Priloha 111

Dodatky k prislusnym €astiam informacii o lieku

Poznamka:

Tieto dodatky k prislusnym castiam informacii o lieku vyplyvaja z procesu arbitraZneho konania.

Informaécie o lieku mdzu byt podla potreby nasledne aktualizované prislusnym Gradom ¢&lenského Statu
a v spolupraci s referenénym ¢lenskym Stadtom v stlade s postupmi uvedenymi v kapitole 4 ¢lanku I1I,
smernice 2001/83/EC.
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Dodatky k prislusnym €astiam informacie o lieku

Existujuce informécie o lieku sa maju upravit (vloZenie, nahradenie alebo odstrédnenie textu podla
potreby), aby text zohladfnoval dohodnuté znenie nizsie.

A. Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast 4.1 Terapeutické indikacie
Indikacia akné sa ma upravit nasledovne:

e Peroralna antikoncepcia

e Liecba stredne zavazného akné po zlyhani primeranej lokalnej liecby alebo liecby
peroralne podavanymi antibiotikami u zien, ktoré si zvolia peroralnu antikoncepciu.
Pri rozhodovani o predpisani [x] sa maja u danej Zzeny zvazit aktualne rizikové faktory, najma tie,
ktoré su spojené s vendéznou tromboembdliou (VTE), a ako je riziko vzniku VTE pri uzivani [x]

porovnatelné s inou kombinovanou hormonalnou antikoncepciou (Combined Hormonal Contraceptives,
CHC) (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Cast' 4.2 Davkovanie a spbsob podavania

V slvislosti s indikaciou akné sa ma davkovanie upravit pridanim nasledujicej informacie:

Viditel'né zlepsenie stavu akné sa zvycajne prejavi najskér po troch mesiacoch a d'alsie
zlepsSenie sa hlasilo po Siestich mesiacoch liecby. Na posidenie toho, i je potrebné v liecbe
pokracdovat, sa mé stav u zien hodnotit po troch aZ Siestich mesiacoch od zadiatku lie€by

a nasledne v pravidelnych intervaloch.

C. Pisomna informacia pre pouzivatel'ku

Tento text vzhladom na indikdciu akné sa ma upravit nasledovne:

1. Coje [x] a na ¢o sa pouziva

[x] je liek
0 na zabranenie otehotneniu (antikoncepcna tableta).
o na liecbu Zien so stredne zavaznym akné, ktoré suhlasia s uzivanim
antikoncepcnych tabliet. po zlyhani primeranej lokalnej alebo peroralnej
liecbe antibiotikami.

2.  Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete [x]

Stav vasho akné sa zvycajne zlepsi v obdobi medzi tromi az Siestimi mesiacmi liecby

a mdZe sa d'alej zlepSovat aj po Siestich mesiacoch. O tom, &i je potrebné, aby ste
pokracovali vo svojej liecbe sa porad'te so svojim lekarom po troch az

Siestich mesiacoch od zaciatku liecby a nasledne v pravidelnych intervaloch.
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