«--" [ Sformatowano

Aneks II1

Uzupetnienia do odpowiednich punktéw Charakterystyki Produktu
Leczniczego i Ulotki dla pacjenta



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



Punkt 4.1 Wskazania do stosowania

[Obecnie zatwierdzone wskazanie do stosowania powinno zostaé usuniete i zastapione
nastepujgcym:]

Leczenie umiarkowanego do ciezkiego tradziku (z tojotokiem lub bez niego) zwigzanego z
wrazliwoscig na androgeny i (lub) hirsutyzmu u kobiet w wieku rozrodczym.

<nazwa produktu> powinien by¢ stosowany w leczeniu tradziku wytacznie wéwczas, gdy zawiodty
terapia miejscowa i ogdlnoustrojowe leczenie antybiotykami.

Poniewaz produkt < nazwa produktu> jest rdwniez hormonalnym srodkiem antykoncepcyjnym, nie
powinien by¢ stosowany w skojarzeniu z innymi hormonalnymi $rodkami antykoncepcyjnymi (patrz
punkt 4.3).

Punkt 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

[Ponizsze stwierdzenie powinno zostaé¢ dodane w tym punkcie]

L]

Czas trwania leczenia

Czas potrzebny do ztagodzenia objawdw wynosi co najmniej 3 miesiace. Koniecznos¢
kontynuowania leczenia powinna by¢ okresowo oceniana przez lekarza prowadzacego.

L]

Punkt 4.3 Przeciwwskazania
[Nniejszy punkt powinien zawierac nastepujace przeciwwskazania]
[]
e Jednoczesne stosowanie z innym $rodkiem antykoncepcyjnym (patrz punkt 4.1)
e Aktualna lub przebyta zakrzepica zylna (zakrzepica zyt gtebokich, zatorowos¢ ptucna)

e Aktualna lub przebyta zakrzepica tetnicza (np. zawat mie$nia sercowego) lub objawy
prodromalne (np. dtawica piersiowa i przemijajacy napad niedokrwienny).

e Aktualny lub przebyty udar mézgu.

e Obecnos$¢ powaznego czynnika ryzyka lub wielu czynnikéw ryzyka zakrzepicy zylnej badz
tetniczej (patrz punkt 4.4) takich jak:

o] cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi
o ciezkie nadcisnienie tetnicze
o ciezka dyslipoproteinemia

e Dziedziczna lub nabyta predyspozycja do wystapienia zakrzepicy zylnej lub tetniczej np.
opornos¢ na aktywne biatko C (APC, ang. activated protein C), niedobdr antytrombiny III,
niedobdr biatka C, niedob6r biatka S, hiperhomocysteinemia i przeciwciata antyfosfolipidowe
(przeciwciata antykardiolipinowe, antykoagulant toczniowy)



[-]

Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
[Ponizsze stwierdzenie powinno zosta¢ dodane w tym punkcie]

. Produkt <nazwa produktu> sktada sie z progestagenu octanu cyproteronu i estrogenu
etynyloestradiolu i jest podawany przez 21 dni cyklu miesigczkowego. Produkt ma podobny sktad
do ztozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych (COC).

Czas trwania leczenia

Czas potrzebny do ztagodzenia objawdw wynosi co najmniej 3 miesigce. Koniecznos¢
kontynuowania leczenia powinna by¢ okresowo oceniana przez lekarza prowadzacego.
(patrz punkt 4.2).

)

. Jesli wystepuje ktorykolwiek z nizej wymienionych standw/czynnikéw ryzyka, u kazdej
kobiety nalezy rozwazy¢ korzysci i zagrozenia wynikajace ze stosowania produktu <nazwa
produktu> oraz oméwic je z kobietg przed podjeciem przez nig decyzji o rozpoczeciu stosowania
produktu <nazwa produktu> . W razie pogorszenia, zaostrzenia lub wystapienia po raz pierwszy
ktoregokolwiek z wymienionych standw lub czynnikéw ryzyka kobieta powinna zgtosic¢ sie do
lekarza prowadzacego, ktéry zadecyduje, czy konieczne jest przerwanie stosowania produktu
<nazwa produktu>.

[-]

Zaburzenia krazenia

e Stosowanie produktu <nazwa produktu> wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (VTE) w poréwnaniu do sytuacji gdy produkt nie jest
stosowany. Zwiekszone ryzyko wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej zyt jest najwigeksze
w pierwszym roku stosowania produktu <nazwa produktu> u kobiet, ktére po raz pierwszy
rozpoczynajq stosowanie tego produktu oraz podczas ponownego rozpoczecia stosowania lub
zmiany doustnego $rodka antykoncepcyjnego po przerwie w stosowaniu tabletek trwajacej
przynajmniej miesigc. Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa moze byé émiertelna w 1-2 %.

¢ Badania epidemiologiczne wykazaty, ze ryzyko wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej (VTE) jest 1,5 do 2-krotnie wieksze u kobiet stosujacych produkt <nazwa
produktu> niz u kobiet stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne (COCs, ang.
Combined Oral Contraceptives) zawierajace lewonorgestrel i moze by¢ ono poréwnywalne
z ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem ztozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych
zawierajacych dezogestrel / gestoden / drospirenon.

e W grupie pacjentek stosujacych produkt <nazwa produktu> mogg by¢ pacjentki, u ktérych
wystepuje z natury zwiekszone ryzyko chordb sercowo-naczyniowych takie jak to zwigzane z
zespotem policystycznych jajnikow.



Badania epidemiologiczne wykazaty rdwniez zwigzek pomiedzy stosowaniem hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych a zwiekszonym ryzykiem zaburzen zakrzepowo- zatorowych
tetnic (zawatu miesnia sercowego, przemijajacego napadu niedokrwiennego).

U kobiet stosujacych srodki antykoncepcyjne zgtaszano niezwykle rzadko wystepowanie
zakrzepicy innych naczyn krwionos$nych, np. zyt i tetnic watrobowych, krezkowych,
nerkowych, mézgowych lub siatkéwkowych.

Objawy zylnych lub tetniczych zaburzen zakrzepowych lub udaru mdzgu mogg obejmowac
nietypowy bdl i (lub) obrzek konczyny dolnej, nagty silny bol w klatce piersiowej
promieniujacy badz niepromieniujacy do lewego ramienia, nagta dusznosé; nagle pojawiajacy
sie kaszel; nietypowy, silny, dtugotrwaty bdl glowy; nagta czesciowa lub catkowita utrata
wzroku; podwdjne widzenie; niewyrazng mowe lub afazje; zawroty gtowy; zapasc¢ z
drgawkami lub bez drgawek ogniskowych; nagte ostabienie badz silne zdretwienie potowiczne
lub w jednej czesci ciata, zaburzenia motoryczne, ,ostry” brzuch

Czynnikami zwiekszajacymi ryzyko wystapienia zylnych zaburzen zakrzepowo-zatorowych sa:

.- wiek;

.- palenie tytoniu (ryzyko wzrasta dodatkowo w miare zwiekszania ilosci wypalanych
papierosow i z wiekiem, zwfaszcza u kobiet w wieku powyzej 35 lat. Kobietom w wieku
powyzej 35 lat zdecydowanie zaleca sie rzucenie palenia, jesli zamierzajq stosowacd
produkt <nazwa produktu>);

.- dodatni wywiad rodzinny (tzn. wystepowanie zylnych zaburzen zakrzepowo-
zatorowych u rodzenstwa badz rodzicéw w stosunkowo mtodym wieku). Jesli
podejrzewa sie predyspozycje genetyczna, przed podjeciem decyzji o stosowaniu
$rodka antykoncepcyjnego kobieta powinna zostaé skierowana na konsultacje
do specjalisty;

.- dtugotrwate unieruchomienie, rozlegty zabieg operacyjny, jakikolwiek zabieg
operacyjny w obrebie konczyn dolnych lub powazny uraz. W powyzszych sytuacjach
zaleca sie przerwanie stosowania produktu (na co najmniej 4 tygodnie przed
planowanym zabiegiem chirurgicznym) i nie wznawianie przyjmowania produktu przed
uptywem dwach tygodni od czas powrotu do sprawnosci ruchowej. Nalezy rozwazy¢
leczenie przeciwzakrzepowe, jesli stosowanie produktu <nazwa produktu> nie zostato
odpowiednio wczeénie przerwane;

e - otyloéé¢ (wskaznik masy ciata powyzej 30 kg/m?3).

Czynnikami zwiekszajacymi ryzyko wystapienia tetniczych powikfan zakrzepowo-
zatorowych lub udaru mézgu sa:

.- wiek;

.- palenie tytoniu (ryzyko wzrasta dodatkowo w miare zwiekszania iloéci wypalanych
papierosow i z wiekiem, zwfaszcza u kobiet w wieku powyzej 35 lat. Kobietom w wieku
powyzej 35 lat zdecydowanie zaleca sie rzucenie palenia, jesli zamierzajg stosowac
produkt <nazwa produktu>);

.- dyslipoproteinemia;

e - otyloé¢ (wskaznik masy ciata powyzej 30 kg/m?);

.- nadci$nienie tetnicze;

.- migrena;

.- wady zastawkowe serca;

.- migotanie przedsionkow;

o - dodatni wywiad rodzinny (wystepowanie tetniczych zaburzen zakrzepowych

u rodzenstwa badz rodzicéw w stosunkowo mtodym wieku). Jesli podejrzewa sie
predyspozycje genetyczng przed podjeciem decyzji o stosowaniu $rodka
antykoncepcyjnego kobieta powinna zostac¢ skierowana na konsultacje do specjalisty.
Do innych stanéw medycznych, ktére zwigzane sg ze zdarzeniami niepozadanymi ze strony
uktadu krazenia, zalicza sie: cukrzyce, toczen rumieniowaty uktadowy, zespét hemolityczno-
mocznicowy, przewlekte zapalne choroby jelit (np. chorobe Crohna lub wrzodziejace
zapalenie jelita grubego) oraz niedokrwisto$¢ sierpowata.
Nalezy uwzgledni¢ zwiekszone ryzyko wystgpienia choroby zakrzepowo - zatorowej w
okresie potogu (informacje dotyczace ,Cigza i laktacja” patrz punkt 4.6).
Zwiekszenie czestosci wystepowania lub nasilenia migreny w trakcie stosowania produktu
<nazwa produktu> (ktéra moze zapowiadac wystgpienie incydentu naczyniowo-mdzgowego)



moze by¢ powodem do natychmiastowego przerwania stosowania produktu <nazwa
produktu>.
. Kobietom stosujgcym produkt <nazwa produktu> nalezy szczegdlnie podkresli¢, zeby
skontaktowaty sie z lekarzem prowadzacym w razie wystgpienia objawow zakrzepicy. W przypadku
podejrzenia lub potwierdzenia zakrzepicy nalezy przerwac stosowanie produktu <nazwa produktu>.
Nalezy rozpocza¢ stosowanie odpowiedniej metody antykoncepcji ze wzgledu na teratogenne
dziatanie przeciwzakrzepowych produktéw leczniczych (pochodnych kumaryny).

Punkt 4.8 - Dziatania niepozadane

[Ponizsze stwierdzenie powinno zosta¢ dodane w tym punkcie]

L]

o Istnieje zwiekszone ryzyko choroby zakrzepowo-zatorowej u wszystkich kobiet stosujacych
produkt <nazwa produktu> (patrz punkt 4.4).

[Tabela dziatar niepozadanych powinna zawieraé nastepujgce dziatanie niepozadane]
e Zaburzenia naczyniowe: rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000): choroba zakrzepowo-zatorowa

[Tabela dziatar niepozadanych powinna zawieraé nastepujgce dziatanie niepozadane]

Nastepujace ciezkie dziatania niepozadane zgtaszano u pacjentek stosujacych produkt <nazwa
produktu>, ktére zostaty opisane w punkcie 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania:

e  Zylne zaburzenia zakrzepowo-zatorowe

e  Tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe

[-]



ULOTKA DLA PACIENTA



1. Co to jest <nazwa produktu> i w jakim celu sie go stosuje

[Niniejszy punkt pownien brzmieé nastepujgco:]

<Nazwa produktu> stosowany jest w leczeniu chordb skéry, takich jak tradzik, bardzo ttusta skora
i nadmierne owlosienie u kobiet w wieku rozrodczym. Ze wzgledu na wtasciwosci antykoncepcyjne
lek ten powinien zostac przepisany pacjentce tylko, jesli lekarz uzna, ze leczenie hormonalnymi
srodkami antykoncepcyjnymi jest wtasciwe.

Pacjentka powinna stosowac lek <nazwa produktu> w leczeniu tradziku wytacznie wtedy, gdy nie
nastgpita poprawa stanu chorobowego skéry po zastosowaniu innych terapii przeciwtradzikowych w
tym leczenia miejscowego i leczenia antybiotykami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku <Nazwa Produktu>

[Ponizsze stwierdzenie powinno zosta¢ dodane w tym punkcie]

[-]

Kiedy nie stosowa¢ leku <Nazwa Produktu>

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli przed rozpoczeciem stosowania leku <Nazwa Produktu>
u pacjentki wystepuje ktorykolwiek z nastepujacych standéw. Lekarz moze wdwczas zalecié¢
zastosowanie innego leczenia:

« jesli pacjentka przyjmuje inny hormonalny $rodek antykoncepcyjny;

» jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w nodze
(zakrzepica), zakrzep krwi w ptucach (zatorowos¢ ptucna) lub w innej czesci ciata;

« jesli u pacjentki obecnie wystepujg (lub kiedykolwiek wystepowaty) choroby, ktére moga
wskazywac na zawat serca w przysztosci (np. dfawica piersiowa, ktéra powoduje silny bol w
klatce piersiowej) lub ,mini udar” (przemijajacy napad niedokrwienny);

+ jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zawat serca lub udar
moézgu;

+ jesli u pacjentki wystepuja czynniki, ktére moga zwiekszac¢ ryzyko zakrzepu krwi w tetnicach.
Dotyczy to nastepujacych czynnikow:

o] cukrzycy majacej wptyw na naczynia krwionosne;
o] bardzo wysokiego ci$énienia krwij;
o bardzo wysokiego stezenia thuszczu we krwi (cholesterolu lub trdjgliceryddéw).

+ jesli u pacjentki wystepuje problem krzepniecia krwi (np. niedobér biatka C);

« jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowata) migrena z zaburzeniami
widzenia.

<...>

Ostrzezenia i srodki ostroznosci



[Ponizsze stwierdzenie powinno zosta¢ dodane w tym punkcie]
Kiedy nalezy skontaktowac sie z lekarzem

[..]
Nalezy przerwac przyjmowanie tabletek i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem

w przypadku zauwazenia objawow sugerujacych mozliwos¢ wystapienia zakrzepu krwi.
Objawy zostaly opisane w punkcie 2 ,,Zakrzep krwi (zakrzepica)”.

[.]
<Nazwa produktu> dziata réwniez jako doustny $rodek antykoncepcyjny. Pacjentka i lekarz
powinni rozwazy¢ wszystkie zwyczajowo stosowane zasady bezpiecznego przyjmowania doustnej

hormonalnej antykoncepcji

Zakrzepy krwi (zakrzepica)

Stosowanie leku <nazwa produktu> moze nieznacznie zwiekszac ryzyko wystapienia zakrzepow
krwi u pacjentki (tak zwanej zakrzepicy). Prawdopodobienstwo wystapienia zakrzepow krwi

u pacjentek stosujacych lek <nazwa produktu> jest tylko nieznacznie zwiekszone w poréwnaniu z
kobietami, ktore nie stosujq leku <nazwa produktu> lub jakiegokolwiek doustnego $rodka
antykoncepcyjnego. Nie zawsze nastepuje catkowity powrdt do zdrowia, 1-2 % przypadkdéw moze
by¢ $miertelne.

Zakrzepy krwi w zytach

Zakrzep krwi w zyle (znany jako zakrzepica zyt) moze zablokowac zyte. Moze do tego dojs¢
w zytach ndg, zytach ptuc (zatorowos¢ ptucna) lub w kazdym innym narzadzie.

Stosowanie ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego zwieksza ryzyko wystagpienia u kobiet
takich zakrzepdédw krwi w poréwnaniu z kobietami, ktére nie przyjmujg jakichkolwiek ztozonych
doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych. Ryzyko powstania zakrzepu krwi w zytach jest najwieksze
w trakcie pierwszego roku stosowania doustnego srodka antykoncepcyjnego przez kobiete. Ryzyko
nie jest tak duze jak ryzyko wystapienia zakrzepu krwi w cigzy.

Ryzyko zakrzepéw krwi w zytach u pacjentek stosujacych ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne
dodatkowo zwigksza sie:

. wraz z wiekiem;

. jesli pacjentka pali papierosy.
Podczas stosowania hormonalnego srodka antykoncepcyjnego takiego jak <nazwa
produktu>, zdecydowanie zaleca sie rzucenie palenia, zwlaszcza jesli pacjentka
jest w wieku powyzej 35 lat.

. jesli jeden z bliskich krewnych pacjentki miat w mtodym wieku zakrzep krwi w nodze ,
ptucach lub w innym narzadzie;

. jesli pacjentka ma nadwage;

. jesli pacjentka musi poddac¢ sie operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas

z powodu kontuzji badz choroby lub ma noge w gipsie.

Jesli powyzsze stany dotyczg pacjentki, wazne jest, aby powiadomic lekarza o stosowaniu leku
<nazwa produktu>, poniewaz moze zachodzi¢ konieczno$¢ przerwania leczenia. Lekarz prowadzacy
moze nakazac pacjentce przerwanie stosowania leku <nazwa produktu> na kilka tygodni przed
operacjg lub gdy ruchomos¢ pacjentki jest ograniczona. Lekarz prowadzacy powiadomi rowniez
pacjentke kiedy ponownie bedzie mogta rozpocza¢ stosowanie leku <nazwa produktu> po jej
powrocie do sprawnosci ruchowej.



Zakrzepy krwi w tetnicy

Zakrzepy krwi w tetnicy mogg powodowac ciezkie zaburzenia. Przyktadowo, zakrzep krwi w tetnicy
w sercu moze spowodowac zawat serca lub w moézgu moze wywota¢ udar mozgu.

Stosowanie ztozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych jest zwigzane ze zwiekszonym
ryzykiem wystagpienia zakrzepéw krwi w tetnicach. Ryzyko to zwieksza sie dodatkowo:

e wraz z wiekiem;

¢ jesli pacjentka pali papierosy.
Podczas stosowania hormonalnego srodka antykoncepcyjnego takiego jak <nazwa
produktu>, zdecydowanie zaleca sie rzucenie palenia, zwtaszcza jesli pacjentka
jest w wieku powyzej 35 lat;

jesli pacjentka ma nadwage;

jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie tetnicze;

jesli bliski krewny pacjentki miat zawat serca lub udar mézgu w mtodym wieku;

jesli pacjentka ma wysoki poziom ttuszczu we krwi (cholesterolu lub trdjgliceryddéw);

jesli pacjentka ma migreny;

jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastawki, zaburzenia rytmu serca).

Objawy spowodowane zakrzepem krwi

Nalezy przerwac przyjmowanie tabletek i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem
w przypadku zauwazenia objawow sugerujacych mozliwos¢ wystapienia zakrzepu krwi,
takich jak:

nietypowy nagty kaszel;

silny bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowac do lewego ramienia;
dusznos¢;

jakikolwiek nietypowy, ostry, lub dtugotrwaty bél gtowy lub pogarszajaca sie migrena;
czesciowa lub catkowita utrata wzroku lub podwdjne widzenie;

niewyrazna mowa badz utrata zdolnosci mowy;

nagte zaburzenia stuchu, wechu i smaku;

zawroty gtowy lub omdlenia;

dretwienie lub niedowtad czesci ciata;

silny bdl w jamie brzusznej;

silny bdl lub obrzek ndg.

Nie zawsze nastepuje catkowity powrdt do zdrowia po przebytym zakrzepie. Sporadycznie,
zakrzepica moze powodowac trwate inwalidztwo jak réwniez zgon.

Bezposrednio po porodzie, kobiety narazone sg na zwiekszone ryzyko zakrzepow krwi. Nalezy
zwrocic sie do lekarza w celu uzyskania informacji, jak szybko mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku
<nazwa produktu> po porodzie.

3. Jak przyjmowa¢ <nazwa produktu>
[Ponizsze stwierdzenie powinno zosta¢ dodane w tym punkcie]

[-]

Czas trwania leczenia

Lekarz prowadzacy poinformuje pacjentke jak dtugo powinna przyjmowacé <nazwa produktu>.

4. Mozliwe dziatania niepozadane




[Ponizsze dziatanie powinno zosta¢ dodane w zakresie "Rzadkie dziatanie niepozgadane”
pozq

Zakrzep krwi w zytach.



