OTAZKY A ODPOVEDE O KOMBINOVANEJ HORMONALNEJ
ANTIKONCEPCII:

Preco si dostupné nové informacie?

Predchadzajice prehodnotenie na eurdpskej trovni sa zameralo na rizikd a prinosy
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie a zv1ast’ na riziko vzniku krvnych zrazenin spojenych
s uzivanim tychto liekov. T4to informacia je teraz aktualizovana na zaklade najnovs$ich dokazov
o riziku krvnych zrazenin pri pouzivani hormonalnej antikoncepcie s obsahom gestagénu
dienogest v kombinécii s etinylestradiolom. Tento material vam poskytne informacie o riziku
vzniku krvnych zrazenin v stvislosti s kombinovanou hormonélnou antikoncepciou vratane
informacie, kedy je zvysené riziko vzniku krvnej zrazeniny, aké su priznaky vzniku krvnej
zrazeniny a kedy musite informovat' zdravotnicky personal, ze uZivate kombinovani
hormonalnu antikoncepciu.

Uvadzame tu informacie o krvnych zrazeninach, pretoze prehodnotenie sa zameralo vylu¢ne na
toto riziko. Je dolezité uviest, Ze kombinovana hormonalna antikoncepcia je vysoko ucinna v
prevencii nechceného tehotenstva a ze celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny je malé. U
vacsiny zien tieto lieky predstavuju prinos, ktory podstatne prevysSuje malé riziko vzniku
zavaznych neziaducich ucinkov.

Tato informacia sa netyka liekov obsahujtcich iba gestagén (t.j. bez etinylestradiolu alebo
estradiolu).

AKé su zavery a odporucania vyplyvajice z prehodnocovania ?

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

Ak ste doteraz uzivali kombinovan(i hormonalnu antikoncepciu bez akychkol'vek problémov,
nie je potrebné, aby ste ju na zaklade tohto prehodnotenia prestali uzivat’. Ak mate akékol'vek
obavy, preberte ich pocas svojej d’alSej navstevy so svojim lekarom, ktory vam antikoncepciu
predpisuje, ale do tej doby v uzivani kombinovanej hormondlnej antikoncepcie pokracujte.
Majte na pamiti, ze nahle prerusenie uzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie moze
mat’ za nasledok nezelané tehotenstvo.

Co je kombinovana hormondlna antikoncepcia?

Kombinovana hormonalna antikoncepcia predstavuje vysoko ucinnii metddu prevencie
nechceného tehotenstva. Lieky obsahujii dva hormony: estrogén a gestagén. Estrogén
obsiahnuty vo vicsine liekov je etinylestradiol, ale niektoré lieky obsahuju iny estrogén, a to
estradiol. Je dostupna Siroka Skala liekov s gestagénom.

Aké st prinosy uZivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie?

Okrem prevencie nechceného otehotnenia ma dlhodobo uzivana kombinovana hormonalna
antikoncepcia d’alSie vyhody, ako je znizenie rizika vzniku rakoviny endometria (vystelka
maternice) a rakoviny vajecnikov.

Kombinovana hormonalna antikoncepcia moze mat’ niekedy d’alSie vyhody, ako napriklad
zlepSenie kontroly menstruaéného cyklu, endometriézy (porucha vystelky maternice),
zapalového ochorenia panvy a u niektorych Zien zlepSenie akné. Len malo §tadii porovnavalo



priaznivé G¢inky réznych pripravkov hormonalnej antikoncepcie navzajom, a tak nie je jasné,
¢i st medzi nimi vyznamné rozdiely.

Pre vacSinu Zzien predstavuji 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
urCitymi rizikami. K najcastejSim rizikdm patri neprijemny pocit v oblasti prsnikov
(diskomfort), zmeny néalady a zmeny telesnej hmotnosti. Rozsiahle stadie tiez odhalili vel'mi
malé zvySenie rizika vzniku rakoviny prsnika a rakoviny kr¢ka maternice.

Pravdepodobne najvyznamnejS$im rizikom kombinovanej hormonélnej antikoncepcie je riziko
vzniku krvnej zrazeniny.

Co sa moze stat’, ak budete mat’ Krvnu zrazeninu?

Krvné zrazeniny sa zvyc€ajne objavia najskor v dolnych koncatinach (to sa nazyva hlboka zilova
trombdza), ale v niektorych pripadoch sa mézu uvolnit’ a cestovat’ krvnymi cievami do pluc (to
sa nazyva plicna embdlia). Krvné zrazeniny mozu tiez vznikat’ v cievach srdca, ¢o spdsobi
srdcovy infarkt alebo v mozgu, ¢o spdsobi mrtvicu (cievnu mozgovu prihodu). Krvné zrazeniny
mozu byt teda vel'mi zavazné, vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu sposobit’ smrt’.

Aké vysokeé je riziko vzniku krvnvch zrazenin sposobené kombinovanou hormonalnou

antikoncepciou?

Vsetky lieky kombinovanej hormonalnej antikoncepcie mierne zvySuju riziko vzniku krvnych
zrazenin, ale je potrebné mat’ na paméti, Ze toto riziko je malg.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny spojené s uzivanim kombinovanej hormonalnej antikoncepcie
je najvacsie pocas prvého roku uzivania tejto antikoncepcie - to sa tyka situacie, ked’ ste nikdy
predtym neuzivali kombinovani hormonélnu antikoncepciu, alebo ste ju prestali uzivat’ (4
tyzdne alebo dlhsie). Riziko vzniku krvnej zrazeniny je tiez vécSie, ak mate prirodzene vysSie
riziko jej vzniku (prosim, precitajte si "Aké dalSie faktory mozu zvysit moje riziko vzniku
krvnej zrazeniny ").

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

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

Rozsiahle studie, ktoré prebiehali niekol’ko rokov, poskytli dobry dokaz toho, Ze riziko vzniku
krvnej zrazeniny sa u jednotlivych pripravkov kombinovanej hormonalnej antikoncepcie moze
lisit’. Zo Studii mozno usudit’, Ze rozdiel zavisi od davky estrogénu obsiahnutého v lieku a od
typu gestagénu. Nezabudnite, ze celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny u akéhokol'vek lieku
kombinovanej hormondlnej antikoncepcie je u vacsiny zien nizke.

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

U koPkych Zien méze vzniknut’ krvna zrazenina?

Predpoklada sa, ze:



Asi u 2z 10 000 zdravych zien, ktoré neuzivaju kombinovanu hormonalnu antikoncepciu,
sa vyskytne krvné zrazenina pocas jedného roka.

Pre porovnanie:

Asi U 5-7 z 10 000 zdravych Zien, ktoré uzivaji kombinovani hormonalnu antikoncepciu
s obsahom etinylestradiolu a levonorgestrelu, norgestimatu alebo noretisteronu, sa
vyskytne krvna zrazenina pocas jedného roka.

Asi u 8-11 7 10 000 zdravych zien, ktoré uzivaju kombinovant hormonalnu antikoncepciu
s obsahom etinylestradiolu a dienogestu sa vyskytne krvna zrazenina pocas jedného roka.

Asi u9-12 7 10 000 zdravych Zien, ktoré uzivaju kombinovanu hormonalnu antikoncepciu
s obsahom etinylestradiolu a gestodénu, dezogestrelu alebo drospirenénu, sa vyskytne
krvna zrazenina pocas jedného roka.

Asi u 6-12 7 10 000 zdravych zien, ktoré uzivaju kombinovanu hormonalnu antikoncepciu
s obsahom etinylestradiolu a etonorgestrelu alebo norelgestrominu, sa vyskytne krvna
zrazenina pocas jedného roka.

U estradiolvaleratu a dienogestu je riziko vzniku krvnej zrazeniny v priebehu jedného roka
priblizne rovnaké ako u inej kombinovanej hormondlnej antikoncepcie vratane
antikoncepcénych pripravkov obsahujucich levonorgestrel.

Pre niektoré lieky kombinovanej hormonalnej antikoncepcie nie je doposial’ znamy pocet
zien, u ktorych moze vzniknut’ krvnd zrazenina. Sem patri kombindcia etinylestradiol plus
chlormadinon a estradiol plus nomegestrel.

Situacia

Riziko krvnej zrazeniny za jeden rok

Neuziva kombinovani hormonalnu tabletku / priblizne 2 Zeny z 10 000
naplast’ / krizok a nie je tehotna

Uziva kombinovani hormonalnu antikoncepciu | priblizne 5-7 zien z 10 000
obsahujucu etinylestradiol a levonorgestrel,
norgestimat alebo noretisteron

UZiva kombinovana hormondalnu antikoncepciu | priblizne 8-11 Zien z 10 000
obsahujucu etinylestradiol a dienogest

Uziva kombinovant hormonalnu antikoncepciu | priblizne 9-12 Zien z 10 000
obsahujucu etinylestradiol a gestodén,
dezogestrel alebo drospirenon

Uziva kombinovant hormonalnu antikoncepciu | priblizne 6-12 Zien z 10 000
obsahujucu etinylestradiol a etonorgestrel alebo
norelgestromin

Uziva kombinovant hormonalnu antikoncepciu | priblizne rovnaké ako pri uzivani inej
obsahujucu estradiol valerat a dienogest kombinovanej hormonalnej antikoncepcie

vratane antikoncep¢nych pripravkov
obsahujucich levonorgestrel




UZiva kombinovanu hormonéalnu antikoncepciu | Nie je doteraz zname
obsahujucu etinylestradiol a chlormadinon lebo
estradiol a nomegestrel

Aké d’alSie faktory moZu zvysit’ vase riziko vzniku krvnej zrazeniny?

Aj bez uzivania kombinovanej hormondlnej antikoncepcie sa pravdepodobnost’ vzniku krvnej
zrazeniny medzi jednotlivcami liSia. V nasledujucich pripadoch budete mat’ prirodzene vysSie
riziko vzniku krvnej zrazeniny - napriklad:

o ste starSia ako 35 rokov,

o mate nadvahu,

o ak sa krvna zrazenina vyskytla u vasho brata, sestry alebo rodi¢ov v relativne mladom

veku (napr. do 50 rokov veku),
o Vvas$ zdravotny stav zvySuje riziko vzniku krvnej zrazeniny, napr. rakovina.

Zeny, ktoré fajCia, maju vysSie riziko vzniku krvnej zrazeniny sposobujuce srdcovy infarkt a
mrtvicu (cievnu mozgovu prihodu), najmai ak st starsie ako 35 rokov.

Ak nemate zZiadny z vysSie uvedenych faktorov, potom je vaSe riziko vzniku krvnej zrazeniny pri
uzivani kombinovanej hormonalnej antikoncepcie vel'mi malé.

Ak mate niekol'ko vyssie uvedenych faktorov, je vase riziko vzniku krvnej zrazeniny pri uzivani
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie vysSie. V niektorych pripadoch, ak mate niekol’ko
rizikovych faktorov, mdze to znamenat, Ze nemoézete uzivat kombinovanii hormonalnu
antikoncepciu a musite so svojim lekarom prediskutovat’ formou inej antikoncepcie.

Pamétajte na to, Ze vaSe riziko vzniku krvnej zrazeniny sa bude s casom menit - napriklad ak sa
zvysi vaSa telesna hmotnost, zmeni sa vasa situdcia s fajéenim, podstupite vel’ky chirurgicky vykon.
Je dolezité o tom informovat lekéra, ktory vam antikoncepciu predpisuje.

Na ¢o by ste si mali davat’ pozor?

Je dolezité sledovat’ priznaky vzniku krvnej zrazeniny, zv1ast’ ak:
o ste sa podrobili operacii,
o ste sa nemohli dlh$iu dobu pohybovat’ (napr. z dévodu zranenia alebo ochorenia),
alebo ste dlhsie cestovali.

Ak spozorujete ktorykol’'vek z nasledujicich priznakov, vyhladajte okamzite lekarske oSetrenie:

Zaznamenali ste niektory z nasledujucich priznakov? Pravdepodobna pricina:

citlivostou, koncatina moze byt teplejsia alebo sa mozu vyskytnut’
zmena farby koze, ako je zblednutie, zaCervenanie alebo zmodranie.

Silna bolest” alebo opuch dolnej koncatiny, ktoré mozu byt’ spojené s | Hlboka zilova tromboza

Nahla nevysvetlitelna dychavi¢nost’ alebo rychle dychanie; silna
bolest’ na prsiach, ktord sa moéze zvySovat pri hlbokom dychani;
nahly kaSel’ bez zjavnej pric¢iny (kedy mozete vykasliavat’ krv).

PIicna embolia

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

Mitvica (cievna mozgova
prihoda)




Co mézete ofakavat’, ked’ navitivite svojho lekara?

e Ak navstivite lekara, ktory vam antikoncepciu predpisuje, preberie s vami prinosy a rizika
kombinovanej hormondlnej antikoncepcie. Zvlast’ by mal (a) zdoraznit’ malé riziko vzniku
krvnych zrazenin, zdravotny stav/choroby, ktoré toto riziko zvySuju a prebrat’ s vami dolezité
priznaky, ktoré je potrebné si v§imat’.

Co musim urobit’, ak uzivam kombinovanu hormonalnu antikoncepciu?

e Ak ste doteraz uzivali kombinovani hormonalnu antikoncepciu bez akychkol'vek problémov,
nie je potrebné, aby ste ju na zaklade tohto prehodnotenia prestali uzivat. Ak mate akékol'vek
obavy, preberte ich pocas svojej d’alSej navstevy so svojim lekarom, ktory Vam antikoncepciu
predpisuje. Dovtedy v uzivani kombinovanej hormonalnej antikoncepcie pokracujte.

e Majte na paméti, Ze nahle preruSenie uzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie moze
mat’ za nasledok nechcené tehotenstvo. Riziko vzniku krvnej zrazeniny pocas tehotenstva a
hned’ po pérode 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 budi
oSetrovat’ (napriklad ak absolvujete planovany alebo neplanovany chirurgicky zakrok), ze
uzivate kombinovani hormonalnu antikoncepciu.

Kde mézete najst’ d’alSie informacie?

e Ak uzivate kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, precitajte si pozorne Pisomnt informaciu
pre pouzivatel'ku, aby ste si boli vedoma rizika vzniku krvnych zrazenin; aby ste poznali
priznaky vzniku krvnej zrazeniny (napr. hlbokej zilovej trombozy, pl'icnej embolie, srdcového
infarktu alebo mftvice); a aby ste vedeli, co mate urobit’, ak sa u vas vyskytnu.

Hlasenie vedlajSich vi¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
G¢inky moZete hlasit’ aj priamo na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skii$ania a
farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: 02 507 01 206, 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 i¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

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

Adamed Czech Republic s.r.0., Ceské republika; Tel.: +420 222 512 176, adamed.cz@adamed.com

Adamed Sp. z 0.0., Pienkow 149, 05-152 Czosndéw, Pol'sko; e-mail: info@pharma-service.cz, tel.:
+420 602 290 022 / +420 775 136 363
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