Lista provjere za propisivace:

LISTA PROVIERE ZA PROPISIVACE - ciproteronacetat/etinilestradiol
Molimo Vas da koristite ovu listu provjere uz Sazetak opisa svojstava lijeka u redovitim
intervalima.
Indikacija u kojoj je propisan ciproteronacetat/ etinilestradiol:
LijeCenje umjerenih do teskih oblika akni povezanih s osjetljivos¢u na androgene (sa ili bez
seboreje) i/ili hirzutizmom, u Zena reproduktivne dobi.

Za lijeCenje akni ciproteronacetat/etinilestradiol se smije koristiti tek kad se lokalno lijecenje ili
sistemska lijeCenja antibioticima pokaZu neuspjesnima.

Kako je ciproteronacetat/etinilestradiol takoder hormonski kontraceptiv, ne smiju se koristiti u
kombinaciji s drugim hormonskim kontraceptivima.

e Tromboembolija (npr. duboka venska tromboza, pluéna embolija, sréani udar i mozdani udar)
je rijedak, ali vazan rizik povezan s uzimanjem ciproteronacetata/etinilestradiola.

e Ukupan rizik ovisit ¢e takoder o osnovnhom riziku od tromboembolije koji svaka zena ima. Pri
odluci o koristenju ciproteronacetata/etinilestradiola moraju se uzeti u obzir kontraindikacije i
prisustvo Cimbenika rizika pojedinacno kod svake zene, pogotovo onih za tromboemboliju —
vidjeti donje tablice i Sazetak opisa svojstava lijeka.

e Rizik od nastanka tromboembolije pri uzimanju ciproteronacetata/etinilestradiola visi je:

- tijekom prve godine primjene
- pri ponovnom pocinjanju s primjenom nakon stanke od mjesec dana ili viSe.

e Odluku o primjeni ciproteronacetata/etinilestradiola treba donijeti tek nakon razgovora s
pacijenticom kako bi se osiguralo da ona razumije

- ucinak svakog intrinzicnog ¢imbenika rizika na njezin rizik od tromboze
- rizik od tromboembolije pri uzimanju ciproteronacetata/etinilestradiola

- kako mora budno pratiti na eventualnu pojavu znakova i simptoma tromboze

Molimo Vas da vodite racuna o moguénosti tromboembolijskog dogadaja u zdravih Zena
reproduktivne dobi i u slucaju nespecificnih, neobjasnjenih prituzbi poput boli u nozi,
kaslja/dispneje ili glavobolje.

Nemojte propisati ciproteronacetat/etinilestradiol ako oznacite ijednu od kuéica u ovom
dijelu. Pacijentica:

O Istodobno koristi drugi hormonski kontraceptiv?

0 Akutni ili tromboembolijski dogadaj u osobnoj povijesti bolesti, npr. duboka venska tromboza,
plu¢na embolija, sréani udar, mozdani udar, tranzitorna ishemijska ataka, angina pektoris?

Zna da ima predispoziciju za poremecaj zgrusavanja krvi?

O Ima migrenu s aurom u povijesti bolesti?

O Ima Secernu bolest s vaskularnim komplikacijama?

O Ima vrlo visok krvni tlak, npr. sistolicki 2160 ili dijastolicki 2100 mm Hg?

Ima vrlo visoke vrijednosti lipida u krvi?

a Nadolazedi veliki kirurski zahvat ili period produljene imobilizacije? Ako da, savjetujte bolesnici
da prekine s uzimanjem ciproteronacetata/etinilestradiola i po¢ne s nehormonskim lijeCenjem
koznih problema i, ako je potrebno, s nehormonskom metodom kontracepcije, tijekom

verzija 2, 17.1.2018.




najmanje 4 tjedna prije i 2 tjedna nakon potpune remobilizacije (Treba se procijeniti u
usporedbi S rizikom od nastanka VTE nakon prestanka uzimanja
ciproteronacetata/etinilestradiola tijekom 4 tjedna ili vise).

Razgovarajte o prikladnosti ciproteronacetata/etinilestradiola s pacijenticom ako
oznacite ijednu kuéicu u ovom dijelu:

0 Je li njezin indeks tjelesne mase preko 30 kg/m?2?

“ | Je li starija od 35 godina?

= | Je li puda¢? Ako je pusac i starija je od 35 godina mora joj se strogo savjetovati da prestane

pusiti ili da koristi nehormonsko lijecenje za akne i/ili hirzutizam.

0 Ima li visok krvni tlak, npr. sistolicki 140-159 ili dijastolicki 90-99 mmHg?

0 Ako je netko od cdclanova njene uze obitelji (npr. roditelja ili brat/sestra) imao
tromboembolijski dogadaj (vidi listu gore) u mladoj dobi (npr. mladi od 50 godina)?

Ako ona ili netko u njenoj uzoj obitelji ima visoke vrijednosti lipida u krvi?

“ | pati li od migrena?

Ima li kardiovaskularno stanje poput fibrilacije atrija, aritmije, koronarne bolesti srca, bolesti
srcanih zalistaka?

U | Ima li $ecernu bolest?

“ | Je li rodila u posljednjih nekoliko tjedana?

0 Ako ima neko drugo zdravstveno stanje koje mozZe povisiti rizik od tromboze (npr. karcinom,
sistemski lupus eritematodes, anemiju srpastih stanica, Crohnovu bolest, ulcerozni kolitis,
hemoliticko-uremijski sindrom)?

Uzima li neke druge lijekove koji mogu povecati rizik od tromboze (npr. kortikosteroide,
neuroleptike, antipsihotike, antidepresive, kemoterapeutike itd.)?

Prisutnost vise od jednog cimbenika rizika moze znaciti da se ne smije uzimati
ciproteronacetat/etinilestradiol

Ne zaboravite, individualni ¢imbenici rizika pacijentice mogu se s vremenom promijeniti
te ih se mora ponovno procijenjivati u redovitim intervalima.

Molimo Vas osigurajte da Vasa pacijentica razumije kako je potrebno obavijestiti
zdravstvenog radnika o cinjenici da koristi ciproteronacetat/etinilestradiol ako joj je:
e potrebna operacija
e potreban period produljene imobilizacije (npr. zbog ozljede ili bolesti ili ako joj je noga
u gipsu)
> U tim bi slucajevima bilo najbolje razmotriti prekid uzimanja
ciproteronacetata/etinilestradiola dok se rizik ne vrati na uobi¢ajenu razinu.

Molimo Vas, obavijestite Vasu pacijenticu da se rizik od krvnog ugruska povecava:

e Na dugim putovanjima (npr. dugotrajni letovi avionom)
e Razvojem jednog ili viSe gore navedenih ¢imbenika rizika za
ciproteronacetat/etinilestradiol
e Ako je rodila u posljednjih nekoliko tjedana
> U tim bi slucajevima Vasa pacijentica mora posebno paziti na znakove i simptome
tromboembolije.
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Molimo Vas savjetujte Vasoj pacijentici da Vas obavijesti ako se bilo koje od gore navedenih
stanja promijeni ili pogorsa.

Molimo Vas da snazno potaknete pacijentice da procitaju Uputu o lijeku prilozenu u svakom
pakiranju lijeka. Ona ukljucuje simptome krvnih ugrusaka na koje mora paziti.

Svaku sumnju na nuspojavu uzrokovanu ciproteronacetat/etinilestradiolom prijavite na
kontakt podatke nositelja odobrenja ili Agenciji za lijekove i medicinske proizvode putem
internetske stranice www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play
ili Apple App Store trgovine.

verzija 2, 17.1.2018.




