INFORMACNA KARTA PACIENTKY

CO POTREBUJEM VEDIET O KOMBINOVANYCH HORMONALNYCH
KONTRACEPTIVACH (CHC)

Kombinované hormonalne kontraceptiva (bezne nazyvané "tableta") nie st uréené na liecbu
ziadnej choroby. Ich pouzitie je uréené na prevenciu nechceného tehotenstva.

Antikoncepcné tabletky su jednou z najspol’ahlivejSich vratnych metod antikoncepcie,
ak sa pouZivaju sprdvne.

Vsetky kombinované hormonalne kontraceptiva, vratane tych, ktoré vam boli predpisané,
zvysuju riziko tvorby krvnej zrazeniny. Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny pri
kombinovanej hormonalnej antikoncepcii je nizke, avSak krvné zrazeniny moézu byt’ zavazné
a vo velmi zriedkavych pripadoch dokonca aj smrtelné. Je obzvlast dolezité, aby ste
rozpoznali, kedy mate vyssie riziko vzniku krvnych zrazenin a aké znaky a priznaky by ste
mali hl'adat’ a aké kroky je potrebné urobit’.

KEDY JE RIZIKO VYTVORENIA KRVNEJ ZRAZENINY NAJVACSIE?

e V prvom roku uzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (alebo po
opitovnom zacati uZivania po 4 tyZdiioch alebo este dlhsej dobe)

Ak mate nadvahu alebo obezitu

AKk ste starSia ako 35 rokov

Ak fajcite

Ak niektory z vaSich pribuznych mal v relativne mladom veku (t. j. mladsi ako
50 rokov) krvnu zrazeninu, ako je upchatie cievy v dolnej koncatine (hlboka
zilova tromboza), v pPucach (plicna embolia) alebo inych organoch (mozgova
prihoda alebo srdcovy infarkt)

e Ak ste porodili v poslednych tyZdiioch

Ak fajcite a ste starSia ako 35 rokov, dorazne odporti¢ame prestat’ fajcit’ alebo pouzivat’
nehormonalnu antikoncepciu.

KEDY TREBA VYHEADAT OKAMZITU LEKARSKU POMOC?

Mali by ste okamzite vyhladat’ lekdarsku pomoc, ak spozorujete niektory z
nasledujucich priznakov, pretoZe by ste mohli trpiet’ hlbokou Zilovou tromboézou,
plicnou embéliou, srdcovym infarktom alebo mozgovou prihodou (porazkou).

Priznaky hlbokej Zilovej trombézy:

e Silna bolest’ alebo opuch noh, ktora méze byt’ sprevadzana tlakovou bolest’ou,
teplom alebo zmenou farby pokozky, ako je napriklad bledost’, ¢ervena alebo
modra farba koZe.

Symptémy plicnej embolie:

e nahly kasel’ bez zjavnej pric¢iny, ktory moze sposobit’ krvacanie alebo krvavé
hlieny
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silna bolest’ v hrudniku, ktora sa moze zvysit’ s hlbokym dychanim
nahla nevysvetliteI’na dychavi¢nost’, tazkosti s dychanim alebo rychle dychanie,
ktoré sa mozu objavit’ ¢i ste aktivna, alebo v pokoji

Symptémy srdcového infarktu:

nahla bolest’ na hrudniku alebo neprijemné pocity

zvySenie neprijemnych telesnych pocitov, tlak alebo t'aZoba vyZarujica do
jedného alebo obidvoch ramien, chrbta, krku, ¢el'uste alebo hornej ¢asti zaludka
(nad pupkom)

pocit plnosti, poruchy travenia alebo dusenia

studeny pot, nevol’nost’, vracanie alebo zavrat

Symptémy mozgovej prihody (porazky):

nahla slabost’ alebo necitlivost’ tvare, ramena alebo nohy, najmi na jednej
strane tela

nahly pocit zméitku

problémy v rozpravani alebo v porozumeni

nahle rozmazané videnie alebo strata zraku v jednom alebo oboch ociach
t’azka alebo pretrvavajuca bolest’ hlavy/migréna

strata vedomia alebo mdloby

INFORMUJTE SVOJHO LEKARA A PYTAJTE SA NA PREVENTIVNE
OPATRENIA:

ak ste nedavno mali alebo bude mat’ operaciu alebo operacia vyZaduje dlhodoby
pobyt v posteli

ak ste boli dlhodobo na 16zku (kvoli zraneniu alebo chorobe)

ak ste dlhSie leteli (Iety dlhSie ako 4 hodiny)

NEZABUDNITE UPOZORNIT SVOJHO LEKARA, ZE UZIVATE
KOMBINOVANE HORMONALNE KONTRACEPTIVA:

ak potrebujete operaciu alebo lekarsky zakrok, ktory vyZaduje dlhsi pobyt
v posteli

ak planujete dlhSiu cestu (obzvlast’ ak je spojena s dlh§im letom)

ak je vam predpisany iny liek
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HLASENIE VEDIAJSICH UCINKOV

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v pisomnej informéacii pre
pouzivatela.

Vedlajsie tginky liecku mozZete hlasit’ prostrednictvom: Statneho ustavu pre kontrolu lieéiv,
Sekcia klinického skuSania a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: 02
507 01 206, fax: 02 507 01 237,

webova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
Hlasenie je mozné zaslat’ aj elektronicky: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim vedl'ajsich ucinkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

Informaciu o neziaducich u€inkoch liekov je mozné, podl'a druhu lieku, nahlasit’ aj
prislusnému drzitel'ovi registraéného rozhodnutia:

Zentiva, a.s., Aupark Tower, Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, e-mail:
BTS.SK PHV(@gzentiva.com , tel.: 0915 714 757

EXELTIS Slovakia s.r.o., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava, tel. ¢islo: 0908 927 882, e-
mail: farmakovigilancia.sk@exeltis.com. Tento materidl je zverejneny aj na webovej

stranke: http://www.exeltis.com/sk.

STADA PHARMA Slovakia, s.r.o., Digital Park III., Einsteinova 19, 851 01 Bratislava,
telefon: 0905 747 753, e-mail: neziaduceucinky(@stada.sk

VALEANT Slovakia s.r.o., Galvaniho 7/B, 821 04 Bratislava, telefon: 0905 747 753, e-
mail: DL-PS-PharmacovigilanceSlovakia@valeant.com

Gedeon Richter Slovakia, s.r.o., KaradziCova 10, 821 08 Bratislava, tel. ¢.: +421 2 5020
5801, e-mail: richtergedeon@richterg.sk

Bayer, spol.s.r.o., Karadziova 2, 811 09 Bratislava, tel.¢.: +421 907 255 993, e-mail:
pharmacovigilance.sk@bayer.com. Tento material je zverejneny aj na webovej stranke:
http://www.bayer.sk/sk/plan-riadenia-rizik/
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