lijeku rezultat su arbitraznog postupka.

Informacije o lijeku mogu, prema potrebi, naknadno aZurirati nadleZna tijela u zemljama ¢lanicama u
suradnji s referentnom zemljom ¢lanicom, sukladno postupcima utvrdenima u poglavlju 4. glave 111.
Direktive 2001/83/EZ.
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Izmjene i dopune odgovarajucih dijelova informacija o lijeku

Postojece informacije o lijeku treba prilagoditi (umetnuti, zamijeniti ili izbrisati tekst, kako je prikladno)
kako bi odgovarale dogovorenom tekstu kako je navedeno nize.

A. Sazetak opisa svojstava lijeka

Dio 4.1 Terapijske indikacije
Indikaciju akne potrebno je preinaciti tako da glasi:

e oralna kontracepcija

¢ LijeCenje umjerenih akni nakon neuspjesnog lijecenja pogodnim topikalnim
terapijama ili peroralnim antibioticima u Zena koje odaberu koristiti oralni

kontraceptiv.

Prilikom dono3enja odluke da se propiSe [x] treba uzeti u obzir ¢imbenike rizika koji su prisutni u
pojedine zene, osobito one za vensku tromboemboliju (VTE), te koliki je rizik od VTE uz [x] u
usporedbi s drugim kombiniranim hormonskim kontraceptivima (KHK-ovima) (vidjeti dijelove 4.3 i
4.4).

Dio 4.2 Doziranje i nac¢in primjene

U vezi s indikacijom akne, doziranje je potrebno preinaciti dodavanjem sljedele izjave:
Potrebno je najmanje tri mjeseca da bi nastupilo vidljivo poboljSanje akni, a dodatno
pobolj$anje zabiljeZeno je nakon Sest mjeseci lije¢enja. Zene je potrebno pregledati 3-

6 mjeseci nakon pocetka lijeCenja te u odredenim vremenskim razmacima nakon toga da bi
se provijerila potreba za nastavkom lijecenja.

C. Uputa o lijeku

Ovaj tekst koji se odnosi na indikaciju akne potrebno je preinaciti tako da glasi:

1. Sto je [x] i za $to se koristi

[x] je lijek
o0 za sprjecavanje trudnoce (kontracepcijska “pilula”).
o za lijeCenje umjerenih akni u Zena koje pristanu na uzimanje kontracepcijskih
pilula nakon neuspjesnog lijecenja prikladnom lokalnom terapijom ili
peroralnim antibioticima.

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati [x]

Akne ¢e Vam se obic¢no poboljsati nakon tri do Sest mjeseci lijecenja, a moqu se
nastaviti poboljSavati ¢ak i nakon Sest mjeseci. Trebali biste razgovarati s Vasim

lijeCcnikom o potrebi nastavka lijecenja tri do Sest mjeseci nakon pocetka lijeCenja te
redovito nakon toga.
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