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Diane-35 a Minerva (2 mg cyproterénacetdtu/0,035 mg etinylestradiolu): zdéraznenie upozorneni,
nové kontraindikacie a doplnenie indikacii o nové informécie

Vazena pani doktorka/Vazeny pan doktor, V Bratislave, dia 12.6. 2013

po odsuhlaseni Eurépskou liekovou agentirou (EMA) a Statnym Gstavom pre kontrolu liegiv
(SUKL), by Vas spolo¢nost Bayer, spol. s.r.o. rada informovala o vysledkoch prehodnocovania rizika
trombembolickych prihod a prinosu liekov s obsahom 2 mg cyproterénacetdtu a 0,035 mg
etinylestradiolu. Vybor pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) pri Eurépskej liekovej agenttre prehodnotil
bezpe&nost tychto liekov so zameranim na riziko venézneho a arteriadlneho trombembolizmu (VTE a
ATE).

Zhrnutie

Odporucania vyboru PRAC zahfriaju:

o Diane-35 aMinerva st indikované na lietbu stredne zdvainého a? zavazného androgén-
dependentného akné (so seboreou alebo bez seborey) a/alebo hirzutizmu u Zien
v reprodukénom veku.

o Diane-35 a Minerva sa maju pouzit na lie¢bu akné len v pripade zlyhania lokélnej lie¢by alebo
systémovej antibiotickej liecby.

o Vzhladom na to, Ze Diane-35 a Minerva su taktieZ hormonalna antikoncepcia, nesmu sa pouzivat
v kombindcii s inymi hormondlnymi kontraceptivami.

o Za ucCelom zvySenia povedomia o rizikich a rizikovych faktoroch trombembolizmu v stvislosti s
uzivanim Diane-35 a Minervy (napr. vy$si vek, fajéenie, imobilita) sa zddraznili upozornenia
a posilnili opatrenia tykajuce sa tohto rizika.

Dalsie informacie a odporucania tykajuce sa bezpecnosti

Vybor PRAC pri Eurdpskej liekovej agentire posudil vietky dostupné Gdaje tykajice sa rizika
trombembolizmu, ako aj prinosov liekov Diane-35 a Minervy a inych liekov s obsahom 2 mg
cyproterénacetatu a 0,035 mg etinylestradiolu, vratane tych, ktoré boli zverejnené v literatdre.

Vybor PRAC dospel k zéveru, Ze riziko VTE a ATE je u uZivateliek Diane-35 a Minervy zvy$ené. Zvyiené
riziko VTE je najvy$sie pocas prvého roka, kedy Zena zagne uZivat Diane-35 a Minervu alebo po
opatovnom zacati liecby alebo pri zmene (po intervale bez uZivania tablety trvajicej najmenej jeden
mesiac).

Epidemiologické Studie dokazuju, Ze u uZivateliek Diane-35 a Minervy je vyskyt VTE 1,5 a7 2-krat vy&si
ako u uZivateliek kombinovanej perordlnej antikoncepcie (COC) obsahujicej levonogestrel a méoze
byt podobny riziku pri uzivani COC s obsahom dezogestrelu/gestodénu/drospirenénu.
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Na predchadzanie komplikdcidm a fatdlnym nésledkom, a tieZ kvéli véasnej a spravnej diagnostike
VTE je doleZité, aby si lekari a Zeny uZivajuce Diane-35 a Minervu uvedomili riziko VTE. Z toho dévodu
budd poskytované vzdeldvacie materidly pre lekarov a pacientov.

Pre podrobnejsie informdcie, pozrite prisludni ¢ast Sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku v
prilohe (Priloha 1).

Vyzva na hlasenie

Spolognost Bayer, spol. s.r.o. odportéa, aby ste hlasili akékolvek podozrenie na neZiaduci ucinok,
vrdtane moZnych trombembolickych alebo srdcovych prihod, ktoré mézu suvisiet s uzivanim Diane-
35 a Minervy Statnemu uUstavu pre kontrolu lietiv. Pokyny pre posielanie hldsenia o neZiaducom
ucinku lieku, ako aj prisludny formuldr “Sprava o neziaducom a¢inku lieku” je dostupny na stranke
www.sukl.sk v sekcii Bezpecénost liekov.

Podozrenia na neziaduce ucinky tykajlce sa liekov Diane-35 a Minerva méZete tieZ hlasit priamo na
lokalne zastupenie dritela rozhodnutia o registracii lieku vSR. Zodpovednou osobou za
farmakobdelost (farmakovigilanciu) je: Mgr. Tatiana Durdiakové, PhD., tel. +421 2 592 13931, fax
+421 2 592 13334, mobil + 421 903 842 277, email: tatiana.durdiakova@bayer.com. Jej zastupca je
PharmDr. Rastislav SliZik tel. +421 2 592 13 335, fax +421 2 592 13334, rastislav.slizik@bayer.com.

Kontaktné miesto spolo¢nosti
Dakujeme za akceptovanie tejto informécie a priloZzenych dokumentov. V pripade akykolvek daldich

otazok nds kontaktujte na adrese:

Bayer, spol. sr.o.,

Digital Park Il, Einsteinova 25

851 01 Bratislava

tel: +4212592 13111, fax +421 2 592 13334
email: bayer@bayer.sk.

S pozdravom,

MUDr. Sona Grossova ‘Garie

Medical & Regulatory Affairs Director

Priloha

Prislusné Casti SPC a PIL, ktoré budu upravené (s viditelne ozna¢enymi zmenami)
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