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TARKISTUSLISTA SYPROTERONI-ETINYYLIESTRADIOLI-VALMISTEEN
MAARAAIJILLE

Listan asiasisalléstd on sovittu Euroopan ldékeviraston (EMA), myyntiluvanhaltijoiden ja Lddkealan turvallisuus- ja
kehittédmiskeskuksen (Fimea) kesken.

Kayta tata tarkistuslistaa yhdessa valmisteyhteenvedon kanssa aina, kun keskustelet
potilaan kanssa syproteroni-etinyyliestradioli-valmisteiden kaytdsta.

Syproteroni-etinyyliestradioli-valmisteiden kayttéaiheena on keskivaikean ja vaikean,
androgeeniherkkyyteen liittyvdn aknen (johon saattaa liittyd seborrea) ja/tai hirsutismin hoito
hedelmallisessa idssa olevilla naisilla. Tallaista valmistetta tulee kdyttaa aknen hoitoon vain
siina tapauksessa, etta paikallinen hoito tai systeemiset antibiootit eivat tuota riittavaa
hoitotulosta. Koska valmiste toimii myds hormonaalisena ehkaisyvalmisteena, sita ei pida
kayttda yhdessa muiden hormonaalisten ehkaisymenetelmien kanssa.

e On tarkeda huomioida, etta syproteroni-etinyyliestradioli-valmisteiden kayttéon liittyy
tromboembolian riski (esim. syva laskimotukos, keuhkoembolia, sydaninfarkti ja
aivohalvaus).

e Tromboembolian riski tdllaisen valmisteen kdytdon yhteydessa on tavallista suurempi
o ensimmadisen kayttévuoden aikana
o aloitettaessa valmisteen kayttd uudelleen vahintaan 1 kuukauden tauon jalkeen.

e Riskin suuruus riippuu my6s naisen yksil6llisista riskeista. Valmisteen kdytosta
paatettdessa tulee sen vuoksi ottaa huomioon vasta-aiheet ja yksildlliset riskitekijat -
etenkin tromboembolian riskitekijat — ks. alla olevat taulukot ja valmisteyhteenveto.

e Paatos kayttaa syproteroni-etinyyliestradioli-valmistetta tulisi tehda vasta kun naisen
kanssa on keskusteltu. Keskusteltaessa on varmistettava, etta nainen ymmartaa
o miten yksil6lliset riskitekijat vaikuttavat tromboosiriskiin
o millainen tromboemboliariski valmisteeseen liittyy
o miten tarkeaa on kiinnittdad huomiota mahdollisiin tromboosin merkkeihin ja oireisiin.

Tromboembolisen tapahtuman mahdollisuus on otettava huomioon terveilla hedelmallisessa
idssd olevilla naisilla, myds epaselvien selittamattomien vaivojen yhteydessa (kuten kipu
jalassa, yska/hengenahdistus tai paansarky).

Ald maiariaa syproteroni-etinyyliestradioli-valmistetta, jos yhteenkiin alla olevista
ruuduista tulee rasti. Naisella on:

O | samanaikaisesti kdaytdssa jokin toinen hormonaalinen ehkaisyvalmiste

talla hetkelld tai sairaushistoriassa tromboembolinen tapahtuma, esimerkiksi syva
laskimotukos, keuhkoembolia, sydaninfarkti, aivohalvaus, ohimeneva
aivoverenkiertohairid, rintakipuja

todettu veren hyytymishairid

sairaushistoriassa aurallisia migreenikohtauksia

diabetes, johon liittyy verisuonikomplikaatioita

erittdin korkea verenpaine (esim. systolinen paine = 160 tai diastolinen = 100 mmHg)

erittain suuri veren lipidipitoisuus

Oooooo d

tulossa suuri leikkaus tai pitka vuodelepo.




Keskustele syproteroni-etinyyliestradioli-valmisteen sopivuudesta naisen kanssa, jos
yvhteenkddn alla olevista ruuduista tulee rasti:

O | naisen painoindeksi on yli 30 kg/m?2

O | nainen on yli 35-vuotias
nainen tupakoi. Jos nainen tupakoi ja on myods yli 35-vuotias, kehota hantd vahvasti

O | lopettamaan tupakointi tai kdyttdmaan muuta ei-hormonaalista hoitoa aknen ja/tai
hirsutismin hoitoon.

O naisella on korkea verenpaine (esim. systolinen paine = 140-159 tai diastolinen = 90-
99 mmHg)

O naisen lahisukulaisella on ilmennyt tromboembolinen tapahtuma (ks. ylla oleva lista)
nuorella iadlla (esim. alle 50-vuotiaana)

O | naisella tai jollain hanen ldhisukulaisellaan on suuri veren lipidipitoisuus

O | naisella esiintyy migreenikohtauksia

O naisella on jokin sydan- tai verisuonisairaus, kuten eteisvarind, rytmihairio,
sepelvaltimotauti tai sydamen lappavika

O | naisella on diabetes

O | nainen on synnyttanyt lahiviikkojen aikana
naisella on muita sairauksia, jotka saattavat lisata tromboosiriskia (esim. syopa,

O | systeeminen lupus erythematosus, sirppisoluanemia, Crohnin tauti, haavainen
paksusuolitulehdus, hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma)

O nainen kayttda muita ladkkeita, jotka voivat lisadta tromboosiriskia (esim. kortikosteroidit,
neuroleptit, antipsykoottiset lddkkeet, masennusladkkeet, kemoterapia jne.).

Valmisteen soveltuvuutta on arvioitava tarkemmin, jos naisella on useampi kuin yksi
riskitekijoista. Ota huomioon, etta yksildlliset riskitekijat voivat muuttua ajan myota.
On tarkeda kdayda tama lista lapi jokaisella kdaynnilla.

Varmista, etta potilaasi ymmartaa, etta hanen tulee kertoa terveydenhuollon

ammattilaiselle kdyttiavansa syproteroni-etinyyliestradioli-valmistetta, jos

e hadnelle taytyy tehda leikkaus

e hanen taytyy olla pitkdan vuodelevossa (esim. vamman tai sairauden vuoksi tai jos hanella
on jalka kipsissd).

> Keskustele ndissa tilanteissa naisen kanssa valmisteen kaytdn tauottamisesta, kunnes
riskitaso palaa entiselleen.

Kerro potilaallesi myos, ettd veritulpan riski on tavallista suurempi, jos

e han matkustaa pitkia aikoja (esim. pitkat lentomatkat)

e hanelle kehittyy jokin valmisteen vasta-aiheista tai veritulpan riskitekijoita

e hdn on synnyttanyt lahiviikkojen aikana.

> Naissa tilanteissa tulee kiinnittéa erityistd huomiota tromboembolian mahdollisiin
merkkeihin ja oireisiin.

Neuvo potilasta kertomaan ladkarille, jos jokin ylla mainituista tilanteista muuttuu tai
pahenee.

Kehota potilasta lukemaan oheinen potilaskortti vastaanotollasi, jotta potilaalla on
mahdollista keskustella sen sisallésta kanssasi. Kehota potilasta lukemaan myds valmisteen
pakkausseloste ennen kayttéa. Kummassakin kerrotaan niista veritulpan oireista, joihin hdanen
tulee kiinnittda huomiota.
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CHECKLISTA FOR FORSKRIVARE AV ETT CYPROTERON-ETINYLESTRADIOL-
LAKEMEDEL

Listats inneh8ll har faststéllts genom ett samarbete mellan europeiska likemedelsmyndigheten (EMA), innehavarna av
godk&nnande for férséljning och Sékerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomrédet (Fimea).

Anvand dig av denna checklista tillsammans produktresumén vid varje patientbesok
som beror cyproteron-etinylestradiol-lakemedel.

Cyproteron-etinylestradiol-lakemedel anvéands fér behandling av mattlig till svar akne relaterad
till androgenkanslighet (med eller utan seborré) och/eller hirsutism hos kvinnor i fertil alder.
Sadant ldkemedel ska endast anvandas foér behandling av akne efter uteblivet svar pa topikal
behandling eller systemisk antibiotikabehandling. Eftersom |dkemedlet dven verkar som ett
hormonellt preventivmedel ska det inte anvdndas i kombination med andra hormonella.

e Det ar viktigt att beakta att det finns en risk fér tromboembolism (t.ex. djup ventrombos,
lungemboli, hjartinfarkt och stroke) vid anvandning av cyproteron-etinylestradiol-
ldkemedel.

e Risken fér tromboembolism vid anvandning av sddant lakemedel &r stérre:

o under det férsta anvandningsaret
o nar anvéndningen pabérias pa nytt efter en paus pa minst 1 manad.

e Kvinnans risk beror ocksd pa hennes individuella riskfaktorer fér tromboembolism. Innan
beslut om anvandning av ldkemedlet tas, ska darfér kontraindikationer och kvinnans
individuella riskfaktorer beaktas, sarskilt de som berér tromboembolism - se nedanstdende
rutor och produktresumén.

e Beslut om anvéndning av ett cyproteron-etinylestradiol-lakemedel maste goras efter
foregdende diskussion med kvinnan. I diskussionen med kvinnan maste sakerstéllas att
hon forstar
o hur hennes individuella riskfaktorer paverkar trombosrisken
o risken fér tromboembolism som ar férknippad med hennes lakemedel
o hur viktig det &r att hon &r uppmarksam pa eventuella tecken och symtom pa trombos.

Risken fér en tromboembolisk incident maste beaktas hos friska kvinnor i fertil lder, dven i
samband med oklara och oférklarliga besvéar (sdsom smaérta i ben, hosta/andnéd eller
huvudvark).

Ordinera inte ett cyproteron-etinylestradiol-likemedel om du kryssar i ndgon av
rutorna i detta avsnitt. Kvinnan har:

O | ett annat hormonellt preventivmedel i samtidig anvandning

en befintlig eller tidigare tromboembolisk handelse, t.ex. djup ventrombos, lungemboli,
hjartinfarkt, stroke, dvergaende hjérnischemi, brostsmaérta

kand blodkoagulationsstérning

migran med aura i anhamnesen

diabetes med blodkarlskomplikationer

mycket hogt blodtryck (t.ex. systoliskt blodtryck = 160 eller diastoliskt blodtryck
= 100 mmHg)

mycket héga blodfettsvarden
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en stdrre operation eller I3ngvarig orérlighet pa kommande.




Diskutera lampligheten med cyproteron-etinylestradiol-lakemedlet med kvinnan om
du kryssar i ndgon av rutorna i detta avsnitt:

O | hennes BMI &r 6ver 30 kg/m?2

O | hon &r dver 35 ar
hon réker. Om hon roker och dessutom &ar over 35 ar ska hon starkt rekommenderas att

O | sluta réka eller att anvdnda en annan icke-hormonell behandling fér akne och/eller
hirsutism.

O hon har hégt blodtryck (t.ex. systoliskt blodtryck = 140-159 eller diastoliskt blodtryck
> 90-99 mmHg)

O |en nara sldkting till henne har drabbats av en tromboembolisk hdndelse (se ovanstaende
lista) vid ung alder (t.ex. under 50 &r)

O | hon eller ndgon i hennes familj har hdga blodfettsvarden

O | hon lider av migrdnepisoder

O hon lider av nagon kardiovaskular sjukdom sasom férmaksflimmer, hjartrytmstdrningar,
kranskarlssjukdom eller sjukdom i hjartklaffarna

O | hon har diabetes

O | hon har fétt barn inom de senaste veckorna
hon har ndgra andra sjukdomar som kan dka risken fér trombos (t.ex. cancer, systemisk

O | lupus erythematosus, sicklecellsjukdom, Crohns sjukdom, ulcerés kolit, hemolytiskt
uremiskt syndrom)

O hon anvander andra ldkemedel som kan 6ka risken for trombos (t.ex. kortikosteroider,
neuroleptika, psykosldkemedel, antidepressiva medel, kemoterapi etc.)

Mera an en riskfaktor innebar att likemedlets lamplighet maste bedomas
noggrannare. Kom ihdg att kvinnans individuella riskfaktorer kan forandras over
tiden. Det ar viktigt att 6verse denna lista vid varje besék.

Forsdakra dig om att din patient forstar att hon ska informera hdlsovardspersonal om

att hon anvdnder ett cyproteron-etinylestradiol-lakemedel ifall hon:

e behdver genomga en operation

e kommer att vara ororlig under en langre tid (t.ex. pa grund av skada eller sjukdom eller
om hennes ben &r gipsat).

> I dessa situationer ar det bast att diskutera med kvinnan om avbrytning av lakemediIet tills

risken dtergar till det normala.

Tala daven om for din patient att risken for blodpropp okar ifall hon:

e reser under en ldngre tid (t.ex. 1anga flygresor)

e utvecklar ndgon av kontraindikationerna for |dkemedlet eller riskfaktorerna fér blodpropp

e har fott barn inom de senaste veckorna.

> 1dessa situationer ska patienten vara sarskilt uppmérksam pa eventuella tecken och
symptom pad tromboembolism.

Tala om for patienten att hon ska informera likare om nagon av de tillstand som niamns
ovan forandras eller blir avsevart varre.

Rekommendera starkt att patienten ldser det bifogade patientkortet pa din mottagning sa
att patienten har méjligheten att diskutera innehallet med dig. Rekommendera ocksa att
patienten laser produktens bipacksedel fére anvdndning. Bada innehaller beskrivning av
symtomen pa blodpropp som hon bér vara uppméarksam pa.

Godkant av Fimea: 4.6.2018
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