Indikacie, pre ktoré sa predpisuje liek Vreya:

Vreya sa pouziva na lieCenie koznych ochoreni ako je akné, velmi mastna pokozka a nadmerny
rast ochlpenia u Zien v plodnom veku. Vzhladom na svoj antikoncep¢ny Géinok by mal byt tento
pripravok predpisany len v pripade rozhodnutia lekdra o vhodnosti liecby hormonalnou
antikoncepciou.

Vreyu by ste mali uzivat len v tom pripade, ak sa vase koZné ochorenie nezlepsilo pri uZivani inej
liecby akné, vratane lokalnej (miestnej) lieCby a antibiotik.

DOLEZITE INFORMACIE O PRIPRAVKU VREYA A RIZIKU KRVNYCH ZRAZENIN

VSetky pripravky obsahujice kombinaciu estrogén-gestagén, ako je Vreya, zvySuju zriedkavo sa
vyskytujuce, ale doélezité riziko krvnej zrazeniny. Celkové riziko krvnej zrazeniny je malé, ale

zrazeniny mozu byt nebezpeéné a mdzu byt vo velmi zriedkavych pripadoch smrtelné.

Je velmi déleZité, aby ste rozoznali, kedy méZete mat vysSie riziko zrazeniny, aké prejavy a priznaky je
potrebné sledovat a ¢o musite urobit.

V akych situaciach je riziko krvnej zrazeniny najvacsie?

-V prvom roku uzivania lieku Vreya (vratane opatovného zacatia uzivania po pauze trvajlcej 1
mesiac alebo dlhSie).

- Pokial'mate nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?).

- Pokial' mate viac nez 35 rokov.

- Pokial' mate blizkeho pribuzného, u ktorého sa vyskytla krvna zrazenina v relativne mladom
veku (napr. vo veku do 50 rokov).

- Pokial ste nedavno rodili (v niekolkych predchadzajucich tyzdnoch).

- Pokial fajéite a mate viac neZ 35 rokov, je dérazne odporucané bud prestat fajéit alebo pouZivat
nehormonalnu liecbu akné a/alebo hirzutizmu (nadmerné ochlpenie).

Vvyhl'adajte ihned’ lekara, pokial’ sa u vas objavia niektoré z nasledujlcich priznakov:

e Zavazna bolest alebo opuch dolnej kondatiny, ktord moéZe byt sprevadzana citlivostou,
zvySenou teplotou alebo zmenou farby koze, ako je bledost, zaervenanie alebo zmodranie.

Mozete mat hlboku Zilova tromboézu.

e Nahla nevysvetlitelna dychaviénost alebo zrychleny dych; silna bolest na hrudi, ktord sa moze
zvécSovat pri dychani zhlboka; nahly kaSel bez zrejmej pri¢iny (s moznostou vykasliavania krvi).
MdZete mat zdvazni komplikdciu hlbokej Zilovej trombdzy oznafovani ako plicna embélia.
Dochadza k nej, ked' sa krvna zrazenina dostane z nohy do pltc.

e Bolest na hrudi, dasto akutna. ale niekedy len pocit nepohodlia, tlak, taZoba na hrudi,

nepohodlie v hornej polovici tela, bolest vystrelujica do chrbtice, Celuste, krku, ruky spolu
s pocitom plnosti sdvisiacim s poruchou travenia alebo dusenie, potenie, nevolnost, vracanie
alebo zavrat. Mézete mat srdcovy infarkt.

e Slabost alebo necitlivost v tvarovej oblasti, v ruke alebo nohe, najma na jednej strane tela;
problémy s rozpravanim alebo porozumenim; nahla zmétenost; ndhla strata zraku alebo
rozmazané videnie; silnd bolest hlavy/migréna, ktora je horSia ako obycdajne. MdZete mat
cievnu mozgovu prihodu.

Ver. 02 07/2020



Sledujte priznaky krvnej zrazeniny, najma ked’:

e ste podstupili operaciu,

¢ ste boli dlhodobo bez pohybu (napr. v dosledku zranenia alebo ochorenia alebo mate dolni koncatinu
Vv sadre),

¢ ste dlho cestovali (napr. dialkovy let).

Nezabudnite informovat svojho lekara, zdravotna sestru alebo chirurga, Ze uzivate
liek Vreya, pokial”:

e sa chystate na operaciu alebo ste sa operacii nedavno podrobili,

e sa vas zdravotnicky pracovnik opyta, Ci uzivate nejaky liek.

Ostatné informacie si, prosim, precitajte v prilozenej Pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
navstivte webové stranky Statneho Ustavu pre kontrolu liediv www.sukl.sk.

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich tGcinkov, ktoré nie si uvedené v Pisomnej
informadcii pre pouzivatela. Vedlajsie U¢inky mbzete hlasit priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skuSania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tladivo na hldsenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost
liekov/Hlasenie o neziaducich uc¢inkoch

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

Tato informacia mdze byt tiez hldsena spolo¢nosti HEATON na:
HEATON k.s.

Na Pankraci 332/14 Praha 4

Ceska republika

tel.: +420 602 440 229

e-mail: farmakovigilance@heaton.cz

www.heaton.cz
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