CHLOE, VREYA (cyproteron-acetit 2mg/ethinylestradiol 35 mcg):
Posileni varovéni, nové kontraindikace a aktualizované indikace

V Praze, 13.6.2013

VéZend pani doktorko, vaZeny pane doktore,

po dohodé s Evropskou lékovou agenturou (EMA) a Stétnim tstavem pro kontrolu l€€iv (SUKL), by
V4s spolednosti Zentiva, k.s. a Heaton k.., drZitelé rozhodnuti o registraci rddy informovaly o
vysledku revize zndmého rizika tromboembolickych piihod a pfinosech léCivych piipravkd
obsahujicich cyproteron-acetdt 2 mg a ethinylestradiol 35 mikrogrami. Hodnoceni bylo provedeno
Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovéni rizik (PRAC) Evropské Iékové agentury nésledné po
obavéch tykajicich se rizika vendzniho a arteridlniho tromboembolismu (VTE a ATE) souvisejictho s
témito pfipravky.

Souhrn
Doporuéeni PRAC zahmuji:

o CHLOE a VREYA jsou indikovany k 1é€bé stfedng zdvaZného aZ zdvaZného akné souvisejictho s
citlivosti na androgeny (s nebo bez seborey) a/nebo hirsutismu u Zen v reprodukénim véku.

o Pro lé&bu akné by piipravky CHLOE a VREYA mély byt pouZivdany pouze po selhdni lokélni
lé¢by nebo systémové antibiotické 1é€by.

o ProtoZe ptipravky CHLOE a VREYA jsou také hormonéln{ antikoncepce, nemély by byt
pouZivadny v kombinaci s jinou hormonélni antikoncepci.

o Pro zvygeni povédomi o riziku a rizikovych faktorech tromboembolismu souvisejiciho s uZivinim
piipravki CHLOE a VREYA (napf. vySsf vék, koufeni, nepohyblivost) byla posflena varovéni a
upozornéni tykajici se tohoto rizika.

Dalsf informace tykajici se bezpe¢nostnich obav a doporuéeni

Vybor PRAC vyhodnotil viechna dostupné data o riziku tromboembolismu a rovné% pifnosy 1é&ivych

piipravkd obsahujicich cyproteron-acetit 2 mg a ethinylestradiol 35 mcg, vietné publikované
literatury.

Vybor PRAC dospél k zdvéru, Ze riziko ven6zniho (VTE) a arteridlniho (ATE) tromboembolismu je
zvySeno u uZivatelek lé8ivych piipravkd obsahujicich cyproteronacetdt 2 mg a ethinylestradiol 35
mikrogramil. Zvy3ené riziko venézniho tromboembolismu je nejvyssi béhem, prvniho roku, kdy Zena
uZivd léCivy pripravky Chloe a Vreya nebo kdyZ znovu zahdji 1é¢bu nebo je pfevedena na lé¢bu po
intervalu bez lé¢by minimélng jednoho mésice.

Existujf dikazy z epidemiologickych studif, Ze vyskyt ven6zniho tromboembolismu je 1,5 aZ 2 krat
vy38i u Zen, které uZivaji piipravky obsahujfci cyproteron-acetdt 2 mg a ethinylestradiol 35
mikrogramil, neZ u Zen, které uZivaji perordlni kombinovanou antikoncepci (COC) obsahujici

levonorgestrel a miZe byt podobné rizikn kombinované antikoncepce (COC) obsahujici
desogestrel/gestoden/drospirenon.

Je dileZité, aby odborni zdravotniéti pracovnici a Zeny uZivajici cyproteron acetdt 2 mg a
ethinylestradiol 35 mikrogramii védéli o riziku venézniho tromboembolsimu (VTE), aby zabranili
komplikacim a fatdlnfm disledkim a aby umoZnili v&asnou a sprdvnou diagnézu venézniho



tromboembolismu (VTE). Proto bude distribuovdn eduka&nf materidl pro pfedepisujici lékafe a
pacientky.

Vice podrobnosti bude uvedno v pfisluinych dopinénych €astech Souhrnu udaji o pfipravku a
Ptibalové informaci pro pacienty, jakmile budou zmény schvdleny Evropskou komisi.

Z4dost o higSen{

Pripomindme Vam, Ze jakékoli podezienf na zédvaZny nebo neotekdvany neZidouci ulinek je nutno
hl4sit Stitnfmu stavu pro kontrolu 1&&iv. Hld3eni je moZné zasflat jak po§tou na adresu SUKL,
Srob4rova 48, 100 41, Praha, tak elektronicky na adresu: farmukoviailance @ z nebo pomoci

elektronického formuldfe dostupného na webové strdnce SUKL http//www uk
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Jakékoli nezddouci i&inky tykajici se piipravku Chloe prosfm nahlaste drZiteli rozhodnuti o registraci,
Zentiva, k.s. na:

Tel.: + 420 233 086 185
Fax.: +420 233 086 222
Email: PRG.CZ_PHV @sanofi.com

Jakékoli nezadouci wginky tykajici se pfipravku Vreya prosfm nahlaste drZiteli rozhodnuti o registraci,
Heaton k.s. na

Tel.: +420 242 428 690
Fax: + 420 242 428 691
Email: farmakovigilance@heaton.cz

Kontakt

V piipadé jakychkoli dotazd nés nevédhejte kontaktovat:
Zentiva k.s, obchodni jednotka, Evropsk4 846/176a, 160 00, Praha, www.sanofi.cz, tel.: 233 086 111,
fax.: 233 086 222, email: cz-info@sanofi.com

Hea}on k.s., Na Pankrici 14, 140 00 Praha 4, tel.: +420 242 428 690, fax: + 420 242 428 691, 24 h tel:
+420 602 440 229, Email: info@heaton.cz

S pozdravem
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MUDr. Zuzana Pfiborsk4, CSc. MUDr., Jaromir Fri¢, CSc.
Medical Director, Zentiva k.s. EU-QPPV, Heaton k.s.



