Aneks 111

Zmiany do odpowiednich punktéw drukéw informacyjnych

Uwaga:

Zmiany do odpowiednich punktéw drukéw informacyjnych sa rezultatem postepowania arbitrazowego.

Druki informacyjne moga zosta¢ zaktualizowane odpowiednio przez wtasciwe organy panstw
cztonkowskich we wspodtpracy panstwem referencyjnym, jesli dotyczy, zgodnie z procedurami
okreslonymi w rozdziale 4, tytule 111 Dyrektywy 2001/83/WE.
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Zmiany do odpowiednich punktéw drukow informacyjnych

Istniejace druki informacyjne zostang zmienione (poprzez odpowiednio wstawienie, zastgpienie lub
usuniecie tekstu) zgodnie z zatwierdzonym tekstem ponizej.

A. Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.1 Wskazania do stosowania
Wskazanie dotyczace tradziku nalezy poprawié i powinno by¢ sformutowane w nastepujacy sposob:

e Antykoncepcja doustna

e Leczenie tradziku o umiarkowanym nasileniu po niepowodzeniu odpowiedniedo
leczenia miejscoweqo lub leczenia antybiotykami doustnymi u kobiet, ktére

zdecydowaly sie na stosowanie doustnego srodka antykoncepcyjnego.

Decyzja o przepisaniu produktu leczniczego [x] powinna zosta¢ podjeta na podstawie indywidualnej
oceny czynnikow ryzyka u kobiety, zwtaszcza zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz ryzyka zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego [x], w odniesieniu do
innych ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Punkt 4.2 Dawkowanie i spos6éb podawania

W odniesieniu do wskazania dotyczacego tradziku, nalezy poprawi¢ dawkowanie dodajac ponizszy
zwrot:

Widoczna poprawa leczenia objawdéw tradziku zwykle nastepuje po co najmniej trzech
miesiagcach. Dalsza poprawe zgtaszano po szesciu miesiacach leczenia. Po 3-6 miesiacach
leczenia, a nastepnie okresowo, nalezy ocenié czy jest konieczna kontynuacja leczenia

pacjentki.

C. Ulotka dla pacjenta

Wskazanie dotyczace tradziku nalezy poprawic i powinno by¢ sformutowane w nastepujacy sposéb:

1. Co to jest lek [x] i w jakim celu sie go stosuje

[X] jest produktem leczniczym

o stosowanym do zapobiegania cigzy (tabletka antykoncepcyjna).

o W celu leczenia kobiet z tradzikiem o umiarkowanym nasileniu, ktére
zdecydowaly sie na stosowanie tabletek antykoncepcyjnych i u ktérych nie
powiodlo sie odpowiednie leczenie miejscowe lub leczenie antybiotykami
doustnymi.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku [x]

Poprawa objawow tradziku zwykle nastepuje po trzech do szesciu miesiecy leczenia,
ale stan skéry moze dalej poprawia¢ sie nawet po szesciu miesiacach leczenia.

Pacjentka powinna omowic z lekarzem potrzebe kontynuowania leczenia po trzech
do szeséciu miesiacach leczenia, a nastepnie w reqularnych odstepach czasu.
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