V Bratislave, 13.6.2013

Priama komunikacia s odbornou zdravotnickou verejnostou

Vec: VREYA, CHLOE (cyproterénacetit 2 mg/etinylestradiol 0,035 mg): posilnenie
varovania, nové kontraindikacie a aktualizované indikacie

VéZend pani doktorka, vdZeny pén doktor,

v siilade s Eurépskou liekovou agentirou (EMA) a Statnym dstavom pre kontrol lietiv (SUKL),
spolo¢nost’ Heaton k.s., Cesk4 republika, dritel rozhodnutia o registrécii lieku VREYA a spolo&nost’
Zentiva k.s., Ceska republika, drZitel' rozhodnutia o registracii licku CHLOE, si Vés dovol'uji tymto
informovat’ o zdveroch prehodnotenia pomeru prinosu a rizika liekov obsahujiicich cyproterénacetat 2
mg a etinylestradiol 35 mikrogramov v stivislosti s trombembolickymi prihodami. Hodnotenie vykonal
Vybor pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) Eurdpskej lickovej agentiry EMA z dévodov obdv zo
zvySeného rizika vendzneho a arteridlneho trombembolizmu (VTE a ATE) spojeného s uZivanim
tychto liekov.

Siihrn
Odportaéanie PRAC zahfiiaji:

o Lieky VREYA a CHLOE su indikované na lietbu stredne zdvaZného aZ zavaZného akné u Zien so
zvy3enou citlivostou na androgény (s alebo bez seborey) a/alebo na lietbu hirsutizmu u Zien
v reprodukénom veku.

o VREYA a CHLOE maju byt pouZivané na liecbu akné iba v pripade, Ze lokdlna alebo systémova
lie¢ba nebola uspesna.

o Vzhl'adom k tomu, 2e VREYA a CHLOE st hormonélne kontraceptiva, nesmii sa kombinovat’ s
inymi liekmi hormonélnej antikoncepcie.

o Malo by byt' posilnené varovanie a upozornenie tykajuce sa rizik a rizikovych faktorov (napr.
vys8i vek, fajéenie, imobilita) trombembolizmu v sivislosti s pouZivanim liekov VREYA a
CHLOE.

DalSie informscie t¥kajiice sa bezpe&nosti a odporiicania

Vybor PRAC zhodnotil vietky dostupné tidaje o riziku trombembolizmu a tidaje tykajice sa prinosov
lie¢by lickmi obsahujiicimi cyproterénacetdt 2 mg a etinylestradiol 0,035 mg, vratene publikovanej
literattry.

Vybor dospel k zaveru, Ze riziko venézneho (VTE) a arteridlneho (ATE) trombembolizmu je zvy3ené
u Zien, ktoré uZivaji lieky obsahujiice cyproterénacetdt 2 mg a etinylestradiol 0,035 mg. Zvysené
riziko VTE je najvy3Sie v priebehu prvého roku uZivania liekov VREYA a CHLOE alebo ked’ je
znovu zafaté lie¢ba alebo je pacientka prevedend na liebu po intervale bez antikoncepcie dlh§om ne%
jeden mesiac.

Z epidemiologickych Studii existuji dokazy, Ze vyskyt VTE je 1,5 aZ 2-krdt vy3&i u pacientok, ktoré
uZivaju lieky obsahujice cyproterénacetdt 2 mg a etinylestradiol 0,035 mg, neZ u pacientok, ktoré
uZivaji kombinované perordlne kontraceptiva (COC) obsahujiice levonorgestrel a je zrovnatelné
s rizikom kontraceptiv COC obsahujicich dezogestrel/gestodén/drospirendn.

Je doleZité, aby si zdravotnicki pracovnici a Zeny, ktoré uZivaji pripravky obsahujlice cyproterénacetat
2 mg a etinylestradiol 0,035 mg boli vedomi rizika VTE, aby zabranili komplikécidm a fatdlnym
nasledkom a aby ulahéili vEasni a spravnu diagnézu VTE. Preto bude distribuovany edukaény
materidl pre lekdrov a pacientky.



Viac podrobnosti bude uvedené v prislu¥nych aktualizovanych Zastiach SPC a PIL po schvileni
zmeny Eurdpskou komisiou.

Hlisenie nefiaducich icinkoy

Pripominame Vém, Ze akékol'vek podozrenie na neziaduci u¢inok je potrebné hlasit Statnemu tstavu
pre kontrolu lie€iv na adresu SUKL, Sekcia bezpetnosti liekov a klinického skii§ania, Kvetna 11, 825
08 Bratislava, tel: +421 250 701 206, fax: +421 250 701 237, e-mail: neziaduce.ucinky(@sukl.sk.

Drzitel' registracie Heaton k.s., Ceska republika odporti¢a hldsit’ akékoPvek podozrenie na neZiaduce
uginky, ktoré moZu suvisiet’ s uZivanim lieku VREYA, vritane moZnych trombembolickych alebo
srdcovych prihod na dole uvedenej adrese.

Akékolvek podozrenie na neZiaduce Giéinky tykajice sa licku VREY A nahlaste na:

Tel.: +421 265 459 700, Fax: +421 265 459 700, Email: farmakovigilance@heaton.cz

Kontaktné miesto spoloénosti Heaton k.s.

Heaton SK s.r.o., Pernecka 37, 841 04 Bratislava, Slovenska republika, tel.: +421 265 459 700
fax: + 421 265 459 700, tel: +420 602 440 229, email: info(@heaton.cz

Dritel registracie Zentiva k.s., Ceské republika odportida hidsit’ akékolvek neiaduce u&inky, ktoré
mdzu suvisiet' s uZivanim lieku CHLOE, vratane moZnych trombembolickych alebo srdcovych prihod
na dole uvedenej adrese.

Akékol'vek podozrenie na neZiaduce Ui€inky tykajiice sa lieku Chloe, nahléste na:

Tel.: + 421 233 100 454, Fax.:+421 233 100 199, Email: Cetra-Rep-Slovagque@sanofi.com

Kontaktné miesto spoloc¢nosti Zentiva k.s.

Sanofi-aventis Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, Bratislava 851 01, www.sanofi-aventis.sk, tel.: (+421)
2 33 100 100, fax: (+421) 2 33 100 199, email: recepcia(@sanofi.com
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S pozdravom /\ /

MUDr. Jaromir Fri¢, CSc. MUDr. Zuzana Piiborsk4, CSc. |
EU-QPPV Heaton k.s. Medical Director, Zentiva k.s.



