111 priedas

Tam tikry preparato charakteristiky santraukos skyriy pataisos

Pastaba:

Sios atitinkamy preparato charakteristiky santraukos skyriy pataisos buvo parengtos po kreipimosi
proceduros.

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos, bendradarbiaudamos su referencine valstybe nare, véliau
gali atitinkamai atnaujinti vaistinio preparato informacijg pagal Direktyvos 2001/83/EB 111 dalies 4
skyriaus reikalavimus.
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Tam tikry preparato charakteristiky santraukos skyriy pataisos

Esama vaistinio preparato informacijq reikia pataisyti (atitinkamai pridéti, pakeisti ar pasalinti), kad
atspindety suderintg formuluote, nurodytg toliau.

A. Preparato charakteristiky santrauka

4.1. Terapinés indikacijos

Aknés indikacija turi bdti pataisyta taip, kaip nurodyta toliau.

e Geriamajai kontracepcijai

e Vidutinio sunkumo aknés gydymui po nesékmingo lokalaus gydymo arba gydymo
geriamuoju antibiotiku moterims, pasirenkancioms geriamaja kontracepcija.

Priimant sprendima skirti [x], reikia atsizvelgti | individualius esamus rizikos, ypac veny,
tromboembolijos (VTE), veiksnius, ir VTE rizikg vartojant [x], palyginti su rizika, kuri kyla vartojant
kity sudétiniy hormoniniy kontraceptiky (SHK) (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas
Dél aknés indikacijos dozavima reikia pataisyti, pridedant sSj teiginj.

Akivaizdus aknés pageréjimas paprastai pastebimas praéjus maziausiai trims ménesiams,

po SesSiu gydymo ménesiu hustatytas tolesnis biklés geréjimas. Moteruy bikle reikia jvertinti
praéjus 3-6 ménesiams nuo gydymo pradzios ir paskui periodiskai, kad biity jvertinta

butinybé testi gydyma.

C. Pakuotés lapelis

Aknés indikacijos formuluoté turi biti pataisyta taip, kaip nurodyta toliau:

1. Kas yra [x] ir kam jis vartojamas

[X] yra vaistinis preparatas, vartojamas:
o norint apsisaugoti nuo néstumo;
0 moterims vidutinio sunkumo aknés gydymui po nesékmingo vietinio gydymo
arba gydymo geriamuoju antibiotiku, sutinkanc¢ioms vartoti kontraceptika.

2. Kas zinotina pries vartojant [x]

Paprastai akné pageréja praéjus trims—3SeSiems gydymo ménesiams. o po SesSiy
meénesiy ji gali toliau mazéti. Turite aptarti su gydytoju biitinybe testi gydyma nuo
triju iki SeSiu ménesiuy nuo gydymo pradzios ir requliariai véliau.
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