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TARKISTUSLISTA SYPROTERONI-ETINYYLIESTRADIOLI-VALMISTEEN
MAARAAIJILLE

Listan asiasisallostd 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 liittya 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 téllaisen valmisteen kdyton 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 yksildlliset 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
idssad 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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