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Informacja z dnia 07.02.2017 r.

w sprawie stosowania lekéw zawierajacych 2 mg dienogestu i 0,03 mg etynyloestradiolu w
leczeniu tradziku

Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency, EMA) zaleca, by leki zawierajace 2 mg
dienogestu i 0,03 mg etynyloestradiolu mogly w dalszym ciggu by¢ stosowane w leczeniu
umiarkowanego tradziku, jesli odpowiednie preparaty stosowane na skére lub antybiotyki
przyjmowane doustnie nie przyniosty rezultatéw. Jednakze leki te, zatwierdzone réwniez jako
hormonalne srodki antykoncepcyjne moga by¢ stosowane tylko u kobiet, ktére zdecydowaly sie na
przyjmowanie doustnych srodkow antykoncepcyjnych.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekéw
stwierdzil, iz istnieja wystarczajace dowody uzasadniajace ich stosowanie w leczeniu
umiarkowanego tradziku. W kwestii ryzyka wystapienia dzialan niepozadanych Komitet uznal, ze
dostepne dane nie daja zadnych nowych podstaw do obaw zwiazanych z bezpieczenstwem. Znane
ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ lub zakrzepéw w zytach), ktére moze wystapié
w wyniku przyjmowania wszystkich zlozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych, uwaza
sie za niskie. Jednak dostepne dane dotyczace tego ryzyka w przypadku stosowania
dienogestu/etynyloestradiolu sa niewystarczajace, aby dokladnie okresli¢ i poréwnac¢ je z innymi
srodkami antykoncepcyjnymi. Wciaz czekamy na dalsze dane.

Strona 1 z 2



Informacja z dnia 07.02.2017 r. w sprawie stosowania lekéw zawierajacych 2 mg dienoges
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Komitet zaleca réwniez, by przeprowadzi¢ badanie lekarskie w ciagu 3 do 6 miesiecy po
rozpoczeciu leczenia oraz by okresowo weryfikowac koniecznos¢ kontynuacji terapii.

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekow i jego
thumaczeniu.

Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych

/-/ Grzegorz Cessak
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