KONTROLNY ZOZNAM PRE PREDPISUJUCEHO LEKARA
- KOMBINOVANA HORMONALNA ANTIKONCEPCIA

Prosim, pouzite tento kontrolny zoznam spolu so Siuhrnom charakteristickych vlastnosti
lieku pri kazdej konzultacii o kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (CHC).

Tromboembolizmus (napr. hlboka Zilovd trombdza, plicna embdlia, srdcovy infarkt a cievna
mozgova prihoda) je vyznamné riziko pri uzivani CHC.

Riziko tromboembolizmu pri CHC je vyssie:
e pocas prvého roka uzivania

* pri opakovanom uzivani po preruseni uzivania na 4 alebo viac tyzdriov.

CHC, ktora obsahuje etinylestradiol v kombinacii s levonorgestrelom, norgestimatom alebo noretisterénom
sa povazuje za CHC s najnizsim rizikom venézneho tromboembolizmu (VTE).

Riziko u Zeny bude tiez zavisiet od pociato¢ného rizika tromboembolizmu. Rozhodnutie o predpisani CHC
ma tiez brat do uvahy kontraindikacie a rizikové faktory u Zeny, najma suvisiace s tromboembolizmom
— pozri policka niZsie a Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.

Rozhodnutie predpisat iné CHC neZ niektoré s najnizsim rizikom VTE ma byt prijaté iba po diskusii so
zenou kvoli uisteniu, Ze rozumie:

e riziku tromboembolizmu z jej CHC

e vplyvu akéhokolvek vnutorného rizikového faktora na jej riziko trombdézy

e Ze musi byt ostrazitd voci znakom a priznakom trombdzy.

Nepredpisujte CHC, pokial oznacite ktorékolvek z policok v tejto casti. Ma zena:

V sucasnej alebo osobnej anamnéze tromboembolicku prihodu, napr. hlboku Zilovd trombézu,
srdcovy infarkt, cievnu mozgovu prihodu, prechodny ischemicky atak, anginu pectoris?

Osobne poruchu zrazania krvi?

Migrénu s aurou v anamnéze?

Diabetes mellitus s cievnymi komplikaciami?

Velmi vysoky krvny tlak, napr. systolicky >160 alebo diastolicky 2100 mm Hg?

Velmi vysoku hladinu lipidov v krvi?
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Pred velkym chirurgickym zdkrokom alebo obdobim dlhodobej imobilizacie? Ak ano, preruste

podavanie a odporucte nehormondlnu metédu antikoncepcie pocas najmenej 4 tyzdriov pred
a dvoch tyzdriov od plného zotavenia.




Prediskutujte so Zzenou vhodnost CHC, ak oznacite ktorékolvek z policok v tejto casti:

Je jej BMI viac ako 30 kg/m2?

Maéa viac ako 35 rokov?

Je fajciarkou? Ak dno, a ak ma aj viac ako 35 rokov treba jej dérazne odporucit, aby prestala fajcit
alebo pouzivala nehormondlnu metédu antikoncepcie.

Ma vysoky krvny tlak, napr. systolicky 140 — 159 alebo diastolicky 90 - 99 mm Hg?

Ma blizkeho pribuzného, ktory mal tromboembolicku prihodu (pozri zoznam vyssie) v mladom veku
(napr. menej ako 50 rokov)?

M4 ona alebo niekto z jej blizkych pribuznych vysoku hladinu lipidov v krvi?

Mava migrény?

Ma kardiovaskularne ochorenia, ako napr. atridlnu fibrilaciu, arytmiu, koronarnu srdcovu chorobu,
chorobu srdcovych chlopni?

Ma diabetes mellitus?

Porodila pocas niekolkych predchadzajucich tyzdriov?

Chysta sa na dialkovy let (>4 hodiny) alebo cestuje viac ako 4 hodiny denne?
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Ma akykolvek iny zdravotny stav, ktory by mohol zvysit riziko tromboézy (napr. rakovina, systémovy
lupus erythematosus, kosacikovita anémia, Crohnova choroba, ulcerativna kolitida,
hemolyticky uremicky syndréom)?
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Uziva akykolvek iny liek, ktory moze zvysovat riziko trombozy (napr. kortikosteroidy, neuroleptika,
antipsychotika, antidepresiva, chemoterapia atd.)?

Viac ako jeden z tychto rizikovych faktorov moéze znacit, Zze CHC sa nemaju pouzit.

Nezabudnite, Ze rizikové faktory Zzeny sa moézu v case menit. Je dolezité pouzit tento
kontrolny zoznam pri kazdej konzultacii.

Prosim, uistite sa, Ze vasa pacientka pochopila, Zze ma povedat zdravotnickemu
pracovnikovi, Zze uziva kombinovanu antikoncepciu, ak:

e potrebuje operaciu
e potrebuje obdobie dlhodobej imobilizacie (napr. kvéli urazu alebo ochoreniu, alebo ak ma nohu v sadre)

- V tychto situaciach bude najlepsie prejednat, ¢i nema pouzivat nehormondlnu antikoncepciu,

pokym sa riziko vrati do normalu.

Prosim, povedzte tiez svojej pacientke, Ze riziko krvnej zrazeniny sa zvysuje, ak:

¢ cestuje dIhsi ¢as (>4 hodiny)

¢ sa u nej rozvinie ktordkolvek z kontraindikacii alebo rizikovych faktorov pre kombinovanu
antikoncepciu

e pocas niekolkych predoslych tyzdrov porodila

- V tychto situacidch ma byt vasa pacientka obzvlast ostrazitd voci akymkolvek znakom a priznakom

tromboembolizmu.

Prosim, poucte svoju pacientku, aby vam povedala, ak sa ktordkolvek z vyssie uvedenych situdcii
zmeni alebo velmi zhorsi.

Prosim dérazne vyzvite Zeny, aby citali Pisomnu informaciu pre pouzivatelku, vlozenu do kazdého
balenia CHC. T4 obsahuje priznaky krvnych zrazenin, ktoré musia sledovat.




Prosim, hlaste akukolvek neziaducu udalost, u ktorej je podozrenie,
Ze ju sposobila kombinovana antikoncepcia
spoloénosti Gedeon Richter Slovakia, s. r. o. alebo na SUKL.

Povinnost nahlasovania podozreni na neziaduce ucinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neziaduce reakcie suvisiace s pouzivanim liekov na SUKL:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie;
Kvetna 11; 825 08 Bratislava 26;

tel: + 421 2507 01206;

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich uc¢inkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spolocnosti

Podozrenie na neziaduce u¢inky mozete taktiez nahlasit aj drzitelovi
rozhodnutia o registracii prislusného lieku:

Gedeon Richter Slovakia, s. r. o.
Karadzi¢ova 10, 821 08 Bratislava
e-mail: richtergedeon@richterg.sk
tel: +421 2 50 20 58 01
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