III. melléklet

Modositasok az alkalmazasi eldirasban és a betegtajékoztatoban
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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4.1 pont Terapias javallatok
[A jelenleg elfogadott indikacidkat toréini kell, és helyettesiteni a kévetkezbkkel: ]

Androgén-érzékenység okozta kdzepesen sulyos-sulyos acne (seborrhoeaval vagy anélkil) és/vagy
hirsutismus kezelésére fogamzoképes kort nék esetében.

Acne kezelésére a <Fantazianév> kizardlag a helyi kezelés vagy szisztémas antibiotikum-kezelés
sikertelenségét kovetben alkalmazhatd.

Mivel a <Fantazianév> egyben hormonalis fogamzasgatlo is, nem alkalmazhat6 egyéb hormonalis
fogamzasgatldkkal egyltt (lasd 4.3 pont).

4.2 pont Adagolas és alkalmazas

[Az alabbi sz6veg ebbe a bekezdésbe kerlil beillesztésre]
[..]

Az alkalmazas id6tartama

A tlinetek enyhlléshez sziikséges id6 legalabb harom hoénap. A kezelés folytatasanak szlikségességét a
kezelGorvosnak rendszeres id6kozonként felll kell vizsgalnia.

[.]

4.3 pont Ellenjavallatok

[A kbvetkezb, a thromboembolidval ésszefiiggé ellenjavallatok ebbe a bekezdésbe kertilnek
beillesztésre]

[..]

. Mas hormonalis fogamzasgatlé egyidejl alkalmazasa (lasd 4.1 pont);

. Fennallo vagy a korel6zményben el6forduld vénas thrombosis (mélyvénas thrombosis,
tidéembodlia);

. Fennallo vagy a korel6zményben szerepl6 artérias thrombosis (példaul myocardialis infarctus),
illetve ennek eléfutarai (példaul angina pectoris és tranziens ischaemias attack);

. Fennalld vagy a kdrelézményben szerepl6 cerebrovascularis torténés;

. Artérias vagy vénas thrombosis jelent6s kockazati tényezdjének vagy tobb kockazati

tényezG6jének fennallasa (lasd 4.4 pont) példaul:

= értunetekkel jaro diabetes mellitus

= sUlyos hypertonia

= sllyos dyslipoproteinaemia
A vénas vagy artérias thromboemboliara vald 6rékletes vagy szerzett hajlamot tiikr6z6 biokémiai
elvaltozasok: aktivalt C-protein (APC) rezisztencia, antithrombin-III hidny, C-protein hidny, S-protein
hiany, hyperhomocysteinaemia, foszfolipid elleni antitestek (anticardiolipin antitestek, lupus
anticoagulans).

4.4 pont Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

[.]

A <Fantazia név> a progesztogén ciproteron-acetatbdl, valamint az 6sztrogén etinilésztradiolbdl all, és
a havi ciklus 21 napjan at kell alkalmazni. Osszetétele a kombinalt oralis fogamzasgatlékhoz hasonlé.

Az alkalmazas id6tartama

A tinetek enyhiléshez sziikséges id6 legalabb harom hoénap. A kezelés folytatdsanak szitkségességét a
kezelGorvosnak rendszeres id6kozonként felll kell vizsgalnia (Iasd 4.2 pont).
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[..]

Amennyiben az alabbiakban felsorolt allapotok/kockazati tényezék barmelyike fennall, gondosan
mérlegelni kell az adott nébetegnél a < Fantazia név > alkalmazasanak varhato el6nyeit a lehetséges
kockdazataival szemben, és ezeket meg kell beszélni az érintett beteggel, mielétt a < Fantazia név >
alkalmazasa mellett dontene. A nébeteget figyelmeztetni kell, hogy haladéktalanul forduljon orvoshoz,
ha a gydégyszer szedésének ideje alatt ezen allapotok vagy kockdazati tényezdk sulyosbodasat,
rosszabbodasat vagy kialakulasat észleli. Az orvosnak ezt kdvetéen dontenie kell, hogy abba kell-e
hagyni a < Fantazia név > szedését.

[.]

Keringési betegségek

e A <Fantazia név> alkalmazasa a vénas thromboembolia (VTE) fokozottabb kockazataval jar a
tablettat nem szeddkho6z képest. A VTE kockazatanak fokozdodasa a <Fantazia név> szedésének
megkezdését, illetve legalabb egyhodnapos tablettaszedési sziinet utani Ujrakezdését vagy mas
gyogyszerrol valo attérést kovetd els6 évben a legnagyobb. A vénas thromboembolia az esetek
1-2%-aban halalos lehet.

e Epidemiolodgiai vizsgalatok igazoltak, hogy a VTE incidencidja a <Fantazia név>-t szed6k kozott
1,5-2-szer magasabb, mint a levonorgesztrelt tartalmazé kombinalt oralis fogamzasgatlokat
szedBknél, illetve hasonlé lehet a dezogesztrel / gesztodén / drospirenon tartalmd kombinalt
oralis fogamzasgatldk mellett fennallé kockazathoz.

e A <Fantazia név>-t szed6 csoportban nagyobb valdszinlséggel tartoznak olyan betegek, akiknél a
cardiovascularis kockazat eleve fokozott, példaul polycystas ovarium szindromaval jaré fokozott
kockéazat all fenn.

o Epidemioldgiai vizsgalatok a hormonalis fogamzasgatlok alkalmazasat az artéridas thromboembolia
(myocardialis infarctus, tranziens ischaemias attack) fokozottabb kockazataval is 6sszefliggésbe
hoztak.

¢ Hormonalis fogamzasgatlot alkalmazdk korében rendkivil ritkan beszamoltak egyéb vérerekben,
példaul maj-, mesenterialis, vese-, cerebralis vagy retinavénakban és artéridkban el6forduld
thrombosisrol is.

e A vénas vagy artérias thrombosis vagy cerebrovascularis torténés tiinetei kozé az alabbiak
tartozhatnak: szokatlan, egyoldali Iabfajas és/vagy duzzanat; hirtelen kialakuld, sulyos mellkasi
fajdalom a bal karba torténd kisugarzassal vagy anélkul; hirtelen kialakuld légszomj; hirtelen
kezd6d6 kohogés; barmilyen szokatlan, sulyos, elhtizédé fejfajas; hirtelen kialakuld részleges
vagy teljes latasvesztés; diplopia; elkent beszéd vagy aphasia; vertigo; focalis gércsrohammal
jaro vagy anélkdl fellép6 ajulas; gyengeség vagy rendkivil kifejezett zsibbadas, amely a test
egyik oldalat vagy egy részét érinti; mozgaszavarok; ,akut has”.

e A vénas thromboembolids események kockazata az alabbi esetekben fokozddik:

- az életkor el6rehaladtaval;

- dohanyzas (tovabb fokozddik a kockazat a dohanyzas intenzitasaval és az életkor
el6rehaladtaval - kilondsen 35 évesnél idésebb néknél. Harmincot évesnél idésebb
néknek hangsulyozottan javasolt a dohdnyzas abbahagyasa, amennyiben alkalmazni
kivanjak a <Fantazia név>-t);

- pozitiv csaladi kértérténet (vagyis, ha testvérnél vagy szilénél viszonylag fiatal életkorban
mar el6fordult vénas thromboembolia). Ordkletes hajlam gyanuja esetén a szakorvos
véleményét kell kérni hormonalis fogamzasgatlok rendelése el6tt;

- tartds immobilizacid, megterhelé mdtéti beavatkozas, az als6 végtagokon végzett mitétek
vagy sulyos trauma. Ezekben az allapotokban (elektiv m(itétek el6tt legalabb négy héttel)
ajanlatos felfliggeszteni, és csak az agyhoz kotottség teljes megszlinését kévetd 2 hét
elteltével Ujrakezdeni a hormonalis fogamzasgatldk szedését. Fontoldra kell venni az
antithromboticus kezelés lehetéségét, amennyiben a <Fantdzia név> szedését a miitét
el6tt nem fliggesztették fel.

- elhizas (30 kg/m? feletti testtdémeg-index).

. Az artérias thromboembolids sz6védmények vagy cerebrovascularis torténések kockazata az

alabbi esetekben fokozadik:
- az életkor el6rehaladtaval;
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- dohanyzas (tovabb fokozddik a kockazat a dohanyzas intenzitasaval és az életkor
el6rehaladtaval - kilondsen 35 évesnél idésebb néknél. Harmincot évesnél idésebb
néknek hangsulyozottan javasolt a dohanyzas abbahagyasa, amennyiben alkalmazni
kivanjak a <Fantazia név>-t);

- dyslipoproteinemia;

- elhizas (30 kg/m? feletti testtémeg-index);

- hypertonia;

- migrénes fejfajas;

- szivbillenty(-betegség;

- pitvarfibrillatio;

- pozitiv csaladi kortorténet (vagyis, ha testvérnél vagy sziil6nél viszonylag fiatal életkorban
mar eléfordult vénds thromboembolia). Orékletes hajlam gyanuja esetén a szakorvos
véleményét kell kérni hormonalis fogamzasgatlok rendelése el6tt.

. Egyéb korallapotok, amelyek keringési problémakkal jarnak, koztlk diabetes mellitus,
szisztémas lupus erythematosus, heamolyticus uraemias szindréma, krénikus gyulladasos
bélbetegségek (példaul Crohn-betegség vagy colitis ulcerosa), valamint sarldsejtes anaemia.

. A gyermekagyi idészakban figyelembe kell venni a thromboembolia fokozott kockazatat (a
J~Terhességre és szoptatdsra” vonatkozd tajékoztatast lasd a 4.6 pontban).
. Amennyiben a <Fantazia név> alkalmazasa soran a migrénes rohamok gyakoribba valnak,

illetve sllyosbodnak (ami cerebrovascularis torténés elGjele lehet), sziikségessé valhat a
<Fantazia név> szedésének azonnali abbahagyasa.
A <Fantazia név>-t szed6 néknek kifejezetten hangsulyozni kell, hogy keressék fel kezel6orvosukat,
amennyiben thrombosisra utald tiineteket észlelnek. Feltételezett vagy igazolt thrombosis esetén a
<Fantazia név> alkalmazasat abba kell hagyni. Az anticoagulans kezelés (kumarin) teratogén hatasa
miatt gondoskodni kell a megfelelé fogamzasgatlasrol.

4.8 pont - Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
[Az alabbi sz6veg ebbe a bekezdésbe kerlil beillesztésre]
[..]

¢ Minden olyan né esetében, aki a <Fantdzia név>-t szedi, fokozottabb a thromboembolia
kockazata (lasd 4.4 pont).

[A kbvetkezbt kell a mellékhatasokat tartalmazo tablazatba beilleszteni]
o Erbetegségek és tiinetek Ritka (>1/10 000 -<1/1000): Thromboembolia

[A kévetkezét kell a mellékhatasokat tartalmazo tablazatba beilleszteni]

A <Fantazia név>-t szedé nék esetében az alabbi stlyos mellékhatasokrdl szamoltak be, amelyek a
4.4 pontban, a Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések cim
alatt keriilnek targyalasra:

e Vénas thromboembolias betegségek

e Artérias thromboembolids betegségek
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1. Milyen tipusl gydégyszer a <Fantazia név> és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

[Ez a bekezdés a kévetkezbket kell, hogy tartalmazza:]

A <Fantazia név> bérproblémak, példaul pattanasos bér (akné), nagyon zsiros bér és fokozott
szOrnovekedés kezelésére szolgal fogamzdképes koru néknél. Fogamzasgatld tulajdonsaga miatt
kizardlag akkor irhatjak fel Onnek, ha kezel6orvosa megitélése szerint a hormondlis fogamzasgatld
megfelel§ kezelés az On szamara.

Kizarélag akkor szedheti a <Fantdzia név>-t, ha az akné elleni egyéb kezelések, példaul a béron
helyileg alkalmazott, vagy antibiotikumos kezelések utan bérének allapota nem javult.

2. Tudnivalok a <Fantazia név> alkalmazasa el6tt

[Az alabbi szévegezés a megfelelé bekezdésekbe kerlil beillesztésre]

[..]

Ne szedje a <Fantazia név>-t

A <Fantézia név> alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, ha az alabbiak barmelyike vonatkozik

Onre. Eléfordulhat, hogy kezel8orvosa mas kezelést javasol Onnek:

« ha egyéb hormonalis fogamzasgatlot alkalmaz,

« ha véralvadék alakult ki a lababan (trombdzis), a tiidejében (tidéembdlia) vagy mas testrészében
(vagy korabban mar eléfordult ilyen),

« ha olyan betegsége van (vagy volt korabban), ami késGbbi szivroham el6jele lehet (példaul angina
pektorisz, ami er6s mellkasi fajdalommal jar), vagy mulo jelleg(i agyi keringési zavar,
~mini-sztrok” (Ugynevezett tranziens isémias attak — TIA),

« ha szivrohama vagy széliitése van (vagy volt korabban),

« ha olyan allapot all fenn Onnél, amely fokozhatja a véralvadék kialakuldsanak kockézatat a

verGerekben. Ez az alabbi kérallapotokra vonatkozik:

cukorbetegség, amely érinti az ereket,
nagyon magas vérnyomas,
a vérzsirok (koleszterin, trigliceridek) nagyon magas szintje,

ha véralvadasi problémak (példaul protein-C hidny) allnak fenn Onnél,

ha lataszavarokkal jaré6 migrénben szenved (vagy szenvedett korabban),

<>

* O OO

Figyelmeztetések és ovintézkedések

[A kévetkezlb sz6veg ebbe e bekezdésbe kerlil beillesztésre]
Mikor kell felkeresnie kezel6orvosat?

[..]
Hagyja abba a tablettak szedését, és azonnal keresse fel kezel6orvosat, ha véralvadék

kialakulasanak lehetséges tiinetét észleli. A tiinetek ismertetése a 2. pontban, a
~Véralvadékok (trombézis)” cim alatt talalhaté.

[..]
A <Fantéazia név> szajon at szedhetd fogamzasgatld hatdst is kifejt. Onnek és kezelorvosanak minden

olyan tényez6t figyelembe kell venni, amelyek a hormonalis fogamzasgatlok biztonsagos alkalmazasara
altaldban vonatkoznak.
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Véralvadékok (trombézis)

A <Fantdazia név> szedése kismértékben fokozhatja véralvadékok kialakuldsanak (Ugynevezett
trombdzis) kockazatat. Annak az esélyét, hogy Onnél véralvadék alakuljon ki, a <Fantazia név>
szedése csak kismértékben noveli azokhoz a n6khoz viszonyitva, akik nem szednek <Fantazia név>-t
vagy egyéb fogamzasgatlo tablettat. Trombodzis esetén a teljes gydgyulds nem mindig lehetséges, és
az esetek 1-2%-a halalos kimenetell lehet.

Gy(jtéérben (vénaban) kialakuld véralvadék

A vénaban kialakuld véralvadék (mas néven ,vénas trombodzis”) elzarhatja a vénat. Ez a lab, a tlido
(tudéembdlia) vagy egyéb szervek vénaiban fordulhat el6.

NG6knél a kombinalt fogamzasgatld tabletta szedése fokozza a véralvadékok kialakuldsanak kockazatat,
azokhoz a nékhoz képest, akik nem szednek kombinalt fogamzasgatlot. A vénaban keletkez6
véralvadék kockazata a tabletta szedésének elsé évében a legmagasabb. A kockazat nem olyan
magas, mint a véralvadékok terhesség alatti kialakulasanak kockazata.

Kombinalt tabletta szedése esetén a vénakban kialakuld véralvadék kockazatat tovabb fokozzak a
koévetkezd tényezdk:

. életkor el6rehaladasa;

. ha dohanyzik.
Ha hormonalis fogamzasgatlét szed - mint amilyen a <Fantazia név> is - akkor
hangsilyozottan ajanlott a dohanyzas abbahagyasa, kiilonésen, ha On 35 évesnél

idosebb;

. ha kozeli rokonanak fiatal korban véralvadék alakult ki a lababan, tlidejében vagy mas
szervében;

. ha tulsulyos;

. ha m(itétet kell végezni Onnél, vagy baleset, illetve betegség miatt hossz( ideig nem képes labra

allni, illetve ha a laba gipszben van.

Amennyiben ez vonatkozik Onre, fontos, hogy tajékoztassa kezel8orvosat arrél, hogy a <Fantazia
név>-t szedi, mert el6fordulhat, hogy a kezelést le kell allitani. KezelGorvosa arra kérheti, hogy hagyja
abba a <Fantdzia név> szedését néhany héttel a mltét vagy a mozgashianyos allapot el6tt.
KezelBorvosa arrdl is tajékoztatja Ont, hogy a labra allas utan mikor kezdheti el Ujra szedni a
<Fantazia név>-t.

Verdérben (artéridban) kialakulé véralvadékok

A verGerekben kialakuld véralvadékok sulyos problémakat okozhatnak. Példaul a sziv verdereiben
kialakuld véralvadék szivrohamot, az agy verdereiben kialakuld véralvadék pedig szélutést okozhat.

A kombinalt tabletta alkalmazasat 6sszefliggésbe hoztak a verderekben kialakuld véralvadék
fokozottabb kockazataval. A kockazat még nagyobb a kovetkezd esetekben:

. életkor el6rehaladasa;

. ha dohanyzik.

Ha hormonalis fogamzasgatlét szed - mint amilyen a <Fantazia név> is — akkor
hangsilyozottan ajanlott a dohanyzas abbahagyasa, kiilénésen, ha On 35 évesnél
idosebb;

ha tulsulyos;

ha magas a vérnyomasa;

ha egy kézeli rokonanak fiatalkori szivrohama vagy szélltése volt;

ha a vérében magas a zsirok (koleszterin vagy trigliceridek) szintje;

ha migrénben szenved;

ha szivproblémaja van (billenty(ibetegség, ritmuszavar).
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A véralvadék kialakulasanak tlinetei

Hagyja abba a tabletta szedését, és azonnal keresse fel kezel6orvosat, ha véralvadék
kialakulasanak lehetséges tiinetét észleli, Gigymint:

szokatlan, hirtelen jelentkezd kohogés;

erds mellkasi fajdalom, amely a bal karba sugarozhat;

Iégszomj;

barmilyen szokatlan, er6s vagy hosszan tarté fejfajas vagy rosszabbodd migrén;
részleges vagy teljes latasvesztés vagy kettGslatas;

elkent beszéd vagy beszédképtelenség;

a hallasban, a szaglasban vagy az izérzésben bekdvetkez6 hirtelen valtozas;
szédulés vagy ajulas;

gyengeség vagy zsibbadas érzése a test barmely részén;

erds hasi fajdalom;

er0s fajdalom vagy duzzanat barmelyik Iabban.

Véralvadék kialakulasat kovetéen nem mindig teljes a gydgyulas. Ritkan sulyos, maradandé
karosodasok alakulhatnak ki, és a véralvadék haldlos is lehet.

Kozvetlenll szulés utdn a nék fokozottabb kockazatnak vannak kitéve a véralvadékok kialakulasa
szempontjabdl, ezért kérdezze meg kezelGorvosat, hogy szllés utan mennyi idével kezdheti el a
<Fantazia név> szedését.

3. Hogyan kell szedni a <Terméknevet>

[Az alabbi szévegezés a megfelelé bekezdésekbe kerlil beillesztésre]

[.]

Az alkalmazas id6tartama

Kezelborvosa elmondja, mennyi ideig sziikséges folyamatosan szednie a <Fantazia név>-t.
4. Lehetséges mellékhatasok

[A kévetkezb sz6vegezés a ,Ritka mellékhatasok” ala kertil beillesztésre]

Vénas véralvadék.
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