vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedziec sie,
jak zgtaszac¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego

Lista kontrolna dla lekarza:

LISTA KONTROLNA DLA LEKARZY PRZEPISUJACYCH - Cyprodiol
(octan cyproteronu/etynyloestradiol)

Z listy kontrolnej nalezy korzysta¢ w potaczeniu z Charakterystyka Produktu Leczniczego
w regularnych odstepach czasu.

Wskazanie do stosowania leku Cyprodiol

Leczenie umiarkowanego do ciezkiego tradziku (z tojotokiem lub bez niego) zwigzanego
z wrazliwoscig na androgeny i (lub) hirsutyzmu u kobiet w wieku rozrodczym.

Produkt Cyprodiol powinien by¢ stosowany w leczeniu tradziku wytacznie woéwczas, gdy zawiodty
terapia miejscowa i ogélnoustrojowe leczenie antybiotykami.

Poniewaz produkt Cyprodiol jest rowniez hormonalnym srodkiem antykoncepcyjnym, nie powinien
by¢ stosowany w skojarzeniu z innymi hormonalnymi srodkami antykoncepcyjnymi.

e Stosowanie leku Cyprodiol (produktu zawierajgcego octan cyproteronu/etynyloestradiol) wigze
sie z niewielkim ale istotnym ryzykiem wystgpienia zaburzen zakrzepowo-zatorowych (np.
zakrzepica zyt gtebokich, zatorowos$¢ ptucna, zawat miesnia sercowego i udar mézgu).

e Ryzyko dla danej kobiety bedzie rowniez zalezne od podstawowego indywidualnego ryzyka
wystapienia zaburzen zakrzepowo-zatorowych. Z tego powodu decyzja o stosowaniu leku
Cyprodiol powinna uwzglednia¢ przeciwwskazania i indywidualne czynniki ryzyka pacjentki,
zwlaszcza te dotyczace zaburzen zakrzepowo-zatorowych - patrz ponizej i Charakterystyka
Produktu Leczniczego.

e Ryzyko wystgpienia zaburzen zakrzepowo-zatorowych podczas stosowania leku Cyprodiol jest
wieksze:

- podczas pierwszego roku stosowania

- w przypadku ponownego rozpoczynania stosowania po przerwie w przyjmowaniu
trwajacej 1 miesiac lub dtuzej.

e Decyzje o zastosowaniu leku Cyprodiol nalezy podjac tylko po rozmowie z pacjentka w celu
upewnienia sie, ze rozumie ona:

- wptyw wszelkich istotnych czynnikéw na ryzyko wystapienia zakrzepicy u pacjentki

- ryzyko wystapienia zaburzen zakrzepowo-zatorowych podczas stosowania produktu
Cyprodiol

- ze musi by¢ wyczulona na objawy przedmiotowe i podmiotowe zakrzepicy

Nalezy pamietac aby wzig¢ pod uwage ryzyko incydentu zakrzepowo-zatorowego u zdrowych
kobiet w wieku rozrodczym w przypadku wystapienia niespecyficznych objawéw takich jak, bol
w nodze, kaszel/dusznos¢ lub bol gtowy.




Nie nalezy przepisywac Cyprodiol w przypadku zaznaczenia ktorejkolwiek z odpowiedzi
w tym punkcie. Czy:

O pacjentka stosuje jednoczesnie inny hormonalny srodek antykoncepcyjny?

o u pacjentki wystepuje lub wystgpito zdarzenie zakrzepowo-zatorowe, np. zakrzepica zyt
gtebokich, zatorowosc¢ ptucna, zawat miesnia sercowego, udar mézgu, przemijajacy napad
niedokrwienny, dtawica piersiowa?

0 u pacjentki wystepuje sktonnos$¢ do zaburzen zakrzepowo-zatorowych?

o u pacjentki wystepowata w wywiadzie migrena z aurg?

“ | u pacjentki wystepuje cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi?

0

u pacjentki wystepuje bardzo wysokie cisnienie krwi, np. skurczowe =160 lub rozkurczowe
2100 mm Hg?

u pacjentki wystepuje bardzo wysokie stezenie lipidow we krwi?

u pacjentki planowany jest duzy zabieg operacyjny lub spodziewany jest okres dtugotrwatego

unieruchomienia? Jesli tak, nalezy zaleci¢ pacjentce przerwanie stosowania produktu Cyprodiol
i zaleci¢ stosowanie niehormonalnego leczenia choroby skéry i w razie potrzeby
niehormonalnej metody antykoncepcyjnej przez co najmniej 4 tygodnie przed planowang
operacjg_lub unieruchomieniem i 2 tygodnie po powrocie do petnej sprawnosci ruchowej.

Nalezy oméwic¢ z pacjentka, czy Cyprodiol jest dla niej odpowiedni w przypadku
zaznaczenia ktorejkolwiek z odpowiedzi w tym punkcie:

O Czy BMI pacjentki wynosi powyzej 30 kg/m?2?

0 Czy pacjentka jest w wieku powyzej 35 lat?

0 Czy pacjentka pali tyton? Jesli odpowiedz jest twierdzaca oraz pacjentka jest w wieku powyzej
35 lat, zdecydowanie zaleca sie zaprzestanie palenia lub stosowanie innego niz hormonalne
leczenia tradziku i (lub) hirsutyzmu.

O Czy pacjentka ma wysokie ci$nienie krwi, np. skurczowe 140-159 lub rozkurczowe
90-99 mm Hg?

O Czy pacjentka ma bliskiego krewnego (np. rodzic lub rodzenstwo), u ktérego w mtodym wieku
(np. przed 50 r. z.) wystgpito zdarzenie zakrzepowo-zatorowe (patrz powyzsza lista)?

0 Czy pacjentka lub ktos z jej bliskiej rodziny ma wysokie stezenie lipiddw we krwi?

O Czy pacjentka choruje na migrene?

b Czy u pacjentki wystepuje choroba ukfadu sercowo-naczyniowego, taka jak migotanie
przedsionkéw, zaburzenia rytmu serca, choroba wiencowa serca, zastawkowa wada serca?

" | Czy pacjentka ma cukrzyce?

0 Czy pacjentka urodzita dziecko w ciggu kilku ostatnich tygodni?

b Czy u pacjentki wystepuja jakiekolwiek inne choroby, ktére moga zwiekszac ryzyko zakrzepicy
(np. nowotwor, toczen rumieniowaty uktadowy, niedokrwisto$¢ sierpowata, choroba
Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego, zespdt hemolityczno-
mocznicowy)?

0

Czy pacjentka przyjmuje inne leki zwiekszajace ryzyko zakrzepicy (np. kortykosteroidy,
neuroleptyki, leki przeciwpsychotyczne, przeciwdepresyjne, chemioterapie itp.)?




Wiecej niz jeden czynnik ryzyka moze oznacza¢, ze nie nalezy stosowac¢ leku Cyprodiol.
Nalezy pamieta¢, ze indywidualne czynniki ryzyka pacjentki moga zmieniac¢ sie w miare
uptywu czasu i moze by¢ konieczna ich weryfikacja w regularnych odstepach czasu.

Nalezy upewnic sie, ze pacjentka rozumie konieczno$¢ poinformowania fachowego
personelu medycznego, ze przyjmuje Cyprodiol, jesli pacjentka:
e wymaga operacji
e musi by¢ przez dtugi czas unieruchomiona (np. z powodu kontuzji lub choroby lub
jesli pacjentka ma noge w gipsie)
> W takich sytuacjach nalezy omoéwic¢ koniecznos¢ przerwania stosowania Cyprodiol az do
powrotu ryzyka do stanu wyjsciowego.

Nalezy rowniez powiedzieé¢ pacjentce, ze ryzyko zakrzepu krwi jest wieksze, jesli:

e pacjentka odbywa dtugie podréze (np. loty dtugodystansowe)
e U pacjentki wystapi jeden lub kilka z powyzszych czynnikéw ryzyka zwigzanych z
lekiem Cyprodiol
e pacjentka urodzita dziecko w ciggu kilku ostatnich tygodni
> W powyzszych sytuacjach pacjentki powinny byé szczegdlnie wyczulone na wszelkie objawy
przedmiotowe i podmiotowe zaburzen zakrzepowo-zatorowych.

Nalezy zaleci¢ pacjentce poinformowanie lekarza, jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow
ulegnie zmianie lub pogorszeniu.

Nalezy stanowczo zachecac¢ pacjentki, aby przeczytaty Ulotke informacyjng dla pacjenta
dotaczong do kazdego opakowania produktu Cyprodiol. Obejmuje ona objawy zakrzepow krwi, na
ktore pacjentka musi zwracac¢ uwage.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

SUN-FARM Sp. z o.0.

ul. Dolna 21

05-092 tomianki

Tel: +48 22 350 66 69

Fax: +48 22 350 77 03
e-mail: sunalert@sunfarm.pl
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