111. melléklet

A kiséroiratok vonatkozod pontjainak modositasai

Megjegyzés:
A kiséréiratok vonatkozo részeinek modositasai a beterjesztési eljaras eredménye.

A kisérGiratokat ezutan a tagallam illetékes hatdsaga a referencia-tagallammal egylttm(ikodve, a
2001/83/EK iranyelv, Il1l. cim, 4. fejezetben foglalt eljadrésoknak megdfeleléen, sziikség szerint
aktualizalhatja.
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A kiséroiratok vonatkozo pontjainak modositasai

A hatdlyos kisérdiratot mddositani kell (beillesztés, helyettesités vagy torlés a megfeleld szévegben),
hogy visszaadja a megallapodas szévegét az alabbiak szerint.

A. Alkalmazasi eldiras

4.1 pont Terapias javallatok
Az acne javallat az alabbiak szerint médositando:

e Oralis fogamzasgatlok

e A kozépsulyos acnhe kezelése, megfelelo lokalis terapiak vagy oralis antibiotikumos
kezelés sikertelenségét kovetden olyan néknél, akik oralis fogamzasgatlé
alkalmazasa mellett dontenek.

A(z) [x] felirdsaval kapcsolatos dontés soran figyelembe kell venni az adott n6 jelenleg fennallé
kockazati tényezdit, klilondsképpen a vénas thromboembolidval (VTE) kapcsolatosakat, tovabba azt,
hogy mekkora a(z) [x] alkalmazasaval jaré VTE kockazata mas kombinalt hormonalis
fogamzasgatlokéhoz képest (lasd 4.3 és 4.4 pont).

4.2 pont Adagolas és alkalmazas
Az acne javallat vonatkozasaban az adagolasra vonatkozé részt az alabbi széveggel kell médositani:

Az acne szemmel lathatd javuldsahoz altaldban legalabb harom hénap szilkséges és tovabbi
javulast jelentettek hat hénapnyi kezelést kovetéen. A nébetegeket a kezelés
megkezdésétol szamitott 3-6 hénap milva, ezt kdvetéen pedig id6szakosan meg kell
vizsgalni annak elbiralasa céljabol, hogy szilkséges-e a kezelés folytatasa.

C. Betegtajékoztato

Az acne javallatara vonatkozo széveg az alabbiak szerint médositand6:

1. Milyen tipusu gyogyszer a(z) X és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A(z2) [x] gyogyszer az alabbiakra szolgal:
o terhesség megel6zésére (fogamzasgatlé tabletta).
o kozépsulyos aknéban szenvedo olyan nok kezelésére, akik beleegyeznek
fogamzasgatlo tabletta alkalmazasaba, miutan a megfeleld helyi vagy szajon
at szedett antibiotikumos kezelés sikertelen volt.

2. Tudnivaldk a(z) X szedése elott

Az akne altalaban harom-hat hénapnyi kezelés soran javul és tovabb javulhat hat
hénap utan is. A kezelés megkezdését kovetéen harom-hat hénappal, illetve ezutan

rendszeresen medg kell beszélnie a kezeldorvossal, hogy sziikséges-e folytatni a
kezelést.
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