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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 17 maja 2013 r.w sprawie rekomendacji Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii dotyczacej oceny
korzysci ze stosowania leku Diane 35 oraz jego odpowiednikéw przewazajacej nad
ryzykiem w okreslonej grupie pacjentow

W zwiazku z zakonczona analiza danych dotyczacych korzysci i zagrozen wynikajacych ze
stosowania produktu Diane 35 oraz jego odpowiednikéw Komitet Europejskiej Agencji Lekéw ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee, PRAC) stwierdzil, Zze korzysci ze stosowania leku Diane 35 (octan
cyproteronu 2 mg i etynyloestradiol 35 mikrogramoéw) oraz odpowiednikéw tego leku, przewazaja
nad ryzykiem, o ile zostana podjete dzialania majace na celu zminimalizowanie zagrozenia
wystapienia zaburzen zakrzepowo-zatorowych (zakrzepow w zytach lub tetnicach). Leki te powinny
by¢ stosowane wylacznie do leczenia srednio nasilonego lub ciezkiego tradziku androgenozaleznego
lub hirsutyzmu (wystepowanie nadmiernego owlosienia) u kobiet w wieku rozrodczym.Ponadto,
Diane 35 nalezy stosowaé¢ jedynie w przypadku, gdy inne metody leczenia, takie jak
antybiotykoterapia doustna lub miejscowa, byly nieskuteczne.

Poniewaz lek Diane 35 oraz jego leki odpowiedniki dziataja antykoncepcyjnie, kobiety nie powinny
stosowac tych lekéw w polaczeniu z innymi doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi. Réwnoczesne
stosowanie leku Diane 35 oraz jego odpowiednikéw razem =z doustnymi S$rodkami
antykoncepcyjnymi, narazaja kobiety na wyzsze dawki estrogenu i zwiekszaja zagrozZenie
wystapienia powiktan zakrzepowo-zatorowych.

Ryzyko wystapienia zaburzen zakrzepowo-zatorowych w przypadku przyjmowania tych lekéow, jest
niewielkie i dobrze znane, a ulotki dolaczane do opakowania zawieraja ostrzezenia zwracajace
uwage pacjentéw i lekarzy na to zagrozenie.

Szczegodlowe informacje dotyczace przeprowadzonej oceny przez PRAC oraz jego =zalecen
stosowania dziatain majacych na celu zminimalizowanie ryzyka wystapienia choroby zakrzepowo-
zatorowej znajduja sie w thumaczeniu dokumentow:

e Komunikat prasowy (Press release - Benefits of Diane 35 and generics outweigh risks in
specific patient group)
* Rekomendacje PRAC w sprawie produktu Diane 35 (PRAC recommendation on Diane 35).

Oryginalny tekst obu dokumentéw znajduje sie na stronie internetowej EMA pod adresem:

Press release - Benefits of Diane 35 and generics outweigh risks in specific patient group:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news and events/news/2013/05/news_detail

001790.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1 [1]

PRAC recommendation on Diane 35
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news and events/news/2013/05/news_detail

001787.jsp&mid=WC0b01ac058004d5cl [2]

Powyzsze zalecenia PRAC zostana rozpatrzone przez Grupe Koordynacyjna ds. procedury
wzajemnego uznania i zdecentralizowanej - leki ludzkie (CMDh) na najblizszym spotkaniu w dniach
27-28.05.2013 r.
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