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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
godkénnande 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 anvands fér behandling av mattlig till svar akne relaterad
till androgenkanslighet (med eller utan seborré) och/eller hirsutism hos kvinnor i fertil alder.
Sadant |dkemedel 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 alder, 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 anvander 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 Idkemedlet 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.
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