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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 4 czerwca 2013 r. w sprawie
zalecen Komitetu ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii przyjetej przez Grupe
Koordynacyjna dotyczacych stosowania produktu Diane 35 i jego
odpowiednikow

Wystane przez urpl redaktor w Pia, 04/12/2015 - 16:01

I nformacja Prezesa Urz?du z dnia 4 czerwca 2013 r. w sprawie zalece? Komitetu ds. Oceny Ryzyka
w Ramach Nadzoru nad Bezpiecze?stwem Farmakoter apii przyj?te przez Grup? Koordynacyjn?
dotycz?cych stosowania produktu Diane 35 jego odpowiednikow

Prezes Urz?du informuje, ?e Grupa K oordynacyjna ds. Procedur Wzajemnego Uznaniai
Zdecentralizowangj dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) dzia?aj?ca namocy art. 27
dyrektywy 2001/83/UE przyj??a wi?kszo?ci? g?0sow zal ecenie Komitetu ds. Oceny Ryzykaw Ramach
Nadzoru nad Bezpiecze?stwem Farmakoterapii (PRAC) dotycz?ce ?rodkéw minimalizacji ryzyka

zwi?zanych ze stosowaniem produktu leczniczego Diane 35 lub jego odpowiednikow.

Leki te powinny by? stosowane do leczenia ?rednio nasilonego lub ci??kiego tr?dziku
androgenozale?ego lub hirsutyzmu u kobiet w wieku rozrodczym. Diane 35 lub odpowiedniki tego
produktu nale?y stosowa? jedynie w przypadku gdy inne metody leczeniatakie jak terapia migjscowa czy
antybiotykoterapia okaza?y si? nieskuteczne. Produktow tych nie nale?y przyjmowa? ??cznie z
doustnymi ?rodkami antykoncepcyjnymi, poniewa? zwi?ksza to zagro?enie wyst?pienia powik?a?

zakrzepowo-zatorowych, w konsekwencji za?ywania wy?szych dawek estrogenu.

Ryzyko wyst?pienia powik?a? zatorowo-zakrzepowych zwi?zanych z przyjmowaniem Diane 35 jest
niedu?e i znane. Aby je zminimalizowa? nale?y oprocz aktualizacji ulotki dla pacjentdéw przygotowa?
materia?y edukacyjne dlalekarzy i pacjentow podkre? g ?ce ryzyko zaburze? zakrzepowo-zatorowych.
Stanowisko Grupy Koordynacyjnej zostanie przekazane do Komigji Europejskigj, ktora podejmie prawnie

wi???c? decyzj? dlaca?e) Unii Europejskie.

W za??czeniu werga oryginanai t?2umaczenie naj. polski informacji przekazanych przez EMA.
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