Produkty zawierajace octan cyproteronu i etynyloestradiol (cyproteroni acetas +
ethinylestradiolum; 2 mg + 0,035 mg): podkresélenie znaczenia ostrzezen, nowe
przeciwwskazania oraz zaktualizowane wskazanie do stosowania.

Szanowni Paristwo,

W porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekéw (EMA) oraz Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL), firmy: Bayer Pharma
AG (produkt leczniczy Diane 35), SymPhar Sp. z o.0. (produkt leczniczy Syndi-35),
Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A. {produkt leczniczy Cyprest), Polfarmex S.A.
(produkt leczniczy OC-35), SUN-FARM Sp. z o.0. {produkt leczniczy Cyprodiol) pragng
poinformowaé o wynikach analizy znanego ryzyka zdarzen zakrzepowo-zatorowych oraz
korzysci wynikajacych ze stosowania produktdow leczniczych zawierajgcych octan
cyproteronu i etynyloestradiol. Ocena ta zostata przeprowadzona przez Komitet Europejskigj
Agencji Lekéw ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru na Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(PRAC) w zwigzku z watpliwosciami dotyczgcymi ryzyka zdarzen zakrzepowo-zatorowych
2yt lub tetnic zwigzanych ze stosowaniem tych produktéw leczniczych.

Streszczenie
Rekomendacje komitetu PRAC sg nastepujgce:

» Produkty te s wskazane do leczenia $rednio nasilonego lub cigzkiego tradziku
androgenozaleznego (z lub bez fojotoku) i/lub hirsutyzmu, u kobiet w wieku
rozrodczym.

* W leczeniu tradziku, produkty te powinny by¢ stosowane jedynie w przypadku gdy
leczenie migjscowe lub antybiotykoterapia doustna byty nieskuteczne.

= Poniewaz produkty te wykazujg takze dziatanie antykoncepcyjne, nie powinny byc
stosowane w potgczeniu z innymi hormonalnymi srodkami antykoncepcyjnymi.

* Aby zwiekszyé $wiadomosé ryzyka oraz czynnikdw ryzyka zdarzen zakrzepowo-
zatorowych, w zwigzku ze stosowaniem tych produktéw (np. wiek, palenie tytoniu,
unieruchomienie) wzmocniono ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace tego ryzyka
fzagrozenia.

Dodatkowe informacje i zalecenia dotyczace bezpieczeristwa

Komitet PRAC dokonat oceny dostepnych danych, w tym publikacji naukowych,
o wystepowaniu ryzyka zdarzen zakrzepowo-zatorowych jak réwniez korzysci wynikajgcych
ze stosowania produktébw leczniczych zawierajgcych octan cyproteronu 2 mg
i etynyloestradiot 35 mikrogramdw.

Komitet PRAC potwierdza, ze ryzyko wystepowania zdarzen zakrzepowo-zatorowych zyt lub
tetnic jest zwiekszone u oséb stosujgcych produkty zawierajace octan cyproteronu 2 mg
i etynyloestradiol 35 mikrogramoéw. Zwiekszone ryzyko wystapienia choroby zakrzepowo-
zatorowej zyt jest najwieksze w pierwszym roku stosowania u kobiet, ktére rozpoczynajg po
raz pierwszy przyjmowanie tych produktéw leczniczych oraz podczas ponownego
rozpoczecia stosowania tych lekéw lub zmiany doustnych srodkéw antykoncepcyjnych na



produkty zawierajace octan cyproteronu i etynyloestradiol po przerwie w stosowaniu tabletek
trwajacej przynajmniej miesiac.
.

Z badan epidemioclogicznych wynika, ze ryzyko wystgpienia zylnych zdarzenn zakrzepowo-
zatorowych jest 1,5 do 2 razy wieksze u osbdb stosujgcych produkty zawierajgce octan
cyproteronu i etynyloestrardiol niz u oséb stosujgcych produkty ztozonej antykoncepcji
doustnej zawierajace lewonorgestrel i moze by¢ podobne do ryzyka dla produktéw ztoZzonej
antykoncepcji doustnej zawierajgcych dezogestrel, gestoden lub drospirenon.

Aby zapobiec wystepowaniu powiktafh, w tym, zgonéw oraz aby utatwi¢ odpowiednio
wczesne i wlasciwe rozpoznanie 2ylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, wazne jest aby
fachowy personel medyczny oraz kobiety stosujgce produkty zawierajgce octan cyproteronu
i etynyloestradiol byli éwiadomi jej ryzyka. Diatego tez dostarczone zostang odpowiednie
materialy edukacyjne dla lekarzy i pacjentek.

Wiecej szczegdibw przedstawiono w cdpowiednich czesciach

Charakterystyki Produktu Leczniczego (zatgcznik 1)*

*Tekst uzupelnien do odpowiednich punkidw Charakterystyki Produktu Leczniczego i Ulotki dla
pacjenta opublikowano na stronie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobéjczyczh waw.urpl.gov.pl).
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Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Zgtaszanie dziatania niepozgdanego
Chcieliby$my przypomnie¢ o koniecznosci zgtaszania wszystkich dziatan niepozgdanych do:

rzedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktdow Leczniczych
Ul. Zgbkowska 41
03-736 Warszawa
Tel. 22 492 13 01
Fax. 22 492 13 09

lub podmiotéw odpowiedzialnych produktéw leczniczych zawierajacych octan cyproteronu 2
mq i etynyloestradiol 35 mikrogramow.

Firmy zachecaja do zgtaszania wszelkich dziata’i niepozgdanych w tym mozliwych zdarzen
zakrzepowo-zatorowych lub sercowych, ktére mogag byé zwigzane ze stosowaniem
produktéw zawierajacych octan cyproteronu i etynyloestradiol, zgodnie z lokalnymi
przepisami prawa.

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtaszac korzystajac z nastepujacych danych
kontaktowych:




Diane 35:

Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158 -

02-326 Warszawa ]

Tel: +48 22 572 35 00

Fax: +48 22 572 38 50lub do Dziatu Monitorowania Bezpieczeristwa Lekow:
tel: +48 22 572 38 46

tel. +48 602 294 377

fax: +48 22 672 38 50

Email: dsiciomspoland@bayer.com

Syndi-35, tabletki drazowane, 2 mg + 0,035 mg
Podmiot odpowiedzialny:

SymPhar Sp. z 0.0.

ul. Wioska 1

00-777 Warszawa

Tel: +48 22 822 93 06

Fax:+48 22 823 05 49
Email:aleksandra.sawadro@symphar.com

CYPREST tabletki drazowane, 0,035 mg + 2 mg
Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.:

Dziat ds. Bezpieczeristwa Farmakoterapii Grupa ADAMED:
Adamed Sp.z 0.0.

Pienkow 149

05-152 Czosnéw

Tel:+48 22 732 77 07

Fax: +48 22 732 7761

Email: pv@adamed .com.pl

0C-35

POLFARMEX S.A.

ul. Jézefow 9

99-300 Kutno

Tel. +48 24 357 44 44
Fax: +48 24 357 45 45

e.mail: polfarmex@polfarmex.pt

Cyprodiol

Podmiot Odpowiedzialny SUN-FARM SP. z 0.0.

Czlekowka 75

05-340 Kotbiel

Osoba odpowiedzialna za raportowanie dziatan niepozadanych
Andrzej Lach

Tel. 512 143 269

e-mail: andrzej.lach@sunfarm.pl



