EDUKACNI MATERIAL

KONTROLNT SEZNAM PRO PREDEPISUJICI LEKARE — cyproteron acetat/ethinylestradiol
[Vreya]

Pouzivejte prosim tento kontrolni seznam spolu se Souhrnem Gdaj o pFipravku a
v pravidelnych intervalech.
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Lécba stiedné zavazné az zavazné formy akné, souvisejici s citlivosti k androgenim (se seboreou
nebo bez ni) a/nebo hirsutismem u Zen v plodném véku.

Pripravek Vreya smi byt pouzivan k 1é¢bé akné pouze po nelspéchu lokalni Ié¢by nebo systémové
|éCby antibiotiky.

Protoze pripravek Vreya ucinkuje také jako hormonalni kontraceptivum, nesmi byt pouZzivan v
kombinaci s jinymi hormonalnimi kontraceptivy.

e Tromboembolismus (napf. hluboka Zilni trombdza, plicni embolie, srdecni zachvat a cévni
mozkova pfihoda) je vzacné, ale dlleZité riziko souvisejici s uzivanim kombinace cyproteron
acetat/ethinylestradiol [Vreya].

e Riziko u Zeny také zavisi na jejim vychozim riziku tromboembolismu. Rozhodnuti pouzivat
kombinaci cyproteron acetat/ethinylestradiol [Vreya] by proto mélo byt provedeno po zvazeni
kontraindikaci a rizikovych faktorl Zeny, zvlasté téch, které se tykaji tromboembolismu — viz
poli¢ka nize a Souhrn (dajl o pFipravku.

e Riziko tromboembolismu u kombinace cyproteron acetat/ethinylestradiol [Vreya] je vySSi:
- béhem prvniho roku uzivani,

- pfi opétovném zahajeni uzivani po pauze trvajici 1 mésic nebo déle.

¢ Rozhodnuti pouzit kombinaci cyproteron acetat/ethinylestradiol [Vreya] by mélo byt
provedeno po diskusi s zenou, aby se zajistilo, Ze rozumi

- vlivu v&ech vnitinich rizikovych faktord na jeji riziko trombézy,
- riziku tromboembolismu u pfipravku Vreya,

- tomu, Ze musi davat pozor na znamky a pfiznaky trombozy.

Prosime, nezapomerite zv&Zit moZnost tromboembolické prihody u zdravé Zeny v reprodukénim

véku také v pripadé nejasnych, nevysvétlitelnych obtizich jako je bolest koncetiny, kaSel/dusnost

nebo bolest hlavy.
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Nepredepisujte kombinaci cyproteron acetat/ethinylestradiol [Vreya], pokud zaskrtnete
jakékoli policko v této casti. Plati pro Zzenu nasledujici:

© | Soucasné uzivani jiné hormonalni antikoncepce?

© | Soucasny vyskyt nebo anamnéza tromboembolické prihody, napf. hluboka Zilni tromboza,
plicni embolie, srdec¢ni zachvat, cévni mozkova prihoda, tranzitorni ischemicka ataka, angina

pectoris?

< | Je ji osobné znama predispozice pro poruchu srazlivosti krve?

< | Anamnéza migrény s aurou?

© | Diabetes mellitus s vaskularnimi komplikacemi?

© | Velmi vysoky krevni tlak, napf. systolicky krevni tlak =160 mm Hg nebo diastolicky krevni tlak
=>100mm Hg?

© | Velmi vysoké hladiny lipid{ v krvi?

O

Planovany velky chirurgicky zakrok nebo dlouhotrvajici imobilizace? V takovém pfipadé
poradte pacientce, aby ukoncila uzivani pripravku Vreya a pouZivala nehormonalni |écbu pro
své koZni onemocnéni a, je-li treba, nehormonalni metodu antikoncepce po dobu minimalné
4 tydnd pfedtim a dva tydny poté, co je pIné pohybliva*.

*To je tfeba zvazit oproti riziku hluboké Zilni trombézy po ukonéeni uzivani CPA/EE po dobu 4 tydn{ nebo déle

Prodiskutujte s Zenou vhodnost kombinace cyproteron acetat/ethinylestradiol [Vreya],
pokud zasSkrtnete jakékoli policko v této casti:

< | Je jeji BMI vyssi nez 30 kg/m=2?

© | Je stardi nez 35 let?

© | Je kuracka? Pokud ano a také je starsi nez 35 let, mélo by ji byt dirazné doporuceno, aby
— | prestala koufit nebo pouzivala nehormonalni Iécbu akné a/nebo hirsutismu.

© | Ma vysoky krevni tlak, napf. systolicky krevni tlak 140-159 nebo diastolicky krevni tlak
90-99 mm Hg?

© | Ma primého pfibuzného (napf. rodice nebo sourozence), ktery prodélal tromboembolickou
pfihodu (viz seznam vy3e) v mladém véku (napf. do 50 let véku)?

© | Ma nékoho v rodin&, kdo ma vysokou hladinu krevnich lipidd?

0

Miva migrény?

© | Ma kardiovaskularni onemocnéni, jako je fibrilace sini, arytmie, ischemicka choroba srdecni,
onemocnéni srdecnich chlopni?

© | Ma diabetes mellitus?

0

Rodila v poslednich nékolika tydnech?

© | Ma néjaké dalsi onemocnéni, které by mohlo zvy3ovat riziko trombdzy (napf. rakovina,
systémovy lupus erytematodes, srpkovita anémie, Crohnova choroba, ulcerézni kolitida,
hemolyticko-uremicky syndrom)?

Uziva néjaké jiné léky, které mohou zvy3ovat riziko trombdézy (napr. kortikosteroidy,
neuroleptika, antipsychotika, antidepresiva, chemoterapie, atd.)?

Vice nez jeden rizikovy faktor mlize znamenat, ze kombinace cyproteron
acetat/ethinylestradiol [Vreya] by neméla byt pouzivana.
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Nezapomeiite, Ze se rizikové faktory u Zzeny mohou béhem ¢asu ménit a miize byt nutna
jejich opakovana kontrola v pravidelnych intervalech.

Ujistéte se, Ze Vase pacientka rozumi tomu, ze by méla informovat Iékare, Zze uziva
kombinaci cyproteron acetat/ethinylestradiol [Vreya], pokud:
e musi podstoupit operaci,
e musi byt del3i dobu nepohybliva (napf. z dGvodu tGrazu nebo onemocnéni, nebo
pokud ma nohu v sadre),
> V téchto situacich by bylo nejlepsi prodiskutovat ukonceni uzivani kombinace cyproteron
acetat/ethinylestradiol [Vreya], dokud se riziko nevrati k normalu.

Informujte prosim také svou pacientku, Ze riziko krevni srazeniny je zvysené v
nasledujicich pripadech:

e Pokud del$i dobu cestuje (napr. dalkové lety),
e Vyvine-li se u ni jeden nebo vice rizikovych faktort pro kombinaci cyproteron
acetat/ethinylestradiol [Vreya],
e Jestlize porodila v poslednich nékolika tydnech.
> V téchto situacich by mély byt Vase pacientky zvlasté ostrazité s ohledem na jakékoli
znamky a priznaky tromboembolismu.

Poradte prosim své pacientce, aby Vas informovala, pokud se jakékoli z vySe uvedenych
situaci zméni nebo velmi zhorsi.

Vyzvéte prosim déirazné Zzeny, aby si precetly pribalovou informaci, kteréa je soucasti pfipravku
[Vreya]. Ta uvadi priznaky krevnich srazenin, které musi sledovat.

HlaSeni podezfieni na nezadouci Gcinky:

Jakékoli podezreni na zavaZzny nebo neocCekavany nezadouci ucinek a jiné skutelnosti zavazné
pro zdravi IéCenych osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu I€Civ.

Podrobnosti o hlaSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni dstav pro kontrolu Ié&iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email:farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mize byt také hlasena spole¢nosti HEATON na e-mail:

farmakovigilance@heaton.cz
Tel.: +420 602 440 229

HEATON K.s.

Na Pankraci 332/14 Praha 4

Ceska republika

www.heaton.cz

Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv v
sekci Databéze 16k na adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.
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