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Dienogest/etynyloestradiol moze by¢ stosowany do
leczenia tradziku, jesli stosowanie innych lekdw nie
przyniosto rezultatéw.

Stosowanie leku powinno by¢ ograniczone do kobiet, ktore zdecydowaty sie
na przyjmowanie doustnych srodkow antykoncepcyjnych.

Europejska Agencja Lekdw (European Medicines Agency, EMA) zaleca, by leki zawierajace 2 mg
dienogestu i 0,03 mg etynyloestradiolu mogty w dalszym ciggu by¢ stosowane w leczeniu
umiarkowanego tradziku, jesli odpowiednie preparaty stosowane na skdre lub antybiotyki przyjmowane
doustnie nie przyniosty rezultatéw. Jednakze leki te, zatwierdzone réwniez jako hormonalne $rodki
antykoncepcyjne mogq by¢ stosowane tylko u kobiet, ktore zdecydowaty sie na przyjmowanie
doustnych $rodkow antykoncepcyjnych.

Po przeprowadzeniu analizy dostepnych danych na temat skutecznosci ztozonych lekéw w leczeniu
tradziku Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekéw
stwierdzit, iz istniejg wystarczajace dowody uzasadniajace ich stosowanie w leczeniu umiarkowanego
tradziku. W kwestii ryzyka wystgpienia dziatan niepozadanych Komitet uznat, ze dostepne dane nie
dajq zadnych nowych podstaw do obaw zwigzanych z bezpieczenstwem. Znane ryzyko zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ lub zakrzepdw w zytach), ktére moze wystapi¢ w wyniku przyjmowania
wszystkich ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, uwaza sie za niskie. Jednak dostepne
dane dotyczace tego ryzyka w przypadku stosowania dienogestu/etynyloestradiolu sg
niewystarczajace, aby doktadnie okresli¢ i porownac je z innymi srodkami antykoncepcyjnymi. Wcigz
czekamy na dalsze dane.

Biorac pod uwage obserwowane korzysci ze stosowania dienogestu/etynyloestradiolu w leczeniu
tradziku, potencjalne ryzyko wystapienia ZChZZ i charakterystyke choroby, Komitet uznat, iz
potaczenie to mozna stosowac tylko wtedy, gdy leczenie innymi preparatami nie przyniosto
oczekiwanych rezultatdow i wybrana zostata antykoncepcja doustna. Komitet zaleca réwniez, by
przeprowadzi¢ badanie lekarskie w ciggu 3 do 6 miesiecy po rozpoczeciu leczenia oraz by okresowo
weryfikowac koniecznos$¢ kontynuacji terapii.

Charakterystyka produktu leczniczego zostanie zaktualizowana zgodnie z powyzszymi zaleceniami.
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Informacje dla pacjentow

« Leki zawierajace dienogest i etynyloestradiol powinny by¢ stosowane wytgcznie w leczeniu
umiarkowanego tradziku u kobiet, ktore zdecydowaty sie na przyjmowanie doustnych srodkéw
antykoncepcyjnych i jesli preparaty stosowane na skore lub antybiotyki przyjmowane doustnie nie
przyniosty rezultatéw.

« Nalezy pamieta¢, iz podobnie jak w przypadku innych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych,
istnieje ryzyko wystapienia zakrzepow w zwigzku ze stosowaniem dienogestu/etynyloestradiolu.
Mimo ze ryzyko to jest niewielkie, dostepne dane sg niewystarczajace do jego doktadnego
okreslenia i pordwnania z innymi $rodkami antykoncepcyjnymi.

« Podczas przyjmowania dienogestu/etynyloestradiolu nalezy zwraca¢ uwage na objawy zakrzepéw w
zytach, ktére moga obejmowac ostry bél lub obrzek ndg, nagta niewyjasniong dusznos¢,
przyspieszony oddech lub kaszel, bél w klatce piersiowej, ostabienie lub dretwienie twarzy, ramion
badz tez ndég. W razie wystgpienia ktéregokolwiek z powyzszych objawoéw nalezy natychmiast
zasiegnac¢ porady lekarza.

e Problem tradziku zazwyczaj ulega poprawie po 3-6 miesigcach leczenia
dienogestem/etynyloestradiolem. Po 3-6 miesigcach od rozpoczecia leczenia lekarz powinien
ocenic, czy terapie nalezy kontynuowac. Nastepnie, po uptywie tego okresu, lekarz powinien
regularnie weryfikowac potrzebe kontynuacji kuracji.

« W razie jakichkolwiek pytan lub obaw nalezy zasiegna¢ porady lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Informacje dla pracownikéw opieki zdrowotnej

«  Potaczenie dienogestu i etynyloestradiolu powinno by¢ stosowane do leczenia umiarkowanego
tradziku u kobiet, ktore zdecydowaty sie na przyjmowanie doustnych srodkéw antykoncepcyjnych
dopiero po tym, jak leczenie miejscowe lub antybiotyki doustne nie przyniosty rezultatéw.

« Dane otrzymane z dwéch badan III fazy (badanie nr AO7062 i A28501) na grupie okoto 2400
kobiet (gtéwnie z umiarkowanym tradzikiem) wykazaty, iz dienogest/etynyloestradiol by#
skuteczniejszy niz placebo i co najmniej tak samo skuteczny jak etynyloestradiol/norgestymat i
etynyloestradiol/cyproteron w leczeniu tradziku w zakresie liczby zmian zapalnych, catkowitej
liczby zmian i poprawy stanu skory dotknietej tradzikiem, wedtug IGA (Investigator’s Global
Assessment).

« Nie wiadomo, jak przedstawia sie skutecznos¢ dienogestu/etynyloestradiolu na tle innych metod
leczenia tradziku, tj. leczenia miejscowego i antybiotykéw ogolnych.

+ Obecnie dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa nie wzbudzajg zadnych zastrzezen co do
bezpieczenstwa stosowania tych substancji. Sg one jednak niewystarczajgce do doktadnego
okreélenia wzglednego ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) w
poréwnaniu z innymi ztozonymi hormonalnymi srodkami antykoncepcyjnymi zawierajgcymi inne
progestageny.

« Biorac pod uwage dostepne dowody, aby niepotrzebnie nie narazac kobiet na potencjalnie wyzsze
ryzyko powiktan zakrzepowo-zatorowych, stosowanie dienogestu/etynyloestradiolu nalezy
ograniczy¢ do leczenia drugiego rzutu oraz kobiet, ktore zdecydowaty sie na przyjmowanie
doustnych srodkéw antykoncepcyjnych.
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« Ze wzgledu na to, iz poprawa skory dotknietej tradzikiem wymaga zwykle co najmniej 3-
miesiecznego leczenia dienogestem/etynyloestradiolem, a dalsza poprawe obserwuje sie po 6
miesigcach, kobiety powinny by¢ badane po 3-6 miesigcach po rozpoczeciu leczenia oraz okresowo
po tym czasie w celu sprawdzenia koniecznosci kontynuacji kuracji.

Wiecej informacji o leku

Leki zawierajace 2 mg dienogestu i 0,03 mg etynyloestradiolu sg stosowane jako doustne $rodki
antykoncepcyjne oraz w leczeniu umiarkowanego tradziku. Zostaty one dopuszczone do obrotu 20 lat
temu jako Valette oraz pod innymi nazwami handlowymi w drodze procedur narodowych w
nastepujacych panstwach cztonkowskich UE: Austrii, Belgii, Butgarii, Czechach, Estonii, Niemczech,
Wegrzech, totwie, Litwie, Luksemburgu, Polsce, Portugalii, Rumunii, Stowacji, Stowenii i Hiszpanii.

Dienogest i etynyloestradiol to dwa rodzaje hormondw - progestagen i estrogen. Ich dziatanie polega
na blokowaniu dziatania grupy hormondw zwanych androgenami. Wptywajg na produkcje sebum, a
takze hamujg owulacje.

Wiecej informacji o procedurze

Kontrola lekéw zawierajacych 2 mg dienogestu i 0,03 mg etynyloestradiolu stosowanych w leczeniu
tradziku zostata wszczeta w dniu 25 lutego 2016 r. na wniosek brytyjskiej agencji lekéw (Medicines
and Healthcare Products Regulatory Agency, MHRA) na mocy art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Kontrola zostata przeprowadzona przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) odpowiedzialny za kwestie dotyczace lekdéw stosowanych u ludzi, ktéry przyjat opinie Agencji.
Opinia Komitetu zostanie przekazana do Komisji Europejskiej, ktéra wyda ostateczna, prawnie wigzacg
decyzje obowigzujacg we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.

Skontaktuj sie z naszym rzecznikiem prasowym

Monika Benstetter
Tel. +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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