Priloha III

Zmeny prislusnych casti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacii pre pouzivatel'a
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC)
Cast 4.1 Terapeutické indikacie
[Aktudine schvélené indikdcie sa maju vymazat a nahradit nasledujicim textom:]

LieCba stredne zdvazného az zavazného androgén - dependentného akné (so seboreou alebo bez nej)
a/alebo hirzutizmu u Zien v reprodukénom veku.

<Nazov lieku> sa mé pouzivat na lie¢bu akné iba po zlyhani lokdlnej lie¢by alebo systémovej
antibiotickej liecby.

KedZe <nazov lieku> je tiez hormonalne kontraceptivum, nema sa pouzivat v kombindcii s inymi
hormondlnymi antikoncepciami (pozri ¢ast 4.3).

Cast 4.2 Davkovanie a sposob podavania

[Doleuvedeny text sa ma vioZit do tejto Casti]
[..]

Trvanie pouzivania
Cas do zmiernenia symptomov je najmenej tri mesiace. OSetrujlci lekar ma pravidelne vyhodnocovat

potrebu pokracovania v liecbe.

[.]

Cast 4.3 Kontraindikacie

[Nasledujlice kontraindikdcie tykajlce sa tromboembolizmu sa maju vioZit do tejto &asti]

[..]

e SuUbezné pouzivanie s inou hormonalnou antikoncepciou (pozri ¢ast 4.1)
Vendzna trombdza pritomna v sucasnosti alebo v anamnéze (hlboka Zilova trombodza, plicna
embdlia)
e Arteridlna trombdza pritomna v sucasnosti alebo v anamnéze (napr. infarkt myokardu) alebo
prodromalne stavy (napr. angina pectoris a prechodny ischemicky zachvat).
e Cerebrovaskularna prihoda pritomna v stcasnosti alebo v anamnéze
Pritomnost zdvaZnych alebo viacerych rizikovych faktorov pre vznik Zilovej alebo tepnovej
trombdzy (pozri ¢ast 4.4), ako napriklad:
odiabetes mellitus s cievnymi symptdmami
ozavazna hypertenzia
ozavazna dyslipoproteinémia
o Dedic¢na alebo ziskana predispozicia na Zilovl alebo tepnovu trombdzu, ako napriklad rezistencia
na aktivovany protein C (APC), nedostatok antitrombinu-III, nedostatok proteinu C, nedostatok
proteinu S, hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové protilatky,
lupus antikoagulans)

[.]
Cast 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia

[Doleuvedeny text sa ma vioZit do tejto Casti]]

<Nazov lieku> obsahuje gestagén cyproterdnacetat a estrogén etinylestradiol a podava sa pocas
21 dni mesacného cyklu. Ma podobné zlozenie ako kombinovana peroralna antikoncepcia ( COC).

Trvanie pouzivania
Cas do ustlUpenia symptémov je najmenej tri mesiace. OSetrujuci lekar ma pravidelne vyhodnocovat
potrebu pokracovania v lie¢be (pozri ¢ast 4.2).
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[...

Ak sa vyskytnu ktorékolvek zo stavov/rizikovych faktorov uvedenych nizsie, u kazdej zeny je potrebné
individualne zvazit prinos pouzivania <ndzov lieku> v porovnani s moznymi rizikami a tieto rizika s fiou
prediskutovat predtym, nez sa rozhodne zadat pouzivat <ndazov lieku>. Ak ddjde k zhorSeniu,
exacerbacii alebo prvému prejavu fubovolného z tychto stavov alebo rizikovych faktorov, Zena méa
kontaktovat svojho lekdra. Lekdr ma potom rozhodnut, & sa ma prerusit pouZivanie <nazov lieku>.

[..]

Poruchy krvného obehu

Pouzivanie <nazov lieku> prindsa v porovnani s jeho nepouzivanim zvysené riziko zZilového
trombembolizmu (VTE). ZvySené riziko VTE je najvyssie pocCas prvého roka, kedy zena zacne
pouzivat <ndzov lieku>, alebo pri obnoveni alebo zmene lie¢by po nepouzivani tohto lieku po
dobu najmenej jedného mesiaca. Zilovy tromboembolizmus méze v 1 aZ 2 % pripadov skonit
smrtou.

Epidemiologické Studie preukazali, Ze miera vyskytu VTE je 1,5- az 2-krat vysSia u pouzivateliek
<nazov lieku> nez u pouzivateliek kombinovanej peroralnej antikoncepcie (COC) obsahujucej
levonorgestrel a mbze predstavovat podobné riziko ako v pripade CO obsahujlcej
dezogestrel/gestodén/drospirendn.

Medzi pouzivatelkami <nazov lieku> mdZu pravdepodobne byt aj pacientky s jednoznaéne
zvySenym kardiovaskularnym rizikom, napriklad v stvislosti so syndromom polycystickych
vajecnikov.

Epidemiologické Studie taktiez spajaju pouzivanie hormonalnej antikoncepcie so zvySenym rizikom
arteridlneho trombembolizmu (infarkt myokardu, prechodny ischemicky zachvat).

U pouzivateliek hormonalnej antikoncepcie bol mimoriadne zriedkavo hldseny vyskyt trombozy

v inych krvnych cievach, napr. v peCenovych, mezenterickych, oblickovych, mozgovych alebo
sietnicovych Zilach a tepnach.

Symptémami zZilovej a tepnovej trombdzy alebo cievnej mozgovej prihody mdzu byt: neobvykld
jednostranna bolest a/alebo opuch nohy, nahla silna bolest v hrudi, bez ohladu na to, ¢ vyzaruje
do lavého ramena, nahla dychavi¢nost, nahly kasel, akakolvek neobvykld, silna, dlhodobéa bolest
hlavy, nahla Ciastocna alebo Uplna strata zraku, diplopia, nezrozumitelna rec alebo afazia, strata
rovnovahy, kolaps s loZiskovym zdchvatom alebo bez neho, slabost alebo velmi znaéna strata
citlivosti nahle postihujlca jednu stranu alebo jednu cast tela, motorické poruchy, ,akdtna® bolest
brucha

Riziko vzniku zilového trombembolizmu zvysuju:

- zvysujlci sa vek,

- fajcenie (so silnym fajéenim a zvySujucim sa vekom sa riziko dalej zvySuje, najma u zien
vo veku nad 35 rokov. Zendm vo veku nad 35 rokov sa ma dérazne odporudit, aby
nefajcili, ak chcl pouzivat <nazov lieku>),

- pozitivna rodinna anamnéza (t. j. Zilovy trombembolizmus u niektorého stdrodenca alebo
rodi¢a v pomerne mladom veku). Ak existuje podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, Zzenu
musi pred rozhodnutim o pouZivani fubovolnej hormondlnej antikoncepcie vysetrit odborny
lekar,

- dlhsia imobilizacia, velky chirurgicky zakrok, akykolvek chirurgicky zakrok na nohach
alebo velky Uraz. V tychto pripadoch sa odporuca prerusit pouzivanie (v pripade
planovanych chirurgickych zakrokov najmenej Styri tyZdne pred zédkrokom) a pokradovat
v nom najskér dva tyzdne po Uplnom zotaveni. Ak sa pouzivanie <nazov lieku> neprerusi
véas, ma sa zvazit antitromboticka liecba.

- obezita (index telesnej hmotnosti nad 30 kg/m?)

Riziko tepnovych trombembolickych komplikacii alebo cievnej mozgovej prihody zvysuju:

- zvysujlci sa vek,

- fajcenie (so silnym fajéenim a zvySujucim sa vekom sa riziko dalej zvySuje, najma u zien
vo veku nad 35 rokov. Zendm vo veku nad 35 rokov sa ma ddrazne odporudit, aby
nefajcili, ak chcl pouzivat <nazov lieku>),

- dyslipoproteinémia,

- obezita (index telesnej hmotnosti nad 30 kg/m?),
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- hypertenzia,

- migréna,

- ochorenie srdcovej chlopne,

- atriadlna fibrilacia,

- pozitivna rodinna anamnéza (tepnova trombdza u niektorého surodenca alebo rodic¢a v
pomerne mladom veku). Ak existuje podozrenie na dedi¢nl predispoziciu, Zenu musi pred
rozhodnutim o pouzivani lubovolnej hormondlnej antikoncepcie vySetrit odborny lekar.

. Medzi dalSie ochorenia, ktoré sa spajaju s neziaducimi Ucinkami na krvny obeh, patria diabetes
mellitus, systémovy lupus erythematosus, hemolyticko-uremicky syndrom, chronické zapalové
ochorenie C¢riev (napr. Crohnova choroba alebo ulcerdzna kolitida) a kosacikovitad anémia.

. Musi sa zvazit zvySené riziko trombembolizmu v Sestonedeli (informacie o ,gravidite a laktacii®,
pozri ¢ast 4.6).
. Zvysenie frekvencie alebo zavaznosti migrény v priebehu pouzivania <nazov lieku> (o mézu

byt skoré priznaky cievnej mozgovej prihody) méze byt dévodom na okamzité ukonéenia
y pouzivania <nazov lieku>.
Zendm pouzivajucim <nazov lieku> sa ma obzvlast zdéraznit, aby v pripade vyskytu moznych
symptdémov trombdzy kontaktovali svojho lekara. Pri podozreni na trombdzu alebo po jej potvrdeni sa
musi ukondit pouzivanie <ndzov lieku>. Z dévodu teratogénnych Ucinkov antikoagulaénej lie¢by
(kumariny) sa md nasadit vhodna antikoncepcia.
Cast 4.8 - Neziaduce Géinky
[Doleuvedeny text sa ma vioZit do tejto Casti]]

[..]

e U vsetkych zZien pouzivajucich <nazov lieku> existuje zvysené riziko trombembolizmu (pozri
Cast 4.4).

[Nasledujice sa ma vioZit do tabulky neZiaducich uéinkov]

e Poruchy ciev, zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1000): trombembolizmus

[Nasledujtice sa ma vioZit do tabulky neZiaducich tcinkov]

U Zien pouzivajucich <nazov lieku> boli hldsené nasledujlice zavazné neziaduce Ucinky, ktoré su
popisané v Casti 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani:

. Vendzne trombembolické ochorenia

. Arteridlne trombembolické ochorenia

[.]

B. Pisomna informacia pre pouzivatel'a
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1. Co je <nazov lieku> a na ¢o sa pouziva
[Tato Cast ma nahradit existujicu a méa zniet nasledovne:]

<Nazov lieku> sa pouziva na lieCbu koznych ochoreni, ako su napriklad akné, velmi mastna pokozka
a nadmerny rast ochlpenia u Zien v reprodukénom veku. Z dévodu antikoncepcnych vlastnosti tohto
lieku vam liek ma predpisat vas lekar iba vtedy, ak bude povazovat lieCbu hormonalnou
antikoncepciou za vhodnd.

<Né&zov lieku> sa ma uZivat iba vtedy, ak sa stav vasej pokozky nezlepsil po pouZiti inych spésobov
liecby akné vratane lokalnej liecby a antibiotik.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete <nazov lieku>

[Doleuvedeny text sa ma vioZit do prislusnych &asti]

[..]

Neuzivajte <nazov lieku>
Ak sa vas tyka pred zacatim pouzivania <ndazov lieku> niektory z nasledujlcich stavov, povedzte to
svojmu lekdrovi. Vas lekdr vdm potom méze odporudit pouzitie inej liecby:
» ak pouzivate ind hormonalnu antikoncepciu
« ak mate (alebo ste niekedy mali) krvnii zrazeninu v nohe (trombdza), plicach (plicna embdlia)
alebo inej Casti tela
« ak mate (alebo ste niekedy mali) nejaké ochorenie, ktoré méze byt indikdtorom srdcového infarktu
v budlcnosti (napr. angina pectoris, ktord spdsobuje silnt bolest v hrudi) alebo ,mala cievnu
mozgovu prihodu" (prechodny ischemicky zachvat)
+ ak mate (alebo ste niekedy mali) srdcovy infarkt alebo cievhu mozgovu prihodu
ak mate nejaky stav, ktory mdze zvySovat riziko krvnej zrazeniny v tepnach. To sa tyka
nasledujucich stavov:
diabetes ovplyvinujuci krvné cievy
velmi vysoky krvny tlak
velmi vysoka hladina tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy)
ak méate problémy so zrazanlivostou krvi (napriklad nedostatok proteinu C)
ak mate (alebo ste niekedy mali) migrénu s poruchami zraku
>

* 00O .

A

Upozornenia a opatrenia
[Doleuvedeny text sa ma vioZit do tejto &asti]

Kedy mate kontaktovat svojho lekara

[.]

Ak spozorujete mozné priznaky krvnej zrazeniny, prestaiite uzivat tablety a ihned’
kontaktujte svojho lekara. Priznaky su opisané v casti 2 ,,Krvné zrazeniny (trombéza)".
[..]

<Na&zov lieku> Gclinkuje aj ako peroralna antikoncepcia. Vy a vas lekar budete musiet zvazit véetky
moznosti, ktoré by sa obvykle tykali bezpe¢ného pouzivania peroralnej hormonalnej antikoncepcie

Krvné zrazeniny (trombdza)

Uzivanie <nazov lieku> mdze mierne zvySovat riziko vzniku krvnej zrazeniny (nazyvanej trombdza).
Pravdepodobnost vzniku krvnej zrazeniny pri uzivani <nazov lieku> sa zvySuje iba mierne v porovnani
so Zzenami, ktoré neuzivaju <ndzov lieku> ani ziadne antikoncepcné tablety. Nie vzdy sa dosiahne
Uplné vylieCenie a v 1 aZ 2 % pripadov sa to méze skondit smrtou.
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Krvné zrazeniny v Zile

Krvna zrazenina v zile (tzv. ,Zilova trombdza“) mdze upchat zilu. K tomu méze dojst v zilach nohy,
pltc (plicna embdlia) alebo akéhokolvek iného organu.

PouzZivanie kombinovanej antikoncepcnej tablety zvysuje u Zeny riziko vzniku takychto zrazenin v
porovnani so Zenou neuzivajucou ziadnu kombinovanu antikoncep¢nu tabletu. Riziko vzniku krvnej
zrazeniny v Zzile je najvyssie pocas prvého roka, kedy zena pouziva tuto tabletu. Toto riziko nie je tak
vysoké ako riziko vzniku krvnej zrazeniny pocas tehotenstva.

Riziko krvnych zrazenin v Zile u pouzivateliek kombinovanej antikoncepcnej tablety sa dalej zvysuje:

e S0 zvysujucim sa vekom,

o ak fajcite.
Pri pouzivani hormonalnej antikoncepcie ako <nazov lieku> sa dorazne odporica, aby
ste prestali faj¢it, najmé ak mate viac ako 35 rokov,

e ak niekto z vasich blizkych pribuznych mal v mladosti krvnu zrazeninu v nohe, pltcach alebo v
inom organe,

e ak mate nadvahu,

e ak musite podstupit nejakl operaciu, ak dlhodobo nemézete chodit z dévodu nejakého zranenia
alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre.

Ak sa vas to tyka, je dolezité povedat svojmu lekarovi, Zze pouzivate <nazov lieku>, pretoze tuto lie¢bu
méze byt potrebné prerusit. Vas lekdr vdm moze povedat, aby ste prerusili pouzivanie <ndzov lieku>
niekolko tyZzdriov pred operdciou alebo polas doby, ked nemdzZete dobre chodit. Va$ lekar vém tiez
povie, kedy mdzZete znova zadat pouzivat <ndzov lieku> po obnoveni vadej schopnosti chodit.

Krvné zrazeniny v tepne

Krvna zrazenina v tepne moze spdsobit zdvazné problémy. Napriklad krvna zrazenina v srdcovej tepne
mébze spdsobit srdcovy infarkt a v mozgovej tepne mdze spdsobit cievnhu mozgovud prihodu.

PouZivanie kombinovanej antikoncepcnej tablety je spojené so zvysenym rizikom vzniku zrazenin v
tepnach. Toto riziko sa dalej zvysuje:

. so zvysujlcim sa vekom,

. ak fajcite.
Pri pouzivani hormonalnej antikoncepcie ako <nazov lieku> sa dorazne odporica, aby
ste prestali fajéit, najmé ak mate viac ako 35 rokov,

. ak mate nadvahu,

. ak mate vysoky krvny tlak,

. ak mal niekto z vasich blizkych pribuznych v mladosti srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu
prihodu,

. ak mate velmi vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy),

. ak mavate migrény,

. ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu).

Priznaky krvnych zrazenin

Prestarite uzivat tablety a ihned’ vyhl'adajte svojho lekara, ak spozorujete mozné priznaky
krvnej zrazeniny, ako su napriklad:

. neobvykly nahly kasel,

silnd bolest v hrudi, ktord méze vyzarovat do lavej ruky,

dychavic¢nost,

akékolvek nezvycajné, silné alebo pretrvavajlce bolesti hlavy alebo zhorSenie migrény,
CiastoCna alebo Uplna strata zraku alebo dvojité videnie,

porucha vyslovnosti alebo redi,

nahle zmeny sluchu, ¢uchu alebo chuti,

zavrat alebo mdloba,

slabost alebo strata citlivosti v fubovolnej ¢asti tela,
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. silnd bolest v bruchu,
. silna bolest alebo opuch niektorej z noh.

Zotavenie sa po krvnej zrazenine nie je vzdy Uplné. Zriedkavo sa mdzu vyskytnut zédvazné trvalé
postihnutia alebo sa krvna zrazenina méze dokonca skonéit smrtou.

Priamo po pérode existuje u zZien zvySené riziko krvnych zrazenin, preto sa opytajte svojho lekara, ako

skoro po pdrode mdzZete zadat uzivat <nazov lieku>.

3. Ako uzivat <nazov lieku>

[Doleuvedeny text sa ma vioZit do prislusnych &asti]

[..]

Trvanie pouzivania

Va$ lekar vam povie, ako dlho musite pokracovat v uzivani <nazov lieku>.
4. Mozné vedl'ajsie ucinky

[Tento text sa ma doplnit do &asti ‘Zriedkavé vedlajsie Gcinky]

Krvna zrazenina v zile.
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