Priloga III

Dopolnitve, ki jih je treba vkljuciti v ustrezna poglavja povzetka glavnih
znacilnosti zdravila in navodila za uporabo
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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

39



4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije
[Trenutno odobrene indikacije je treba izbrisati in zamenjati z naslednjim besedilom: ]

Zdravljenje zmernih do hudih aken, povezanih z obcutljivostjo za androgene (z ali brez seboreje) in/ali
hirzutizmmom, pri Zenskah v rodni dobi.

Zdravilo <ime zdravila> se lahko uporablja za zdravljenje aken le takrat, ko lokalno zdravljenje ali
sistemsko zdravljenje z antibiotiki, nista bili uspesni.

Ker je zdravilo <ime zdravila> tudi hormonski kontraceptiv, se ga ne sme uporabljati so¢asno z
drugimi hormonskimi kontraceptivi (glejte poglavje 4.3).

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe
[Spodnje besedilo je treba vstaviti v to poglavje]
[..]

Trajanje uporabe
Da simptomi izzvenijo mora zdravljenje trajati vsaj tri mesece. Lec¢eci zdravnik mora redno ocenjevati
potrebo po nadaljevanju zdravljenja.

[..]
4.3 Kontraindikacije

[Naslednje kontraindikacije je treba vkljuciti v to poglavje]

[..]

socasna uporaba z drugimi hormonskimi kontraceptivi (glejte poglavije 4.1)
venska tromboza, prisotna ali v anamnezi (globoka venska tromboza, plju¢na embolija)
arterijska tromboza, prisotna ali v anamnezi (npr. miokardni infarkt) ali predhodna stanja (npr.
angina pektoris in prehodni ishemicni napad)
e cerebrovaskularni dogodek, prisoten ali v anamnezi
prisotnost hudih ali ve¢ dejavnikov tveganja za vensko ali arterijsko trombozo (glejte poglavje
4.4), kot so:
osladkorna bolezen z zapleti na ozilju
ohuda hipertenzija
ohuda dislipoproteinemija
e podedovana ali pridobljena nagnjenost k venski ali arterijski trombozi, npr. odpornost na
aktivirani protein C (APC), pomanjkanje antitrombina III, pomanjkanje proteina C, pomanjkanje
proteina S, hiperhomocisteinemija in antifosfolipidna protitelesa (antikardiolipinska protitelesa,
lupusni antikoagulant)

[..]

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

[Spodnje besedilo je treba vstaviti v to poglavje]

Zdravilo <ime zdravila> vsebuje progestagen ciproteronacetat in estrogen etinilestradiol in se ga
jemlje 21 dni v mesecnem ciklusu. Zdravilo ima podobno sestavo kot kombinirani peroralni
kontraceptivi.

Trajanje uporabe

Da simptomi izzvenijo mora zdravljenje trajati vsaj tri mesece. Lececi zdravnik mora redno ocenjevati
potrebo po nadaljevanju zdravljenja (glejte poglavije 4.2).
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[..]

Ce je prisotno katerokoli od spodaj omenjenih stanj/dejavnikov tveganja, je treba pri vsaki Zzenski
pretehtati koristi in morebitna tveganja uporabe zdravila <ime zdravila> in se o tem z njo pogovoriti,
Se preden se odlodi, da bo zdravilo <ime zdravila> zacela uporabljati. Zenska naj se v primeru
poslabSanja, ponovnega pojava ali prvega pojava katerega koli od teh stanj ali dejavnikov tveganja
posvetuje s svojim zdravnikom. Zdravnik se bo nato odlodil, ali je treba uporabo zdravila <ime
zdravila> prekiniti.

[..]

Bolezni ozilja

e Pri zenskah, ki uporabljajo zdravilo <ime zdravila>, je tveganje za pojav venske trombembolije
(VTE) vedje kot pri Zenskah, ki ga ne uporabljajo. Povecano tveganje VTE je najvecje v prvem
letu uporabe in sicer pri Zenskah, ki so prvic¢ zaCele uporabljati zdravilo <ime zdravila>, ali pri
zenskah, ki so ga ponovno zacele uporabljati ali so presle nanj po vsaj enomesecnem premoru
brez jemanja kontracepcijskih tablet. Venska trombembolija je lahko v 1 - 2 % primerov smrtna.

e Epidemioloske Studije so pokazale, da je incidenca VTE 1,5-krat do 2-krat vecja pri uporabnicah
zdravila <ime zdravila>, kot pri uporabnicah kombiniranih peroralnih kontraceptivov, ki vsebujejo
levonorgestrel, in je lahko podobna tveganju pri kombiniranih peroralnih kontraceptivih, ki
vsebujejo dezogestrel/gestoden/drosperinon.

e V skupini uporabnic zdravila <ime zdravila> bodo verjetno bolnice, ki Ze imajo povecano tveganje
za srcnozilne bolezni, kot na primer tiste povezane s policisticnim ovarijskim sindromom.

e V epidemioloskih studijah so povezovali uporabo hormonskih kontraceptivov tudi z vecjim
tveganjem za arterijsko trombembolijo (miokardni infarkt, prehodni ishemicni napad).

e Izredno redko so pri uporabnicah hormonskih kontraceptivov, porocali o trombozi v drugih Zilah,
npr. jetrnih, mezenteri¢nih, ledvi¢nih, moZganskih ali mrezni¢nih venah in arterijah.

e Simptomi venskih ali arterijskih tromboz ali cerebrovaskularnih dogodkov so lahko: nenavadne
bolecine in/ali oteklost ene noge; nenadna huda bolecina v prsnem kosSu, ki se lahko Siri v levo
roko; nenadno tezko dihanje; nenaden napad kaslja; vsak nenavaden, hud, dolgotrajen glavobol;
nenadna delna ali popolna izguba vida; diplopija; nerazlo¢no govorjenje ali afazija; vrtoglavica;
kolaps z ali brez zariS¢nega epileptiCnega napada; Sibkost ali zelo izrazita omrtvelost, ki
nenadoma prizadene eno stran ali en del telesa; motori¢ne motnje; "akutni" abdomen.

e Tveganje za nastanek venskih trombemboli¢nih zapletov se povecuje s:

- starostjo

- kajenjem (tveganje se Se dodatno poveca pri strastnih kadilkah in s starostjo, predvsem
pri zenskah, starejsih od 35 let. Zenskam po 35. letu je treba strogo odsvetovati kajenje,
Ce Zelijo jemati zdravilo <ime zdravila>).

- pozitivno druzinsko anamnezo (tj. z vensko trombembolijo pri sorojencu ali katerem od
starSev v sorazmerno zgodnji starosti) Ce obstaja sum na dedno nagnjenost, je treba
zensko pred odloditvijo za uporabo kateregakoli hormonskega kontraceptiva napotiti po
nasvet k specialistu.

- dolgotrajno imobilizacijo, vecjo operacijo, vsako operacijo nog ali ve¢jo poskodbo. V teh
primerih je priporocljivo jemanje zdravila prekiniti (vsaj Stiri tedne pred nadrtovanim
Isirurékim posegom) in ga ponovno zaceti jemati Sele dva tedna po popolnem okrevanju.
Ce jemanje zdravila <ime zdravila> ni prekinjeno vnaprej, je treba razmisliti o
antitromboti¢nem zdravljenju.

- debelostjo (indeks telesne mase vec kot 30 kg/m?2)

. Tveganje za nastanek arterijskih trombemboli¢nih zapletov ali cerebrovaskularnega dogodka se

povecuje s:
- starostjo
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- kajenjem (tveganje se Se dodatno poveca pri strastnih kadilkah in s starostjo, predvsem
pri Zenskah, starejSih od 35 let. Zenskam po 35. letu je treba strogo odsvetovati kajenje,
Ce Zelijo jemati zdravilo <ime zdravila>)

- dislipoproteinemijo

- debelostjo (indeks telesne mase vec kot 30 kg/m2)

- hipertenzijo

- migreno

- boleznijo sr¢nih zaklopk

- atrijsko fibrilacijo

- pozitivho druzinsko anamnezo (tj. z arterijsko trombozo pri sorojencu ali katerem od
starSev v sorazmerno zgodnji starosti). Ce obstaja sum na dedno nagnjenost, je treba
zensko pred odloditvijo za uporabo kateregakoli hormonskega kontraceptiva napotiti po
nasvet k specialistu.

o Med drugimi boleznimi, ki jih povezujejo z neugodnimi vplivi na oZilje, so sladkorna bolezen,
sistemski eritematozni lupus, hemoliti¢cno-uremicni sindrom, kroni¢na vnetna Crevesna bolezen
(Crohnova bolezen ali ulcerozni kolitis) in srpastocelicna anemija.

. V poporodni dobi je treba upostevati povecano tveganje za trombembolijo (za informacije o
uporabi med nosecnostjo in dojenjem glejte poglavje 4.6).

. Ce se pri zenskah, ki uporabljajo zdravilo <ime zdravila>, pogosteje pojavijo migrene ali so te
hujse (kar je lahko prodrom cerebrovaskularnega dogodka), je to lahko razlog za takojsnjo
prekinitev jemanja zdravila <ime zdravila>.

Zenske, ki jemljejo zdravilo <ime zdravila>, je treba posebej opozoriti, da se morajo v primeru moznih

simptomov tromboze posvetovati s svojim zdravnikom. V primeru suma na trombozo ali potrjene

tromboze je treba z jemanjem zdravila <ime zdravila> prekiniti. Zaradi teratogenosti

antikoagulantnega zdravljenja (kumarinov) je treba uporabljati drugo ustrezno kontracepcijsko
metodo.

Poglavje 4.8 — Nezeleni ucinki
[Spodnje besedilo je treba vstaviti v to poglavje]

[..]

e Pri vseh Zenskah, ki uporabljajo zdravilo <ime zdravila>, je tveganje za trombembolijo
povecano (glejte poglavije 4.4).

[Naslednje besedilo je treba vkljuciti v preglednico o nezelenih ulinkih]
e Zilne bolezni, redke (= 1/10.000 do < 1/1.000): trombembolija

[Naslednje besedilo je treba vkljuciti pod preglednico o nezelenih ucinkih]
Pri zenskah, ki uporabljajo zdravilo <ime zdravila>, so porocali o naslednjih resnih nezelenih
ucinkih, ki so podrobneje navedeni v poglavju 4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi:

o venska trombembolija
. arterijska trombembolija

[.]
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NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

[..]

1. Kaj je zdravilo <ime zdravila> in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo <ime zdravila> se uporablja za zdravljenje bolezni koze, kot so akne, ¢ezmerno mastna koza
in pretirana porascenost pri Zzenskah v rodni dobi. Zaradi kontraceptivnih lastnosti vam zdravnik lahko
to zdravilo predpise le, ¢e meni, da je za vas primerno, da se zdravite s hormonskim kontraceptivom.

Zdravilo <ime zdravila> jemljite za zdravljenje bolezni koze le, ¢e se stanje po uporabi drugih zdravil
proti aknam, vklju¢no zdravili za lokalno zdravljenje in antibiotiki, ni izboljsalo.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo <ime zdravila>

[Spodnje besedilo je treba vstaviti v ustrezna poglavija]

[..]

Ne jemljite zdravila <ime zdravila>
Preden boste zaceli jemati zdravilo <ime zdravila>, obvestite zdravnika, Ce kar koli od nastetega velja
za vas. Vas zdravnik vam bo morda svetoval uporabo drugih oblik zdravljenja:
« e uporabljate drug hormonski kontraceptiv
» (e imate (ali ste kdaj imeli) krvni strdek v nogah (tromboza), pljucih (plju¢na embolija) ali drugih
delih telesa
« (e imate (ali ste kdaj imeli) bolezen, ki lahko napoveduje sr¢ni napad (npr angina pektoris, ki
povzroca hudo bolecino v prsnem kosu) ali rahlo mozgansko kap" (prehodni ishemi¢ni napad)
« Ce imate (ali ste kdaj v preteklosti imeli) sréni infarkt ali mozgansko kap
¢e imate kaksno bolezen, ki lahko poveca tveganje za nastanek krvnega strdka v arterijah. To
velja za naslednje bolezni:
sladkorna bolezen s prizadetostjo krvnih Zil
zelo visok krvni tlak
zelo visoke vrednosti mascob v krvi (holesterola ali trigliceridov)
¢e imate motnjo strjevanja krvi (npr. pomanjkanje proteina C)
Ce imate (ali ste kdaj imeli) migreno z motnjami vida
>

* 00O ®

A

Opozorila in previdnostni ukrepi

[Spodnje besedilo je treba vstaviti v to poglavje]

Kdaj se morate posvetovati z zdravnikom

[..]

Ce opazite kakrsne koli znake, ki spremljajo nastanek krvnih strdkov, takoj prenehajte
jemati tablete in se posvetujte s svojim zdravnikom. Simptomi so opisani v poglavju 2
"Krvni strdki (tromboza)".

[..]

Zdravilo <ime zdravila> deluje tudi kot peroralni kontraceptiv. Vi in vas zdravnik morata upostevati
tudi vse drugo, kar obic¢ajno velja za varno uporabo peroralnih hormonskih kontraceptivov.

Krvni strdki (tromboza)

Jemanje zdravila <ime zdravila> lahko nekoliko poveca tveganje za nastanek krvnih strdkov
(imenovano tromboza). Moznost, da pri vas nastane krvni strdek, se z jemanjem zdravila <ime
zdravila> v primerjavi z zenskami, ki ne jemljejo zdravila <ime zdravila> ali katerega koli drugega
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kontraceptiva, le malo poveca. Vedno ne pride do popolnega okrevanja, v 1- 2 % primerov pa je
nastanek krvnih strdkov lahko smrten.

Krvni strdki v venah
Krvni strdek v veni (znan tudi kot "venska tromboza") lahko zamasi veno. To se lahko zgodi v venah
nog, plju¢ (krvni strdek v pljucih) ali drugih organov.
Uporaba kombiniranega kontraceptiva pri Zenski poveca tveganje za nastanek krvnih strdkov v
primerjavi z zenskami, ki ne jemljejo kombiniranih kontraceptivov. Tveganje za nastanek krvnih
strdkov v venah je najvecje prvo leto, ko Zzenska uporablja kombinirani kontraceptiv. Tveganje ni tako
veliko kot tveganje za nastanek krvnega strdka med nosecnostjo.
Tveganje za nastanek krvnih strdkov v venah pri uporabnicah kombiniranih kontraceptivov se dodatno
poveca:
e s starostjo
e Ce kadite.
Med uporabo hormonskih kontraceptivov, kot je zdravilo <ime zdravila>, vam strogo
odsvetujemo kajenje, Se posebej Ce ste starejsi od 35 let;
e (e je kdo od vasih bliznji sorodnikov v mladosti imel krvni strdek v nogi, pljucih ali drugih organih
e (e ste predebeli
e (e morate na kirurski poseg ali Ce ste dalj ¢asa nepokretni zaradi poskodbe ali bolezni ali imate
nogo v mavcu

Ce karkoli od navedenega velja za vas, je pomembno, da zdravnika opozorite, da uporabljate zdravilo
<ime zdravila>, saj bo morda treba zdravljenje prekiniti. Vas zdravnik vam bo morda svetoval, da
nekaj tednov pred operacijo ali ko ste manj pokretni prenehate uporabljati zdravilo <ime zdravila>.
Vas zdravnik vam bo tudi svetoval, kdaj po okrevanju lahko spet zaCnete uporabljati zdravilo <ime
zdravila>.

Krvni strdki v arteriji

Krvni strdek v arteriji lahko povzroci resne tezave. Na primer, krvni strdek v arteriji srca lahko povzroci
sréni infarkt, v mozganih pa mozgansko kap.

Uporabo kombiniranih kontraceptivov povezujejo tudi s povecanim tveganjem za nastanek krvnih
strdkov v arterijah. Tveganje se dodatno poveca:

. s starostjo

. ce kadite.

Med uporabo hormonskih kontraceptivov, kot je zdravilo <ime zdravila>, vam strogo
odsvetujemo kajenje, se posebej Ce ste starejsi od 35 let;

Ce ste predebeli

¢e imate visok krvni tlak

Ce je kdo od vasih bliznjih sorodnikov v mladosti imel srcni infarkt ali mozgansko kap

¢e imate zelo visoke vrednosti mascob v krvi (holesterola ali trigliceridov)

¢e imate napade migrene;

Ce imate tezave s srcem (okvaro srénih zaklopk, motnje srénega ritma)

Simptomi krvnih strdkov

Takoj nehajte jemati tablete in se posvetujte s svojim zdravnikom, ¢e opazite kakrsne koli
znake, ki spremljajo nastanek krvnih strdkov, npr.:

neobicajen, nenaden kaselj

huda bolecina v prsnem kosu, ki se lahko Siri v levo roko

tezko dihanje

vsak nenavaden, hud ali dolgotrajen glavobol ali poslabSanje migrene
delna ali popolna izguba vida ali dvojni vid

nerazlo¢no govorjenje ali nezmoznost govorjenja

nenadne spremembe sluha, spremenjen vonj ali okus

omotica ali omedlevica

Sibkost ali omrtvelost katerega koli dela telesa

hude bolecine v trebuhu

hude bolecine ali oteklost ene noge

Okrevanje po krvnem strdku ni vedno popolno. Krvni strdek je lahko redko vzrok za hudo trajno
invalidnost ali pa je lahko celo smrten.
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Neposredno po porodu je pri zenskah tveganje za nastanek krvnih strdkov povecano, zato se
posvetujte z zdravnikom, kdaj po porodu lahko zacnete jemati zdravilo <ime zdravila>.

3. Kako jemati zdravilo <ime zdravila>

[Spodnje besedilo je treba vstaviti v ustrezna poglavja]

[.]

Trajanje uporabe

Vas zdravnik vam bo svetoval, kako dolgo morate jemati zdravilo <ime zdravila>.

4. Mozni nezeleni ucinki
[To besedilo je treba dodati v "Redki nezeleni ucinki”]

krvni strdki v venah
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