OTAZKY A ODPOVEDE O KOMBINOVANEJ HORMONALNE)J
ANTIKONCEPCII:

Preco su dostupné nové informacie?

Predchadzajuce prehodnotenie na eurdpskej Urovni sa zameralo na rizikd a prinosy
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie a zvlast na riziko vzniku krvnych zrazenin
spojenych s uZivanim tychto liekov. Tato informdcia je teraz aktualizovand na zaklade
najnovsich dbkazov o riziku krvnych zrazenin pri pouZivani hormonalnej antikoncepcie
s obsahom gestagénu dienogest v kombindcii s etinylestradiolom.

Tento materidl vam poskytne informdcie o riziku vzniku krvnych zrazenin v sudvislosti
s kombinovanou hormondlnou antikoncepciou vratane informacie, kedy je zvysené riziko
vzniku krvnej zrazeniny, aké su priznaky vzniku krvnej zrazeniny a kedy musite informovat
zdravotnicky personal, Ze uzivate kombinovanu hormonalnu antikoncepciu.

Uvadzame tu informdcie o krvnych zrazeninach, pretoZze prehodnotenie sa zameralo vylucne
na toto riziko. Je délezité uviest, ze kombinovana hormonalna antikoncepcia je vysoko uc¢inna
v prevencii nechceného tehotenstva a Ze celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny je malé. U
vacsiny zien tieto lieky predstavuju prinos, ktory podstatne prevySuje malé riziko vzniku
zavaznych neziaducich ucinkov.

Tato informacia sa netyka liekov obsahujucich iba gestagén (tj. bez etinylestradiolu alebo
estradiolu).

Aké su zavery a odporucania vyplyvajtice z prehodnocovania ?

Riziko vzniku krvnych zrazenin spojenych s kombinovanou hormonalnou antikoncepciou je
zname mnoho rokov a predpisujucim lekarom i Zenam uz bolo poskytnutych vela informacii.
Nedavne prehodnotenie potvrdilo uz znamu skutocnost, Ze toto riziko je malé. Teraz by sme
sa chceli zamerat na to, aby sme vam podali uzito¢né informécie o tomto riziku.

Ak ste doteraz uzivali kombinovanu hormonalnu antikoncepciu bez akychkolvek problémov,
nie je potrebné, aby ste ju na zdklade tohto prehodnotenia prestali uZivat. Ak mate
akékolvek obavy, preberte ich pocas svojej dalSej navstevy so svojim lekarom, ktory vam
antikoncepciu predpisuje, ale do tej doby v uZivani kombinovanej hormonalnej antikoncepcie
pokracujte. Majte na paméti, Ze nahle prerusenie uZivania kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie mbze mat za nasledok nezelané tehotenstvo.

€o je kombinovana hormonalna antikoncepcia?

Kombinovana hormonadlna antikoncepcia predstavuje vysoko Gcinni metddu prevencie
nechceného tehotenstva. Lieky obsahuju dva hormdny: estrogén a gestagén. Estrogén
obsiahnuty vo vacsine liekov je etinylestradiol, ale niektoré lieky obsahuju iny estrogén, a to
estradiol. Je dostupna Siroka skala gestagénov.

Aké su prinosy uzZivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie?

Okrem prevencie nechceného otehotnenia ma dlhodobo uZivand kombinovand hormonalna
antikoncepcia dalSie vyhody, ako je zniZenie rizika vzniku rakoviny endometria (vystelka
maternice) a rakoviny vajecnikov.

Kombinovana hormonalna antikoncepcia mdze mat niekedy dalsie vyhody, ako napriklad
zlepsenie kontroly menstruaéného cyklu, endometridzy (porucha vystelky maternice),
zapalového ochorenia panvy a u niektorych Zien zlepsenie akné. Len malo studii porovnavalo
priaznivé ucinky réznych pripravkov hormonalnej antikoncepcie navzajom, a tak nie je jasné,
¢i su medzi nimi vyznamné rozdiely.

Pre vadsinu Zien predstavuju tieto lieky prinos, ktory vyznamne prevySuje malé riziko
zavaznych neziaducich ucinkov.



Aké su rizika kombinovanej hormonalnej antikoncepcie?

Rovnako ako vsetky lieky aj uzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie je spojené s
uréitymi rizikami. K najc¢astejSim rizikdm patri neprijemny pocit v oblasti prsnikov
(diskomfort), zmeny nélady a zmeny telesnej hmotnosti. Rozsiahle Studie tiez odhalili velmi
malé zvySenie rizika vzniku rakoviny prsnika a rakoviny kréka maternice.

Pravdepodobne najvyznamnejsim rizikom kombinovanej hormonalnej antikoncepcie je riziko
vzniku krvnej zrazeniny.

€o sa moie stat, ak budete mat krvnu zrazeninu?

Krvné zrazeniny sa zvyCajne objavia najskor v dolnych koncatinach (to sa nazyva hlboka Zilova
trombdza), ale v niektorych pripadoch sa méZu uvolnit a cestovat krvnymi cievami do plic
(to sa nazyva plticna embdlia). Krvné zrazeniny mozu tiez vznikat v cievach srdca, ¢o spdsobi
srdcovy infarkt alebo v mozgu, ¢o spdsobi mitvicu (cievhu mozgovu prihodu). Krvné
zrazeniny mozu byt teda velmi zdvazné, vo velmi zriedkavych pripadoch mézu spdsobit smrt.

Aké vysoké je riziko vzniku krvnych zrazenin spdésobené kombinovanou hormonalnou

antikoncepciou?

Vsetky lieky kombinovanej hormonalnej antikoncepcie mierne zvysuju riziko vzniku krvnych
zrazenin, ale je potrebné mat na pamati, Ze toto riziko je malé.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny spojené s uzivanim kombinovanej hormondlnej antikoncepcie
je najvacsie pocas prvého roku uzivania tejto antikoncepcie - to sa tyka situacie, ked' ste nikdy
predtym neuzivali kombinovani hormonalnu antikoncepciu, alebo ste ju prestali uzivat (4
riziko jej vzniku (prosim, preéitajte si "Aké dalsie faktory mézu zvysit moje riziko vzniku
krvnej zrazeniny ").

Riziko vzniku krvnej zrazeniny spojené s kombinovanou hormonalnou antikoncepciou klesa
po jej prvom roku uzivania, ale zostdva vyssie ako bez jej uzivania. Riziko sa vrati spat do
normalu niekolko mesiacov po vysadeni antikoncepcie.

Je moje riziko vzniku krvnej zrazeniny u vSetkych liekov kombinovanej hormonalnej antikoncepcie
rovnaké ?

Rozsiahle studie, ktoré prebiehali niekolko rokov, poskytli dobry d6kaz toho, Ze riziko vzniku
krvnej zrazeniny sa u jednotlivych pripravkov kombinovanej hormonalnej antikoncepcie
moze lisit. Zo $tudii mozno usudit, Ze rozdiel zavisi od davky estrogénu obsiahnutého v lieku a
od typu gestagénu. Nezabudnite, Ze celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny u akéhokolvek
lieku kombinovanej hormondlnej antikoncepcie je u vacsiny Zien nizke.

Kombinovana hormondlna antikoncepcia, ktora obsahuje etinylestradiol a jeden z
nasledujucich gestagénov - levonorgestrel, norgestimat alebo noretisteron, ma nizsie riziko v
porovnani s kombinovanou hormonalnou antikoncepciou obsahujuce iné gestagény.

U kolkych Zien méze vzniknat krvna zrazenina?

Predpoklada sa, Ze:

- Asiu 2710000 zdravych Zien, ktoré neuzivaju kombinovant hormonalnu antikoncepciu,
sa vyskytne krvna zrazenina pocas jedného roka.

Pre porovnanie:

- Asiu5-7z 10 000 zdravych zZien, ktoré uzivaju kombinovanu hormonalnu antikoncepciu
s obsahom etinylestradiolu a levonorgestrelu, norgestimatu alebo noretisterénu, sa
vyskytne krvna zrazenina pocas jedného roka.



Asi u 8-11 z 10 000 zdravych Zien, ktoré uZzivaju kombinovanid hormonalnu antikoncepciu
s obsahom etinylestradiolu a dienogestu, sa vyskytne krvnd zrazenina pocas jedného
roka.

Asi u 9-12 z 10 000 zdravych Zien, ktoré uzivaju kombinovanu hormonalnu antikoncepciu
s obsahom etinylestradiolu a gestodénu, dezogestrelu alebo drospirendnu, sa vyskytne
krvnd zrazenina pocas jedného roka.

Asi u 6-12 z 10 000 zdravych Zien, ktoré uzivaju kombinovanu hormonadlnu antikoncepciu
s obsahom etinylestradiolu a etonorgestrelu alebo norelgestrominu, sa vyskytne krvna
zrazenina pocas jedného roka.

Pre estradiol valerat a dienogest je riziko vzniku krvnej zrazeniny pocas roka priblizne
rovnaké ako pri inej kombinovanej hormondlnej antikoncepcii vratane antikoncepcie
obsahujucej levonorgestrel.

Pre niektoré lieky kombinovanej hormonalnej antikoncepcie nie je doposial znamy
pocet Zien, u ktorych méze vzniknut krvna zrazenina. Sem patri kombin3acia
etinylestradiol plus chlormadinon, a estradiol plus nomegestrel.

Situacia Riziko krvnej zrazeniny za jeden

rok

NeuZiva kombinovani hormonalnu tabletku / priblizne 2 Zeny z 10 000

néplast / krdzok a nie je tehotna

Uziva

kombinovani hormonalnu antikoncepciu priblizne 5-7 Zien z 10 000

obsahujucu  etinylestradiol a levonorgestrel,

norgestimat alebo noretisterén

Uziva

kombinovani hormonalnu antikoncepciu priblizne 8-11 z 10 000

obsahujucu etinylestradiol a dienogest

Uziva

kombinovani hormondlnu antikoncepciu priblizne 9-12 Zien z 10 000

obsahujucu etinylestradiol a gestodén, dezogestrel

alebo drospirenon

Uziva

kombinovani hormonalnu antikoncepciu priblizne 6-12 Zien z 10 000

obsahujucu etinylestradiol a etonorgestrel alebo

norelgestromin

UzZiva kombinovani hormonalnu antikoncepciu priblizne rovnaké ako pri uzivani

obsahujucu estradiol valerat a dienogest inej kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie vratane
antikoncepcie obsahujlcej
levonorgestrel

UZiva kombinovani hormonalnu antikoncepciu Nie je doteraz zname

obsahujucu etinylestradiol a chlormadinon alebo

estradiol a nomegestrel

Aké dalsie faktory mézu zvysit vase riziko vzniku krvnej zrazeniny?

Aj bez uZivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie sa pravdepodobnost vzniku krvnej
zrazeniny medzi jednotlivcami lisia. V nasledujucich pripadoch budete mat prirodzene vyssie
riziko vzniku krvnej zrazeniny - napriklad:

ste starSia ako 35 rokov,



- mate nadvahu,

- ak sa krvna zrazenina vyskytla u vasho brata, sestry alebo rodicov v relativne mladom
veku (napr. do 50 rokov veku),

- vas$ zdravotny stav zvySuje riziko vzniku krvnej zrazeniny, napr. rakovina.

Zeny, ktoré fajcia, maju vysSie riziko vzniku krvnej zrazeniny spdsobujlce srdcovy infarkt
a mftvicu (cievnu mozgovu prihodu), najma ak su starsie ako 35 rokov.

Ak nemate Ziadny z vyssSie uvedenych faktorov, potom je vase riziko vzniku krvnej zrazeniny
pri uzivani kombinovanej hormonalnej antikoncepcie velmi malé.

Ak mate niekolko vysSie uvedenych faktorov, je vase riziko vzniku krvnej zrazeniny pri uzivani
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie vyssie. V niektorych pripadoch, ak mate niekolko
rizikovych faktorov, méZe to znamenat, Ze nemobiete uzivat kombinovand hormonalnu
antikoncepciu a musite so svojim lekarom prediskutovat formou inej antikoncepcie.

Pamatajte na to, Ze vase riziko vzniku krvnej zrazeniny sa bude s ¢asom menit - napriklad ak
sa zvySi vaSa telesnda hmotnost, zmeni sa vasa situdcia s fajéenim, podstipite velky
chirurgicky vykon. Je doleZité o tom informovat lekéra, ktory vdm antikoncepciu predpisuje.

Na &o by ste si mali davat pozor?

Je dolezité sledovat priznaky vzniku krvnej zrazeniny, zvlast ak:
- ste sa podrobili operacii,

- ste sa nemohli dlhsiu dobu pohybovat (napr. z dévodu zranenia alebo ochorenia),
alebo ste dlhsie cestovali.

Ak spozorujete ktorykolvek z nasledujucich priznakov, vyhl'adajte okamzite lekarske oSetrenie:

Zaznamenali ste niektory z nasledujucich priznakov?

Pravdepodobna pricina:

Silnd bolest alebo opuch dolnej koncatiny, ktoré mézu byt spojené s citlivostou,
koncatina moze byt teplejSia alebo sa mozu vyskytnat zmena farby koze, ako je
zblednutie, zacervenanie alebo zmodranie.

Hlboka Zilova trombdza

Nahla nevysvetlitelna dychavi¢nost alebo rychle dychanie; silnd bolest na prsiach,
ktora sa moze zvySovat pri hlbokom dychani; nahly kasel bez zjavnej priciny (kedy
mbzete vykasliavat krv).

Pl'icna embdlia

Slabost alebo znecitlivenie tvare, ramena alebo dolnej konéatiny, zvlast len na jednej
strane tela; tazkosti s rozpravanim alebo porozumenim hovorového slova; nahla
zmatenost; nahla strata zraku alebo rozmazané videnie; silna bolest hlavy / migréna,
ktora je zavaznejSia ako obvykle.

Mftvica (cievha mozgova
prihoda)

€o mozete ocakavat, ked' navstivite svojho lekara?

e Ak navstivite lekara, ktory vam antikoncepciu predpisuje, preberie s vami prinosy a rizika

kombinovanej hormonadlnej antikoncepcie. Zvlast by mal (a) zdéraznit malé riziko vzniku
krvnych zrazenin, zdravotny stav/choroby, ktoré toto riziko zvy$uju a prebrat s vami dolezité
priznaky, ktoré je potrebné si vi§imat.

€o musim urobit, ak uzivam kombinovan hormonalnu antikoncepciu?

Ak ste doteraz uzivali kombinovanu hormonalnu antikoncepciu bez akychkolvek problémov,
nie je potrebné, aby ste ju na zaklade tohto prehodnotenia prestali uzivat. Ak mate
akékolvek obavy, preberte ich pocas svojej dalSej navstevy so svojim lekdrom, ktory Vam



antikoncepciu predpisuje. Dovtedy v uZivani kombinovanej hormonalnej antikoncepcie
pokracujte.

e Majte na pamati, Ze nahle prerusenie uzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie
mobze mat za nasledok nechcené tehotenstvo. Riziko vzniku krvnej zrazeniny pocas
tehotenstva a hned po poérode je vysSie neZ to, ktoré je spojené s uzivanim kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie.

e Je dolezité, aby ste nezabudli informovat kazdého lekara alebo zdravotnu sestru, ktori vas
budu osetrovat (napriklad ak absolvujete planovany alebo nepldnovany chirurgicky zakrok),
Ze uzivate kombinovanu hormonalnu antikoncepciu.

Kde mézete najst dalSie informacie?
e Ak uzivate kombinovanu hormondlnu antikoncepciu, precitajte si pozorne Pisomnu
informaciu pre pouZivatela, aby ste si boli vedoma rizika vzniku krvnych zrazenin; aby ste

poznali priznaky vzniku krvnej zrazeniny (napr. hibokej Zilovej trombdzy, plticnej embdlie,
srdcového infarktu alebo mftvice); a aby ste vedeli, ¢o mate urobit, ak sa u vés vyskytnu.

HLASENIE VEDLAJSICH UCINKOV

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj akychkolvek
vedlajsich Gcinkov, ktoré nie su uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Vedlajsie Gcinky lieku moZete hlasit aj prostrednictvom Statneho Ustavu pre kontrolu lieiv, Sekcia
klinického skusania a farmakovigilancie, Kvetnda 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 mozZné zaslat aj elektronicky: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedlajsich ucinkov mézete prispiet k ziskaniu dalsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Informdciu o neZiaducich ucinkoch liekov je mozné, podla druhu lieku, nahlasit aj prislusnému
drzitelovi registracného rozhodnutia:

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

EXELTIS Slovakia s.r.o., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava, tel. Cislo: 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 Ill.,, Einsteinova 19, 851 01 Bratislava, telefdn:
0905 747 753, e-mail: neziaduceucinky@stada.sk

VALEANT Slovakia s.r.0., 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
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