EDUKACNY MATERIAL

KONTROLNY ZOZNAM PRE PREDPISUJUCICH LEKAROV —

cyproterénacetat/etinylestradiol [Vreya]

Pouzivajte, prosim, tento kontrolny zoznam spolu so Suhrnom charakteristickych
vlastnosti lieku a v pravidelnych intervaloch.

likaci | L. . I i .-
Lietba stredne zavaznej az zavaznej formy akné slvisiaca s citlivostou na androgény (so
seboreou alebo bez nej) a/alebo hirzutizmom u Zien v plodnom veku.

Liek Vreya smie byt pouzivany pri liecbe akné len po nelspechu lokalnej liecby alebo systémovej
liecby antibiotikami.

Ked?%e liek Vreya Géinkuje tiez ako hormonélna antikoncepcia, nesmie byt pouzivany v kombinécii
s inymi hormonalnymi antikoncepciami.

e Tromboembolizmus (napr. hlboka zilovA tromboza, plicna embodlia, srdcovy zachvat a
cievna mozgova prihoda) je vzacne sa vyskytujuce, ale ddlezité riziko suvisiace s uzivanim
kombinécie cyproterénacetat/etinylestradiol [Vreya].

e Riziko u Zeny tieZ zavisi od jej vychodiskového rizika tromboembolizmu. Rozhodnutie pouZivat
kombinéaciu cyproterénacetat/etinylestradiol [Vreya] by preto malo byt urobené po zvazeni
kontraindikacii a rizikovych faktorov zeny, najma tych, ktoré sa tykaju tromboembolizmu — vid’
nasledujuce strany a Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.

e Riziko tromboembolizmu pri kombinacii cyproterénacetat/etinylestradiol [Vreya] je vySSie:
- v priebehu prvého roka uZivania,

- pri opakovanom zahajeni uzivania po prestavke trvajucej dlhSie ako 1 mesiac.

e Rozhodnutie pouzit kombinaciu cyproterdnacetat/etinylestradiol [Vreya] by malo byt
urobené po rozhovore so zenou, aby bolo zabezpecené, Ze rozumie

- vplyvu vSetkych vnuatornych rizikovych faktorov na riziko trombézy u nej,
- riziku tromboembolizmu pri pripravku Vreya,

- tomu, Ze musi davat pozor na prejavy a priznaky trombézy.

Nezabudnite, prosim, zvaZit moznost tromboembolickej prihody pri zdravej ?ene v reprodukénom

veku aj v pripade nejasnych, nevysvetlitelnych tazkosti ako je bolest koncatiny, kasel/dychavi¢nost alebo
bolest hlavy.

Ver. 02 07/2020



Nepredpisujte kombinaciu cyproterénacetat/etinylestradiol [Vreya], pokial’ zaSkrtnete

akékol'vek policko v tejto casti. Plati pre Zenu nasledujtce:

<© | Sucasné uzivanie inej antikoncepcie?

© | SUcasny vyskyt alebo anamnéza tromboembolickej prihody, napr. hlboka Zilova trombdza,
plicna embdlia, srdcovy infarkt cievna mozgova prihoda, tranzitérny ischemicky atak, angina
pectoris?

© | Ma vedomost o osobnej predispozicii pre poruchu zrézanlivosti krvi?

< | Anamnéza migrény s aurou?

© | Diabetes mellitus s vaskularnymi komplikaciami?

< | Velmi vysoky krvny tlak, napr. systolicky krvny tlak =160 mm Hg nebo diastolicky krvny tlak
=100mm Hg?

© | Velmi vysoka hladina lipidov v krvi?

© | Planovany velky chirurgicky zakrok alebo dlhotrvajica imobilizacia? V takom pripade
poradte pacientke, aby ukondila uzZivanie pripravku Vreya a pouZivala nehormonalnu liecbu
svojho kozného ochorenia a, ak je potrebné, nehormonalnu metédu antikoncepcie po dobu
minimalne 4 tyzdriov predtym a dva tyzdne potom, ¢o je plne pohybliva™.

*To je potrebné zvaZit oproti riziku hlbokej Zilovej trombdzy po ukonéeni uZivania CPA/EE po dobu 4 tyZdfov alebo
dihsie

Prediskutujte so Zenou vhodnost kombinacie cyproterénacetat/etinylestradiol [Vreya],
pokial’ zaskrtnete akékol'vek policko v tejto Casti:

< | Ma BMI vyssie nez 30 kg/m=2?

© | Ma viac nez 35 rokov?

© | Je fajciarka? Pokial’ dno a ma tiez viac nez 35 rokov, malo by jej byt dérazne odporuéené,
aby bud’ prestala fajcit alebo pouzivat nehormonalnu lie¢bu akné a/alebo hirzutizmu.

© | Ma vysoky krvny tlak, napr. systolicky krvny tlak 140-159 alebo diastolicky krvny tlak
90-99 mm Hg?

© | Ma blizkeho pribuzného (napr. rodica alebo surodenca), ktory prekonal tromboembolicku
prihodu (pozri zoznam vyssSie) v mladom veku (napr. vo veku do 50 rokov)?

< | Ma niekoho v rodine, kto ma vysoku hladinu krvnych lipidov?

0

Mava migrény?

Ma kardiovaskularne ochorenie, ako je fibrilacia predsieni, arytmia, ischemicka choroba srdca,
ochorenie srdcovych chlopni?

© | Ma diabetes mellitus?

0

Rodila nedavno (v niekolkych predchadzajlcich tyzdrnoch)?

© | Ma& nejaké dalSie ochorenie, ktoré by mohlo zvySovat riziko trombdzy (napr. rakovina,
systémovy lupus erythematosus, kosacikovitd anémia, Crohnova choroba, ulcer6zna
kolitida, hemolyticko-uremicky syndrom)?

© | Uziva nejaké iné lieky, ktoré mézu zvySovat riziko trombézy (napr. kortikosteroidy,
neuroleptika, antipsychotika, antidepresiva, chemoterapiu, atd’.)?

Viac neZ jeden rizikovy faktor méze znamenat, Ze kombinéacia
cyproterénacetat/etinylestradiol [Vreya] by nemala byt pouzivana.
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Nezabudnite, Ze rizikové faktory sa u zeny moézu éasom menit a méze byt potrebna ich
opakovana kontrola v pravidelnych intervaloch.

Uistite sa, Ze VaSa pacientka rozumie tomu, ?e by mala informovat lekara o uzivani
kombinacie cyproterénacetat/etinylestradiol [Vreya], pokial’:
e musi podstupit operaciu,
e musi byt dlhsiu dobu nepohybliva (napr. z dévodu Urazu alebo ochorenia, alebo
pokial'ma nohu v sadre),
> V tychto situaciach by bolo najlepSie prediskutovat ukonéenie uZivania kombinacie
cyproterdnacetéat/etinylestradiol [Vreya], kym sa riziko nevrati do normalu.

Prosim, informujte svoju pacientku, Ze riziko krvnej zrazeniny je zvysSené
v hasledujucich pripadoch:

e Pokial dIhsiu dobu cestuje (napr. dialkové lety),
e Ak sa u nej vyvinie jeden alebo viac rizikovych faktorov pre kombinaciu
cyproterénacetat/etinylestradiol [Vreya],
e Ak nedavno rodila (v niekolkych predchadzajtcich tyzdnoch).
> V tychto situaciach by mali byt VaSe pacientky mimoriadne obozretné s ohlfadom na
akékolvek prejavy a priznaky tromboembolizmu

Poradte, prosim, svojej pacientke, aby Vas informovala o akejkolvek zmene alebo zhorseni
vySSie uvedenych situacii.

Vyzvite, prosim, dérazne pacientky, aby si precitali Pisomnu informaciu pre pouzivatela, ktora
je stucastou lieku [Vreya]. T4 uvadza priznaky krvnych zrazenin, ktoré musi sledovat.

Hlasenie podozrenia na neziaduce acinky:

Akékolvek podozrenie na zavazny alebo neocakavany neziaduci Ucinok, u ktorého sa predpoklada,
Ze je spbsobeny kombinaciou cyproteronacetat/etinylestradiol [Vreya] a iné skutocnosti zavazné pre
zdravie lie¢enych os6b musia byt hldsené Statnemu Gstavu pre kontrolu liediv:

Statny Ustav pre kontrolu liediv

Sekcia klinického skuSania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tladivo na hlasenie neZiaduceho Gc¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecénost
liekov/Hlasenie o neziaducich Ucinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: portal.sukl.sk/eskadra

Tato informacia moze byt tieZ hldsena spolo¢nosti HEATON na:
HEATON k.s.
Na Pankraci 332/14 Praha 4

Ceska republika
tel.: +420 602 440 229

e-mail: farmakovigilance@heaton.cz
www.heaton.cz
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