W Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym poméc,
zgtaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktére wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedziec¢
sie, jak zgtaszac¢ dziatania niepozgdane nalezy zapoznad sie z trescig ulotki dla pacjenta.

Karta informacyjna dla pacjentek:

WSKAZANIE DO STOSOWANIA LEKU CYPRODIOL

Cyprodiol stosowany jest w leczeniu chordb skory, takich jak tradzik, bardzo ttusta skoéra i
nadmierne owtosienie u kobiet w wieku rozrodczym. Ze wzgledu na wtasciwosci antykoncepcyjne
lek ten powinien zostac przepisany pacjentce tylko, jesli lekarz uzna, ze leczenie hormonalnymi
$rodkami antykoncepcyjnymi jest wiasciwe.

Pacjentka powinna stosowac lek Cyprodiol w leczeniu tradziku wytacznie wtedy, gdy nie nastgpita
poprawa stanu chorobowego skory po zastosowaniu innych terapii przeciwtradzikowych, w tym
leczenia miejscowego i leczenia antybiotykami.

WAZNE INFORMACIJE O LEKU CYPRODIOL i RYZYKU ZAKRZEPOW KRWI

Wszystkie produkty ztozone zawierajgce estrogen i progestagen, takie jak Cyprodiol, zwiekszajq
ryzyko wystapienia zakrzepu krwi. Ogdlne ryzyko wystapienia zakrzepu krwi zwigzane ze

stosowaniem produktu leczniczego Cyprodiol jest mate, jednakze wystgpienie zakrzepu moze miec
powazne skutki, a w bardzo rzadkich przypadkach moze nawet prowadzi¢ do zgonu.

Bardzo wazne jest, aby pacjentka wiedziata, kiedy moze by¢ bardziej zagrozona wystgpieniem
zakrzepu krwi, na jakie objawy nalezy zwraca¢ uwage i jakie dziatanie nalezy podjac.

W jakich sytuacjach ryzyko zakrzepu krwi jest najwieksze?
w pierwszym roku stosowania leku Cyprodiol (w tym w przypadku ponownego rozpoczynania
stosowania po przerwie trwajacej 1 miesigc lub dituzej)
w przypadku otytosci (wskaznik masy ciata powyzej 30 kg/m?)
jesli pacjentka jest w wieku powyzej 35 lat
jesli bliski krewny pacjentki miat zakrzep krwi we wzglednie mtodym wieku (np. ponizej 50 lat)
- jesli pacjentka urodzita dziecko w ciggu kilku ostatnich tygodni
Jesli pacjentka pali papierosy i jest w wieku powyzej 35 lat, zdecydowanie zaleca sie zaprzestanie
palenia lub stosowanie innego niz hormonalne leczenia tradziku i (lub) nadmiernego owtosienia.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych objawdow, nalezy natychmiast

zwrocic sie po pomoc lekarska:

e Silny bdl lub obrzek jednej z nég, ktéremu moze towarzyszy¢ tkliwos¢, ocieplenie lub zmiany
koloru skéry, takie jak blados¢, zaczerwienienie lub zsinienie. U pacjentki moze wystepowac
zakrzepica zyt gtebokich.

¢ Nagta, niewyjasniona dusznos¢ lub szybkie oddychanie; silny bdél w klatce piersiowej, ktory
moze sie nasila¢ wraz z gtebokim oddychaniem; nagty kaszel bez wyraznej przyczyny

(z mozliwym odkrztuszaniem krwi); u pacjentki moze wystepowac powazne powiktanie
zakrzepicy zyt gtebokich, nazywane zatorowoscia ptucna. Wystepuje ona, jesli zakrzep krwi
przemiesci sie z nogi do ptuca.

e B4l w klatce piersiowej, czesto ostry, ale czasami tylko dyskomfort, ucisk, uczucie ciezkosci,
dyskomfort w gérnej czesci ciata, promieniujacy do plecéw, zuchwy, gardta, ramienia, ktéremu
towarzyszy uczucie petnosci, niestrawnosci lub dtawienia; pocenie sie, nudnosci, wymioty lub
zawroty gtowy. U pacjentki moze wystepowac¢ zawat serca.

e Ostabienie lub zdretwienie twarzy, ramienia lub nogi, zwtaszcza po jednej stronie ciata;
trudnosci z méwieniem lub rozumieniem; nagte splatanie; nagta utrata wzroku lub niewyrazne




widzenie; silny bdl glowy/migrena, wiekszy niz normalnie. U pacjentki moze wystepowac udar
mozgu.

Nalezy zwraca¢ uwage na objawy zakrzepu krwi, zwlaszcza w przypadku:

e niedawno przebytej operacji

e diugotrwatego unieruchomienia (np. z powodu kontuzji lub choroby lub unieruchomienia nogi za
pomoca gipsu)

e dtugiej podrdézy (np. lot dtugodystansowy)

Nalezy pamietaé, aby powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub chirurgowi o przyjmowaniu
leku Cyprodiol w przypadku:

e planowanej lub przebytej operacji

e pytania od pracownika ochrony zdrowia dotyczacego przyjmowania jakichkolwiek lekéw.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy przeczytac ulotke informacyjng dla
pacjenta dotaczong do opakowania produktu leczniczego Cyprodiol lub odwiedzi¢ strone
internetowg Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, www.urpl.gov.pl

W razie podejrzenia wystepowania dziatania niepozagdanego zwigzanego ze stosowaniem tego leku
mozna to zgtosi¢ fachowemu personelowi medycznemu.



http://www.urpl.gov.pl/

