LISTA DE VERIFICACAO PARA OS PRESCRITORES D’a n&

acetato de ciproterona/etinilestradiol
Diane 35

V¥ Este medicamento esta sujeito a monitorizacao adicional

Utilize esta lista de verificacao regularmente, em conjunto com o Resumo das Caracteristicas
do Medicamento (RCM).

Indicacao aprovada para a qual Diane 35 pode ser prescrito:

Tratamento da acne moderada a grave relacionada com sensibilidade aos androgénios (com ou sem seborreia) e/ou hirsutismo,
em mulheres em idade fértil.

Para o tratamento da acne, Diane 35 sé deve ser utilizado apds o insucesso da terapéutica topica ou dos tratamentos com anti-
bioticos sistémicos.

Uma vez que Diane 35 também é um contracetivo hormonal, ndo deve ser utilizado em combinacdo com outros contracetivos
hormonais.

Entregue o Cartao de Informacao da Doente a sua doente. Este cartdo contém informacao de seguranca
sobre os riscos de utilizacao deste medicamento.

Informacdo de seguranga muito importante:

» Tromboembolismo (por exemplo, trombose venosa profunda, embolia pulmonar, enfarte do miocérdio e acidente vascular
cerebral) é um risco raro mas importante, associado a utilizacdo de acetato de ciproterona/etinilestradiol Diane 35.
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O risco de uma mulher também dependera do seu risco individual de tromboembolismo. A decisdo de utilizar acetato de
ciproterona/etinilestradiol Diane 35 deverd, por conseguinte, ter em consideracdo as contraindicacdes e os fatores de risco da
mulher, especialmente os fatores de risco para tromboembolismo — ver a informacédo das caixas abaixo e 0 RCM.
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O risco de tromboembolismo com acetato de ciproterona/etinilestradiol Diane 35 é mais elevado:
— durante o primeiro ano de utilizagao;

— ao reiniciar a utilizacdo apds um intervalo de T més ou mais sem tomar o medicamento.
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A decisdo de utilizar acetato de ciproterona/etinilestradiol Diane 35 sé deverd ser tomada apos a transmissao desta informacéao
a mulher e apds se assegurar que ela compreende:

o efeito de quaisquer fatores de risco intrinsecos sobre o seu risco de trombose;
— 0 risco de tromboembolismo com Diane 35;
— que tem de estar atenta aos sinais e sintomas de uma trombose.

Nao esquecer de considerar a possibilidade de um acontecimento tromboembdlico em mulheres saudéveis em idade reproduti-
va, também no caso de queixas inespecificas, inexplicdveis como dor na perna, tosse/dispneia, ou dor de cabeca.

Nao prescreva acetato de ciproterona/etinilestradiol Diane 35 se assinalar qualquer uma das caixas in-
cluidas nesta seccao. A mulher:

utiliza concomitantemente outro contracetivo hormonal?

tem uma histéria atual ou pessoal de um acontecimento tromboembdlico, por exemplo, trombose venosa profunda, embolia
pulmonar, enfarte do miocardio, acidente vascular cerebral, acidente isquémico transitério, angina de peito?

tem conhecimento de predisposicao pessoal para uma doenca de coagulacdo do sangue?
tem antecedentes de enxaqueca com aura?

tem diabetes mellitus com complicagdes vasculares?

tem uma tensdo arterial muito elevada, por exemplo, sistélica =160 ou diastdlica =100 mm Hg?

tem niveis muito elevados dos lipidos sanguineos?
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vai ser submetida a grande cirurgia ou a um periodo prolongado de imobilizacdo? Se sim, aconselhe a sua doente a parar de
utilizar Diane-35 e a utilizar um tratamento ndo hormonal para a sua doenca de pele e, se necessério, um método contracetivo

ndo hormonal durante, pelo menos, 4 semanas antes e duas semanas apés a deambulacdo completa.*
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Discuta com a mulher a adequacao de acetato de ciproterona/etinilestradiol Diane 35 se assinalar qual-
quer uma das caixas incluidas nesta seccao:

[ ] OIMC da mulher é superior a 30 kg/m??
[ ] Tem mais de 35 anos de idade?

[ ] Efumadora? Se fumar e tiver mais de 35 anos de idade, deve ser vivamente aconselhada a parar de fumar ou a utilizar um
tratamento nao hormonal para a sua acne e/ou hirsutismo.

[ ] Tem uma tensio arterial elevada, por exemplo, sistélica de 140-159 ou diastélica de 90-99 mm Hg?

[ ] Tem um familiar préximo (p. ex., pais ou irmaos) que tenha tido um acontecimento tromboembolico (ver lista acima) numa
idade jovem (p. ex., antes dos 50 anos)?

[ ] Amulher ouum dos seus familiares diretos tem os lipidos sanguineos elevados?
|:| Tem enxaquecas?

[ ] Tem uma doenca cardiovascular como, por exemplo, fibrilhacio auricular, arritmia, doenca cardiaca coronaria, doenca
valvular cardiaca?

[ ] Tem diabetes mellitus?
|:| Teve um parto nas Ultimas semanas?

|:| Tem quaisquer outras situagdes clinicas que possam aumentar o risco de trombose (p. ex., cancro, lipus eritematoso
sistémico, doenca de células falciformes, doenca de Crohn, colite ulcerosa, sindrome urémica hemolitica)?

|:| Estd a tomar quaisquer outros medicamentos que possam aumentar o risco de trombose (p. ex,, corticosteroides,
neurolépticos, antipsicéticos, antidepressivos, quimioterapia, etc.)?

A presenca de mais do que um fator de risco podera significar que acetato de ciproterona/etinilestradiol Diane 35 ndo
devera ser utilizado.

Nao se esqueca que os fatores de risco de uma mulher podem mudar com o tempo e poderdo necessitar de ser revistos em
intervalos regulares.

Certifique-se de que a sua doente compreende que deve informar os profissionais de satide de que esta
a tomar acetato de ciproterona/etinilestradiol Diane 35 se ela:

» necessitar de ser submetida a uma operacao;

» necessitar de um periodo de imobilizacdo prolongado (p. ex.,, devido a uma lesdo ou uma doenca, ou se tiver um membro
inferior engessado).

— Nestas situacées, serd melhor discutir a descontinuacéo de acetato de ciproterona/etinilestradiol Diane 35 até o risco normalizar.

Informe também a sua doente de que o risco de um coagulo sanguineo aumenta se ela:

» viajar durante periodos prolongados (p. ex., voos ou outras viagens de longo curso);
» desenvolver um ou mais dos fatores de risco indicados acima relativos a acetato de ciproterona/etinilestradiol Diane 35

» tiver tido um parto nas Ultimas semanas;

— Nestas situacdes, a sua doente deverd estar particularmente atenta a guaisquer sinais e sintomas de tromboembolismo.

Aconselhe a sua doente a informa-lo (a) se houver uma alteracdo ou agravamento de qualquer das situagao acima mencionadas.

Encoraje vivamente as mulheres a lerem o Folheto Informativo (FI) que acompanha cada embalagem de Diane 35. Este inclui
0s sintomas sugestivos da ocorréncia de codgulos sanguineos a que devem estar atentas.

* Deverd ser ponderado em relagdo ao risco de TEV ap6s interrupgao de CPA/EE durante 4 semanas ou mais.

Notificacao de suspeitas de rea¢des adversas a acetato de ciproterona/etinilestradiol Diane 35:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos do INFARMED, I.P:

Formulario online do Portal RAM disponivel no site do INFARMED, |.P. em: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage (preferencialmente) ou:
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E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Bayer Portugal, S.A.

Rua Quinta do Pinheiro, 5 | 2794-003 Carnaxide | Portugal | Telefone: 21 417 21 21 | Fax: 21 416 43 90 | E-mail: medical@bayer.com

Versao 1 - aprovada pelo INFARMED, I.P. a 05 de agosto de 2014



