Kombinace cyproteron acetatu a ethinylestradiolu

V této kombinaci jsou v CR zaregistrovany pripravky Diane-35 a Minerva. Tato kombinace byla v
lednu 2003 zafazena do aktivity Cerny trojuhelnik kvdli novému signalu o mozném vySSim riziku
tromboembolickych komplikaci.

Od té doby jsme obdrzeli jedno hldSeni podezieni na zdvazny nezadouci U¢inek v souvislosti s [é¢bou
Diane-35. Jednalo se o vznik hluboké flebotrombdzy lytkovych a fibularnich zil u tficetileté pacientky,
kter4 uzivala Diane-35 od roku 2001 jako antikoncepci. Pacientka byla hospitalizovana a lé¢ena
dlouhodobou warfarinizaci.

Diane-35 je indikovana pouze pro Ié¢bu androgen-dependentnich onemocnéni (akné, androgenni
alopecie a lehké formy hirsutismu) u Zen, které si sou¢asné preji antikoncepci. Podavani pfipravku
Diane-35 musi predchazet doporucené vysetfeni pfed nasazenim hormonalni Ié¢by a disledny odbér
anamnézy se zaméfenim na rizikové faktory uvedené v SPC, kterymi jsou predevSim jakékoli
soucasné i minulé trombotické stavy, DM, nadorovd onemocnéni pohlavnich organ( a prsu v rodinné
&i osobni anamnéze & jaterni onemocnéni. Dle vyjadfeni Ceské gynekologické a porodnické
spole¢nosti CLS JEP, které bylo vypracovano na zadost firmy Schering s.r.o., jsou v sou&asné
preskripéni praxi tyto podminky u pfipravku Diane-35 respektovany.

Zafazeni této kombinace do aktivity Cerny trojuhelnik jiz splnilo svijj u&el ve smyslu informovanosti
zdravotnickych pracovniku a tato kombinace se tedy z aktivity vyfazuje.



