KONTROLNY ZOZNAM PRE LEKAROV PREDPISUJUCICH LIEK - cyproterén/etinylestradiol
Diane-35/Minerva

Tento kontrolny zoznam pouzivajte v pravidelnych intervaloch spolu so sihrnom
charakteristickych vlastnosti lieku.

Indikacie, na ktoré sa Diane-35/Minerva predpisuje:

Liecba stredne zavazného az zavazného androgén-dependentného akné (so seboreou alebo bez
nej) a/alebo hirzutizmu u Zien v reprodukénom veku.

Diane-35/Minerva sa ma pouzivat na lie¢bu akné iba po zlyhani lokalnej lie¢by alebo systémovej
antibiotickej liecby.

KedZe Diane-35/Minerva je tiez hormonalne kontraceptivum, nema sa pouzivat v kombindacii s
inymi hormonalnymi antikoncepciami (pozri ¢ast 4.3).

e Tromboembodlia (napriklad hiboka zZilova trombdza, plicna embdlia, srdcovy infarkt a cievna
mozgova prihoda) je zriedkavé, ale vyznamné riziko pri pouzivani cyproteronu/etinylestradiolu
v lieku Diane-35/Minerva.

e Riziko u Zeny bude zavisiet aj od jej vychodiskového rizika tromboembdlie. Pri rozhodovani
o pouzivani cyproterénu/etinylestradiolu v lieku Diane-35/Minerva sa maju preto zvazit
kontraindikacie a rizikové faktory u Zzeny, najma tie, ktoré suvisia s tromboembdliou — pozrite si
policka uvedené nizsie a suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.

e Riziko tromboembdlie pri pouzivani cyproteronu/etinylestradiolu Diane-35/Minervy je vyssie:
- pocas prvého roka pouzivania,

- pri opatovnom zacati pouzivania po jeho preruseni trvajicom najmenej 1 mesiac.

e Rozhodnutie pouZivat cyproterdn/etinylestradiol v lieku Diane-35/Minerva sa ma vykonat
vyhradne po prediskutovani so zenou, aby sa zarucilo, Ze rozumie:

- vplyvu pripadnych individualne pritomnych rizikovych faktorov na jej riziko vzniku
trombozy,

- riziku vzniku tromboembdlie pri pouzivani lieku Diane-35/Minerva,

- tomu, Ze si musi vS§imat priznaky a symptémy trombdzy.

Majte, prosim, na pamaéti, Ze pri nejasnych a nevysvetlitelnych staZnostiach (ako st bolest v nohe,
kasel/dychavi¢nost alebo bolesti hlavy) zdravych Zien v reprodukénom veku, je potrebné zvazit aj
moznost tromboembolickej prihody.

Ak zaciarknete niektoré z policok v tejto casti, nepredpisujte cyproteréon/etinylestradiol Diane-
35/Minervu. Plati pre Zenu, Ze:

b slibezne pouziva aj inl hormonalnu antikoncepciu?

b ma momentalne alebo v osobnej anamnéze nejakl tromboembolick( udalost, ako napriklad
hiboku zilovla trombdzu, plicnu embdliu, srdcovy infarkt, cievnu mozgovud prihodu, tranzitérny
ischemicky atak alebo anginu pectoris?

0 vie o svojej predispozicii na poruchu zrazanlivosti krvi?

O ma v anamnéze migrénu s aurou?

. ma diabetes mellitus s cievnymi komplikaciami?

0 ma velmi vysoky krvny tlak, napr. systolicky 2160 alebo diastolicky 2100 mmHg?

| méd velmi vysokt hladinu lipidov v krvi?




0 ma naplanovany zavazny chirurgicky zakrok alebo bude dlhsiu dobu priputana na I6zko? Ak ano,
odporudéte pacientke, aby prestala pouzivat Diane-35/Minervu a aby po dobu najmenej 4 tyzdriov
pred Uplnym priputanim na |6zko a dvoch tyzdrov po nom* pouzivala nehormonalnu liecbu
koznych poruch a v pripade potreby nehormonalny spdsob antikoncepcie.

Ak zadiarknete niektoré z polic¢ok v tejto ¢asti, prediskutujte so Zenou vhodnost
pouzivania cyproterdnu/etinylestradiolu Diane-35/Minervy:

“' | Ma index telesnej hmotnosti (BMI) vy$3i nez 30 kg/m2?

U | M3 viac neZ 35 rokov?

= Fajci? Ak dno a zaroven ma viac nez 35 rokov, ma sa jej dérazne odporudit, aby prestala fajéit
alebo aby pouzivala nehormonalnu liecbu akné a/alebo hirzutizmu.

“ | M4 vysoky krvny tlak, napr. systolicky = 140 - 159 alebo diastolicky 90 — 99 mmHg?

" | Vvyskytla sa u niektorého z jej blizkych pribuznych (napriklad u rodi¢a alebo strodenca) nejaka
tromboembolickd udalost (pozrite si zoznam vys$ie) v mladom veku (napr. pred dosiahnutim
veku 50 rokov)?

Ma niekto z jej najblizsej rodiny vysoku hladinu lipidov v krvi?

Mava migrény bez aury?

0 Ma nejaky kardiovaskularny problém, ako napriklad atrialnu fibrilaciu, arytmiu, koronarne
ochorenie srdca alebo ochorenie srdcovych chlopni?

- | M4 diabetes mellitus bez cievnych komplikacii?

“I" | Porodila v priebehu niekolkych predchadzajucich tyzdrov dieta?

0 Ma nejaké iné zdravotné problémy, ktoré by mohli zvySovat riziko trombo6zy (napr. rakovinu,
systémovy lupus erytematosus, kosacikoviti anémiu, Crohnovu chorobu, ulceréznu kolitidu
alebo hemolyticko-uremicky syndrém)?

UZiva nejaké iné lieky, ktoré mézu zvySovat riziko vzniku trombdzy (napriklad kortikosteroidy,
neuroleptika, antipsychotika, antidepresiva, chemoterapiu, nesteroidné antiflogistika atd".)?

Viac nez jeden rizikovy faktor mdéze znamenat, Ze cyproterén/etinylestradiol (Diane-
35/Minerva), sa nema pouzivat.

Nezabudnite, Ze rizikové faktory Zeny sa mdézu éasom zmenit a moze byt potrebné ich
v pravidelnych intervaloch znova vyhodnocovat.

Uistite sa, Ze pacientka rozumie tomu, Ze ma informovat zdravotnickeho pracovnika o svojom
uzivani cyproteronu/etinylestradiolu (Diane-35/Minerva), ak:
e vyzaduje nejaky chirurgicky zakrok,
e bude musiet byt uréitd dobu priptitana na 16zko (napr. z dévodu zranenia, ochorenia alebo ak
ma nohu v sadre).
> V takychto situdcidch by bolo najlep3ie prediskutovat ukonéenie uZivania cyproterdnu/etinylestradiolu
(Diane-35/Minerva), az kym sa riziko nevrati na povodnu Uroven.

Tiez povedzte pacientke, Ze riziko vzniku krvnej zrazeniny je zvysené, ak:

e musi absolvovat dlh( cestu (napriklad dlhy let),
e sa u nej rozvinie najmenej jeden z vyssie uvedenych rizikovych faktorov suvisiacich
s cyproterénom/etinylestradiolom Diane-35/Minervou,
e v priebehu uplynulych niekolkych tyZdriov porodila dieta.
> V takychto situdcidch si ma pacientka pozorne vSimat akékolvek priznaky a symptémy
tromboembolizmu.




Poucte pacientku, aby vas informovala o tom, ak sa niektoré z vyssie uvedenych situacii zmenia alebo
vyrazne zhorsia.

Dodrazne odporuéte Zzenam, aby si preditali pisomnu informaciu pre pacientku, ktord je stéastou kazdého
balenia Diane-35/Minervy. SG tam uvedené priznaky krvnych zrazenin, ktorych vyskyt si musi véimat.

VSetky podozrenia na neZiaduce Gcinky ktoré by mohli byt spdsobené
cyproteronom/etinylestradiolom Diane-35/Minerva, nahlaste spolocnosti Bayer, spol s r.o. alebo
Statnemu Ustavu pre kontrolu liediv.

*Toto sa ma zvazit oproti riziku VTE po vysadeni CPA/EE na 4 tyZdne alebo dlhsie.



