EDUKACNY MATERIAL

(klaskoterén)

Kontrolny zoznam
predpisujuceho lekara




KONTROLNY ZOZNAM PREDPISUJUCEHO LEKARA O Informujte o riziku supresie osi HPA.

O Vysvetlite, Ze riziko potladenia osi HPA sa mdze zvysit pri

Niz8ie uvedeny kontrolny zoznam obsahuje informacie, ktoré
je potrebné zohladnit pri lie¢be pacientov uzivajucich Winlevi®
a pri poradenstve pacientom a/alebo ich oSetrovatefom,
konkrétne v suvislosti s nasledujucimi rizikami:

e Supresia osi hypotalamus-hypofyza-nadobli¢ky
(hypothalamus-pituitary-adrenal axis, HPA)

* Reprodukéna toxicita

Udaje o pacientovi a predpisujicom lekarovi
Meno pacienta:
Datum narodenia:

Meno predpisujuceho lekara:

Podpis: Datum:

Vezmite, prosim, na vedomie, ze tento kontrolny zoznam
sa nema vnimat’ ako Uplny a nemenny.

Odporucame, aby ste si tento kontrolny zoznam precitali spolu
so sthrnom charakteristickych viastnosti lieku (SmPC) Winlevi®.

’,
Pred zacatim lieCby

Pre zeny v plodnom veku:
O Informujte pacientku, Ze k baleniu lieku je prilozena
Karta pacienta.

O Informujte pacientku o kontraindikacii pocas tehotenstva
z dévodu rizika mozného poskodenia plodu a vrodenych
malformé&cii.

O Overte stav tehotenstva.

O Poucte pacientku, aby pocas liecby a najmenej 10 dni po
jej ukonc&eni pouzivala ucinnu antikoncep¢nu metddu. Kedze
nemozno vylugit interakciu s hormonalnou antikoncepciou,
vyber alternativnej Ucinnej antikoncepénej metddy by sa mal
uskuto&nit po konzultacii s pacientkou.

Pre vSetkych pacientov:

O Informuijte pacientov, Ze k baleniu lieku je priloZzena
Karta pacienta a odporucte im jej dékladné precitanie.

Potvrdte indikaciu:

Dospeli: LieGba acne vulgaris.

Dospievajuci (12 az < 18 rokov): LieCba acne vulgaris
na tvari.

O Poskytnite jasné pokyny na spravne pouZzivanie, vratane:

O Odporuc¢ana davka:
Dospeli: az 10 jednotiek na Spicke prsta (~ 5 g) denne.
Dospievajuci (12 az < 18 rokov): az 4 jednotky
na Spicke prsta (~ 2 g) denne.

O Davkovanie: Dvakrat denne (rano a vecer), v odstupe
minimalne = 8 hodin.

O Miesto aplikacie:
Dospeli: aplikovat na tvar, hrudnik a/alebo chrbat.
Dospievajuci (12 az < 18 rokov): aplikacia obmedzena
iba na tvar.

O Spodsob aplikacie: Poucte pacienta/pacientku/opatrovatela
o spravnej aplikacii: tenka vrstva, vyhnite sa okluzivnym
obvazom a neprekradujte odpori&ané mnoZstvo.

l

Pre zeny v plodnom veku:

pouziti na velkych plochach, pri dlhodobom pouzivani alebo
pri pouziti s okluzivnymi obvazmi.

O Poucte o priznakoch a symptdémoch, ktoré naznacuju

potlacenie osi HPA (vratane Unavy, Ubytku hmotnosti,
znizenej chuti do jedla, hyperpigmentacie, nizkeho krvného
tlaku, hypoglykémie, nevolnosti, hnacky, vracania alebo
bolesti brucha).

Monitorovanie pocas liecby
pri kazdej navSteve ambulancie

O Pripomerite pacientke riziko mozného poskodenia plodu
a vrodenych malformacii.

O Pri kazdej kontrolnej navsteve znovu overte pouzivanie
antikoncepcie. KedZe nemozno vyludit interakciu
s hormonalnou antikoncepciou, uprednostiujte bariérovu
antikoncepciu.

O Pri kazdej kontrolnej navsteve zdoérazriujte dolezitost
dodrZiavania antikoncepcie.

Pre vSetkych pacientov:

O Pociato¢né hodnotenie po 3 mesiacoch (skor
u adolescentov, ak sa pocas lieCby vyskytnu obavy
tykajuce sa dodrziavania lie¢by alebo bezpec¢nosti):

O Sledujte, ¢i pacient dodrZiava odporucania tykajlice sa
spravneho pouzivania.

O Sledujte priznaky a symptémy, ktoré naznacuju
potlagenie osi HPA.

O Poradte pacientovi, ako postupovat v pripade
predavkovania.

O Zaznamenajte ucinnost, znasanlivost a dodrzZiavanie lie¢by.
O Pravidelné trojmesacné kontroly:

O Pri kazdej navsteve sledujte dodrziavanie odporucani
pacienta tykajucich sa spravneho pouzivania lieku.

O Pri kaZzdej navsteve sledujte priznaky a symptémy
naznacujuce potlacenie osi HPA.

O Poradte pacientovi, ako postupovat v pripade
predavkovania.

O Prehodnotte potrebu pokracovania liecby.

O Pri kazdej navsteve zdokumentujte ucinnost, znasanlivost
a dodrzZiavanie lieCby.

O V pripade podozrenia na adrenalnu insuficienciu
O Zvéazte meranie rannych hladin kortizolu v sére.
O Zvéazte odporucanie na endokrinologické vySetrenie.
O Ak sa potvrdi potlacenie osi HPA, preruste liecbu.

‘ Pri ukonceni liecby

Pre zeny v plodnom veku:

O Odporucte pacientkam, aby pokracovali v G¢innej
antikoncepcii najmenej 10 dni po podani poslednej
davky. KedZe nemozno vylucit interakciu s hormonalnou
antikoncepciou, je vhodnejsie pouzit bariérovl antikoncepciu.



