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Andringar till relevanta avsnitt i produktresumén och bipacksedeln
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PRODUKTRESUME
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Avsnitt 4.1 Terapeutiska indikationer
[De nuvarande godk&nda indikationerna ska tas bort och ersattas med foljande:]

Behandling av mattlig till svar akne relaterad till androgenkénslighet (med eller utan seborré) och/eller
hirsutism hos kvinnor i fertil 3lder.

<produktnamn> ska endast anvandas fér behandling av akne efter uteblivet svar pa topikal
behandling eller systemisk antibiotikabehandling.

Eftersom <produktnamn> aven verkar som ett hormonellt preventivmedel ska det inte anvandas i
kombination med andra hormonella preventivmedel (se avsnitt 4.3).

Avsnitt 4.2 Dosering och administreringssatt
[Formuleringen nedan ska inforas i detta avsnitt]

[-1]

Behandlingstid

Tiden till symtomlindring &r minst tre manader. Behovet av fortsatt behandling ska regelbundet
utvérderas av behandlande lékare.

L1

Avsnitt 4.3 Kontraindikationer

[Foljande kontraindikationer relaterade till tromboembolism ska infoéras i detta avsnitt]

L1

e« Samtidig anvandning av annat hormonellt preventivmedel (se avsnitt 4.1).
o P3g3dende eller tidigare vends trombos (djup ventrombos, lungembolism).
o P3gdende eller tidigare arteriell trombos (t.ex. myokardinfarkt) eller prodromala tillstand (t.ex.
angina pectoris och transitorisk ischemisk attack).
o P3gdende eller tidigare cerebrovaskuldr handelse.
e Fbdrekomst av en allvarlig riskfaktor eller flera riskfaktorer for vends eller arteriell trombos (se
avsnitt 4.4) sdsom:
odiabetes mellitus med vaskuldara symtom
osvar hypertoni
osvar dyslipoproteinemi.
o Arftlig eller forvarvad disposition fér venés eller arteriell trombos, sdsom aktiverat protein C-
(APC)-resistens, antitrombin-III-brist, protein C-brist, protein S-brist, hyperhomocysteinemi och
antifosfolipidantikroppar (antikardiolipinantikroppar, lupus antikoagulans).

L]

Avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet

[Formuleringen nedan ska inforas i detta avsnitt]

<produktnamn> bestar av gestagenet cyproteronacetat och dstrogenet etinylestradiol och
administreras under 21 dagar av en manadscykel. Det har en sammansattning som liknar den i
kombinerade p-piller.

Behandlingstid

Tid till symtomlindring &r minst tre manader. Behovet av fortsatt behandling ska regelbundet
utvarderas av behandlande I&kare (se avsnitt 4.2).

L1

40



Om nagon av féljande sjukdomar/riskfaktorer féreligger ska nyttan med anvéndning av
<produktnamn> vdgas mot de eventuella riskerna for varje enskild kvinna och diskuteras med kvinnan
innan hon fattar beslut om att bérja anvanda <produktnamn>. Vid forsamring, exacerbation eller
debut av ndgon av dessa sjukdomar eller riskfaktorer ska kvinnan kontakta ldkare. Lakaren beslutar
sedan om anvandningen av <produktnamn> ska avbrytas.

L1

Cirkulationsrubbningar

e Anvandning av <produktnamn> medfor en 6kad risk foér ventds tromboembolism (VTE) jamfort
med ingen anvandning. Den forhdjda risken fér VTE &r storst under det forsta aret av behandling,
eller vid 3terupptagande eller byte till behandling med <produktnamn> efter ett behandlingsfritt
intervall pa8 minst en manad. Vends tromboembolism kan ha dédlig utgang i 1-2 % av fallen.

e Epidemiologiska studier har visat att incidensen av VTE &r 1,5 till 2 gdnger hégre hos anvandare
av <produktnamn> &n hos anvandare av levonorgestrelinnehallande kombinerade p-piller och
kan vara densamma som risken associerad med kombinerade p-piller som innehdller
desogestrel/gestoden/drospirenon.

e Bland kvinnor som anvander <produktnamn> finns det troligen patienter som kan ha en egen
forhéjd kardiovaskular risk, t ex den risk som ar férenad med polycystiskt ovariesyndrom (PCOS).

o Epidemiologiska studier har ocksd associerat anvéndning av kombinerade hormonella
preventivmedel med en 6kad risk for arteriell (myokardinfarkt, transitorisk ischemisk attack)
tromboembolism.

e I mycket sallsynta fall har trombos i andra blodkarl, t.ex. vener och artarer i levern, mesenteriet,
njurarna, hjarnan eller retina, rapporterats hos anvandare av kombinerade hormonella
preventivmedel.

e Symtom pd vends eller arteriell trombos eller pa en cerebrovaskular sjukdom kan inbegripa:
onormal, ensidig bensmarta och/eller svullnad, plétslig svdr smaérta i brostet med eller utan
utstralning i vénster arm, plétslig andnéd, plétsliga hostattacker, ovanlig, kraftig och I&ngvarig
huvudvark, plotsligt partiellt eller fullstdandigt synbortfall, dubbelseende; sluddrigt tal eller afasi,
svindel, kollaps med eller utan fokalt krampanfall, svaghet eller en mycket uttalad domning som
plotsligt upptrader i ena kroppshalvan eller en del av kroppen, motoriska stérningar, akut buk.

e Risken for vendsa tromboemboliska handelser 6kar med:

- stigande 3lder.

- rokning (risken okar ytterligare vid stor cigarettkonsumtion och med stigande alder,
sarskilt hos kvinnor dver 35 ar. Kvinnor dver 35 ar ska starkt rekommenderas att inte réka
om de vill anvanda <produktnamn>).

- forekomst i familjen (d.v.s. vends tromboembolism hos ett syskon eller en féralder i
relativt ung alder). Om hereditér predisposition misstanks ska kvinnan remitteras till en
specialist for radgivning innan beslut om anvéndning av ndgot hormonellt preventivmedel
fattas.

- I&ngvarig immobilisering, storre kirurgiskt ingrepp, kirurgiskt ingrepp i benen eller stérre
trauma. I dessa fall ar det tillradligt att satta ut anvéndning (vid elektiv kirurgi minst fyra
veckor i férvag) och inte ateruppta den férrén tva veckor efter fullstdndig remobilisering.
Antitrombosbehandling bér évervdagas om <produktnamn> inte har satts ut i férvag.

- fetma (BMI 6ver 30 kg/m?3).

. Risken for arteriella tromboemboliska handelser eller cerebrovaskular sjukdom 6kar med:

- stigande alder.

- rokning (risken 6kar ytterligare vid stor cigarettkonsumtion och med stigande alder,
sarskilt hos kvinnor dver 35 ar. Kvinnor éver 35 ar ska starkt rekommenderas att inte roka
om de vill anvanda <produktnamn>).

- dyslipoproteinemi.

- fetma (BMI 6ver 30 kg/m?).

- hypertoni.

- migran.

- hjartklaffsjukdom.

- formaksflimmer.
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- forekomst i familjen (d.v.s. arteriell tromboembolism hos ett syskon eller en férdlder i
relativt ung alder). Om hereditér predisposition misstanks ska kvinnan remitteras till en
specialist for rgdgivning innan beslut om anvandning av hormonellt preventivmedel fattas.

. Andra medicinska tillstdnd som har satts i samband med ogynnsamma cirkulatoriska
hdndelser, daribland diabetes mellitus, systemisk lupus erytematosus, hemolytiskt-uremiskt
syndrom, kronisk inflammatorisk tarmsjukdom (t.ex. Crohns sjukdom eller ulcerds kolit) och
sicklecellsjukdom.

. Den 6kade risken fér tromboembolism i puerperiet maste beaktas (fér information om
"Graviditet och amning”, se avsnitt 4.6).
. En 6kning av frekvensen eller svarighetsgraden av migrén under anvandning av

<produktnamn> (som kan vara ett tidigt tecken pa cerebrovaskulédr sjukdom) kan vara skal att
omedelbart avbryta anvandningen av <produktnamn>.
Kvinnor som anvander <produktnamn> ska sdrskilt uppmanas om att kontakta ldakare vid eventuella
symtom pa trombos. I hdndelse av missténkt eller bekréftad trombos ska anvdndning av
<produktnamn> avbrytas. Adekvat antikonception ska sattas in pd grund av antikoagulantias
(kumariner) teratogenicitet.
Avsnitt 4.8 - Biverkningar
[Formuleringen nedan ska inforas i detta avsnitt]

L1

e Det finns en 6kad risk for tromboembolism for alla kvinnor som anvander <produktnamn> (se
avsnitt 4.4).

[Foljande ska inforas i tabellen 6ver biverkningar]
e Blodkarl Sallsynta (21/10 000, <1/1 000): Tromboembolism
[Foljande ska inféras nedanfor tabellen dver biverkningar]

Foljande allvarliga biverkningar har rapporterats hos kvinnor som anvander <produkthnamn>, och
tas upp i avsnitt 4.4 Varningar och férsiktighet:

. Vendsa tromboemboliska rubbningar.

o Arteriella tromboemboliska rubbningar.

L1
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BIPACKSEDEL
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1. Vad <produktnamn=> ar och vad det anvands for

[Detta avsnitt ska ersatta nuvarande och innehalla foljande:]

<produktnamn> anvénds for att behandla hudbesvar som akne, mycket fet hy och kraftig harvéxt hos
kvinnor i fertil 3lder. Eftersom det har samma egenskaper som p-piller ska det endast férskrivas till dig
om lakaren anser att behandling med ett hormonellt preventivmedel ar lamplig.

Du ska endast ta <produktnamn> om hudbesvaren inte har blivit battre efter anvéandning av andra
behandlingar mot akne, sdsom lokalbehandlingar och antibiotika.

2. Vad du behover veta innan du anvander <produktnamn=>

[Formuleringen nedan ska inforas i relevanta avsnitt]

L1

Ta inte <produktnamn>
Tala med l&kare innan du bérjar anvdnda <produktnamn> om nagot av féljande galler dig. Lakaren
kan i sddant fall rekommendera en annan behandling:
* om du anvander ett annat hormonellt preventivmedel
« om du har (eller ndgonsin har haft) en blodpropp i benet (trombos), lungan (lungembolism) eller
nagon annan del av kroppen
« om du har (eller ndgonsin har haft) en sjukdom som kan féregd en hjartattack (t.ex. angina
pectoris som orsakar svar smérta i brostet) eller “mini-stroke” (transitorisk ischemisk attack)
« om du har (eller ndgonsin har haft) hjartattack eller stroke
om du har ett tillstdnd som kan 6ka risken fér blodpropp i artérerna. Detta galler féljande tillstdnd:
diabetes som paverkar blodkarlen
mycket hégt blodtryck
mycket hég fetthalt i blodet (kolesterol eller triglycerider)
om du har problem med blodets levring (t.ex. protein C-brist)
om du har (eller ndgonsin har haft) migran med synstdrningar
<..>

* OO0 O °

Varningar och forsiktighet

[Formuleringen nedan ska inforas i detta avsnitt]
Nar ska du kontakta lakare

L1

Sluta ta tabletter och kontakta omedelbart lakare om du marker tecken som kan tyda pa en
blodpropp. Symtomen beskrivs i avsnitt 2 "Blodproppar (trombos)”.

L]

<produktnamn> verkar &ven som p-piller. Du och din ldkare maste ténka pa allt det som normalt
galler fér saker anvandning av p-piller.
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Blodproppar (trombos)

Behandling med <produktnamn> kan vara férenad med en liten 6kad risk for att fa en blodpropp (sa
kallad trombos). Din risk att fa en blodpropp 6kar endast lite till f6ljd av att behandlingen med
<produktnamn> jamfért med kvinnor som inte tar <produktnamn> eller ndgot p-piller. Fullsténdig
dterhamtning uppnas inte alltid och 1-2 % av fallen kan ha dodlig utgang.

Blodpropp i en ven

En blodpropp i en ven (sa kallad vends trombos) kan téppa till venen. Detta kan ske i venerna i benen,
lungorna (lungemboli) eller ndgot annat organ.

En kvinna som anvander kombinerade p-piller I6per storre risk att utveckla sddana blodproppar jamfort
med en kvinna som inte tar kombinerade p-piller. Risken att utveckla en blodpropp i en ven ar stérst
under det forsta dret dd kvinnan anvander p-piller. Denna risk &r inte lika stor som risken for att
utveckla en blodpropp under en graviditet.

Vid anvandning av kombinerade p-piller 6kar risken fér blodproppar ytterligare:

. med stigande 3lder

. om du roker
Nar du anvander hormonella preventivmedel som <produktnamn=> avrads du starkt
fran att roka, sarskilt om du ar aldre an 35 ar

. om ndgon néra sldkting har haft en blodpropp i benet, lungan eller annat organ i ung lder
o om du ar éverviktig
. om du méste genomga en operation, eller om du pa grund av sjukdom eller skada blir 18ngvarigt

sangliggande, eller om du far gipsférband pa ett ben.

Om detta galler dig, ar det viktigt att du talar om for ldkaren att du anvander <produktnamn>
eftersom behandlingen kan behéva avbrytas. Liakaren kan sdga at dig att sluta anvénda
<produktnamn> flera veckor fére en operation eller medan du &r mindre rérlig. Lakaren kommer ocksa
att tala om for dig nar du kan bérja anvanda <produktnamn> igen efter att du har kommit pa benen.

Blodpropp i en artar

En blodpropp i en artar kan orsaka allvarliga problem. Exempelvis kan en blodpropp i en artar i hjartat
orsaka en hjartattack medan den i hjarnan kan orsaka en stroke.

Anvandningen av kombinerade p-piller har kopplats till en 6ékad risk for proppar i artdrerna. Denna risk
Okar ytterligare:

e med stigande alder

e om du réker
Nar du anvander ett hormonellt preventivmedel som <produktnamn> avrads du
bestamt fr&n att roka, sarskilt om du ar aldre an 35 ar

om du ar éverviktig

om du har hégt blodtryck

om du har en néra slakting som har haft en hjartattack eller stroke i ung alder

om du har en hdg fetthalt i blodet (kolesterol eller triglycerider)

om du far migran

om du har haft hjartbesvar (klaffsjukdom, rytmrubbningar).
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Symtom pa& blodproppar

Sluta ta tabletter och uppsk omedelbart lakare om du marker eventuella tecken pa en
blodpropp sadsom:

ovanlig och plétslig hosta

svar smarta i brostet som kan strdla ut i vanster arm
andfaddhet

ovanlig, kraftig eller 13ngvarig huvudvark eller forvarrad migran
delvis eller fullstéandigt synbortfall eller dubbelseende
sluddrigt tal eller ofsrmaga att tala,

plétslig férandring av hoérseln, luktsinnet eller smaksinnet
yrsel eller svimning

svaghet eller domning i ndgon del av kroppen

svar smarta i buken

svar smarta eller svullnad i ett ben.

Efter en blodpropp aterhamtar man sig inte alltid helt. I sallsynta fall kan allvarliga permanenta
funktionsnedsattningar uppsta och en blodpropp kan &ven leda till déden.

Omedelbart efter en férlossning I6per kvinnor dkad risk for blodpropp och du bér darfér fraga lakaren
hur snart efter en férlossning du kan bérja ta <produktnamn>.

3. Hur du tar <produktnamn=>
[Formuleringen nedan ska inforas i relevant avsnitt]

L1

Behandlingstid

Lakaren kommer att tala om hur lange du behdver fortsatta att ta <produktnamn>.
4. Eventuella biverkningar

[Denna formulering ska laggas till under Sallsynta biverkningar]

Blodpropp i en ven.
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