Priloha 111

Upravy prislusnych bod{ informaci o pFipravku

Poznamka:
Tyto Upravy odpovidajicich ¢asti idajli o pFipravku jsou vysledkem referral procedury.

Informace o pfipravku mdZe byt nasledné aktualizovana kompetentnimi Ufady &lenské zemé a podle
potieby ve spolupraci s referenénim ¢lenskym statem v souladu s postupy uvedenymi v kapitole 4
nadpisu III smérnice 2001/83/EC.
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Upravy pfislusnych bod informaci o pFipravku

Stavajici informace o pripravku by méla byt upravena (vlozeni, ndhrada nebo zruseni textu, podle
potfeby), aby odpovidala schvalenému znéni, jak je uvedeno nize.

A. Souhrn Gdajd o pripravku

Bod 4.1 - Terapeutické indikace
Indikaci pro IéCbu akné je tfeba revidovat tak, jak je uvedeno nize:

e Peroralni antikoncepce.

e Lécba stiedné zavazné formy akné, pokud selhala odpovidajici lokalni Iécba. nebo
1éCba peroralné podavanymi antibiotiky u Zen. které si zvolily uzivani peroralni

antikoncepce.

Rozhodnuti predepsat pripravek [x] by mélo byt provedeno po zvaZeni rizikovych faktorl zeny, zvlasté
rizikovych faktor( pro Zilni tromboembolismus (VTE), a toho, jaké je riziko VTE u pfipravku [x]
v porovnani s dalSimi pripravky kombinované hormonalni antikoncepce (CHC) (viz body 4.3 a 4.4).

Bod 4.2 - Davkovani a zptisob podani

V souvislosti s indikaci pro 1é¢bu akné je tfeba informace o davkovani upravit doplnénim nize
uvedeného textu:

Ke zjevhému zlepseni akné obvykle dochazi po nejméné tfrech mésicich lécby: po Sesti
mésicich 1écby byla uvadéna dalsi Gprava stavu. Za 3-6 mésicli od zahajeni 1éCby je tfeba
Zeny vysetrit. VySetieni je pak nutné v pravidelnych intervalech opakovat, aby se ovérilo,
zda je pokracovani lécby stale potfebné.

C. Pribalova informace

Znéni tykajici se indikace pro I1éCbu akné je tfeba revidovat tak, jak je uvedeno niZe:

1. Co je pripravek [x] a k ¢emu se pouziva

[x] je 1é&Civy pfipravek
o pro zabranéni otéhotnéni (tzv. antikoncepcni pilulka),
o pro lécbu Zen se stfedné zavaznou formou akné, které po selhani vhodné
lokalni Iécby nebo Iécby antibiotiky podavanymi uUsty souhlasi s uzivanim
antikoncepcnich pilulek.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek [x] uZivat
[.]

Akné se obvykle zlepsi po tfech aZ Sesti mésicich Iécby a mohlo by dojit jesté k dalSimu
zlep3eni i po Sesti mésicich. Porad’te se se svym lékaifem, zda je nutné v lIécbé pokracovat,

za 3 az 6 mésicll od zaéatku Ié€by a poté opakované v pravidelnych intervalech.
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