V Praze, dne 6.6.2013
Véc:
DIANE-35 a MINERVA (cyproteron-acetat 2mg/ethinylestradiol 35 mcg):
Posileni varovani, nové kontraindikace a aktualizované indikace

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

po dohodé s Evropskou Iékovou agenturou (EMA) a Statnim Ustavem pro kontrolu 1é&iv (SUKL), spole&nost
Bayer Pharma AG, Némecko, drzitel registrace zastoupeny Bayer s.r.o. v Ceské republice, by Vas rad
informoval o vysledku revize znamého rizika tromboembolickych piihod a piinosech 1égivych piipravkii
obsahujicich cyproteron-acetat 2 mg a ethinylestradiol 35 mikrogramd.

Hodnoceni bylo provedeno Farmakovigilatnim vyborem pro posuzovani rizik (PRAC) Evropské 1ékové
agentury nasledné po obavach tykajicich se rizika ven6zniho a arterialniho tromboembolismu (VTE a ATE)
souvisejiciho s témito pripravky.

Souhrn

Doporuceni PRAC zahrnuji:

o Diane-35 a Minerva jsou indikovany k 1é¢bé stiedné zavazného az zdvazného akné
souvisejiciho s citlivosti na androgeny (s nebo bez seborey) a/nebo hirsutismu u Zen
v reprodukénim véku.

o Pro lécbu akné by piipravky Diane-35 a Minerva mély byt pouZivany pouze po selhani
lokélni 1é€by nebo systémové antibiotické 1é¢by.

o Protoze pfipravky Diane-35 a Minerva jsou také hormonalni antikoncepce, nemély by
byt pouzivany v kombinaci s jinou hormonalni antikoncepci.

o Pro zvySeni povédomi o riziku a rizikovych faktorech tromboembolismu souvisejiciho
s uZivanim Diane-35 a Minerva (napf. vy$si vék, koufeni, nepohyblivost) byla posilena
varovani a upozornéni tykajici se tohoto rizika.

Dalsi informace tykajici se bezpe¢nostnich obav a doporudeni

Vybor PRAC vyhodnotil vSechna dostupna data o riziku tromboembolismu a rovnéz piinosy lé¢ivych
pfipravki obsahujicich cyproteron-acetat 2 mg a ethinylestradiol 35 mcg, véetné publikované literatury.

Vybor PRAC dospél k zavéru, ze riziko vendzniho (VTE) a arteridlniho (ATE) tromboembolismu je zvy$eno
u uzivatelek léCivych ptipravki obsahujicich cyproteron-acetat 2 mg a ethinylestradiol 35 mikrogrami.
ZvySené riziko vendzniho tromboembolismu je nejvyssi béhem prvniho roku, kdy Zena uziva légivé
ptipravky Diane-35 a Minerva nebo kdyz znovu zahaji lé¢bu nebo je pfevedena na 1é¢bu po intervalu bez
l1é¢by minimalné jednoho mésice.

Existuji dikazy z epidemiologickych studii, ze vyskyt vendzniho tromboembolismu je 1,5 az 2krat vyssi
u Zen, které uZivaji pfipravky obsahujici cyproteron-acetat 2 mg a ethinylestradiol 35 mikrogramd, nez u Zen,
které uzivaji peroralni kombinovanou antikoncepci (COC) obsahujici levonorgestrel a miize byt podobné
riziku kombinované antikoncepce (COC) obsahujici desogestrel/gestoden/drosperinon.



Je dulezité, aby odborni zdravotniéti pracovnici a zeny uZzivajici cyproteron-acetat 2 mg a ethinylestradiol
35 mikrogrami védéli o riziku vendzniho tromboembolismu (VTE), aby zabranili komplikacim a fatalnim
disledkiim, a aby umoznili véasnou a spravnou diagnoézu vendzniho tromboembolismu (VTE). Proto bude
distribuovan edukaéni material pro predepisujici 1ékate a pacientky.

Vice podrobnosti — v pfislusnych doplnénych ¢astech Souhrnu uidajii o ptipravku a Piibalové informaci pro
pacienty, jakmile budou zmény schvaleny Evropskou komisi.

Zadost o hlaSeni

Pfipominame Vam, ze jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Gcinek je nutno hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu lé&iv. Hl4Seni je mozné zasilat jak po3tou na adresu SUKL, Srobarova 48, 100
41 PrahalO, tak elektronicky na adresu farmakovigilance@sukl.cz nebo pomoci elektronického formulare
dostupného na webové strance SUKL http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. DrZitel registrace Bayer
Pharma AG, Berlin, Némecko, Vas zada o nahlaseni jakéhokoliv nezadouciho G¢inku, které mohou souviset
s uzivanim Diane-35 a Minerva, véetné moznych tromboembolickych nebo srdeénich ptihod, mistnimu
zastoupeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Bayer s.r.0. (adresa uvedena nize).

Jakékoli nezadouci u¢inky (ADR) tykajici se DIANE-35 a MINERVA, prosim, nahlaste na:

Tel : +420 731 620 359
Fax : +420 266 101 504
Email: pharmacovigilance.czech@bayer.com

Kontaktni misto spolec¢nosti

V piipadé potieby jakychkoli dalsich informaci kontaktujte, prosim, mistni zastoupeni drzitele registrace:
BAYERSs. r. o.

Siemensova 2717/4

155 00 Praha 5

Cesk4 republika

telefon: +420 266 101 111

www.bayer.cz
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MUDr. Olga Slpkova Dr. Daniel Alexander M.Sc.

Regulatory Affairs Manage Pharmacotigilance Country Head
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