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Informacia pre zdravotnickych pracovnikov

Kombinovana hormonalna antikoncepcia: zvaZte rozdiel rizika tromboembélie medzi
jednotlivymi liekmi, zvazte vyznam individualnych rizikovych faktorov a zostaiite
ostrazZiti vo¢i ich prejavom a priznakom

VézZena pani doktorka, vaZeny pan doktor,

tymto listom Vas chceme informovat o vysledkoch celoeurépskeho prehodnotenia
a o najnovsich dékazoch rizika tromboembdlie suvisiaceho s niektorymi druhmi
kombmovaneJ hormonaélnej antikoncepcie (Combined Hormonal Contraception, d’alej len
CHC)'. List je uréeny vietkym, ktorf antikoncepciu predpisuji, a kazdému zdravotnickemu
pracovnikovi, ktory by mohol prist’ do styku s moznou tromboembéliou sposobenou CHC.
Bol odsuhlaseny Eurépskou lickovou agenturou (EMA), drZitel'mi rozhodnutia o registracii a
Statnym tstavom pre kontrolu lie¢iv.

Sthrn

e Toto prehodnotenie potvrdilo uZ znimu skutoénost’, Ze riziko venéznej
tromboembdlie (VTE) je pri vietkych nizkodavkovych CHC (etinylestradiol
<50 pg) malé.

o Existuju dokazy o rozdieloch rizik VTE medzi CHC v zavislosti od typu
gestagénu, ktory obsahuju. V sic¢asnosti dostupné adaje ukazujii, Ze spomedzi
CHC maju najnizsie riziko VTE tie, ktoré obsahuji gestagény levonorgestrel,
noretisteron alebo norgestimat (Tabul’ka 1).

e Pri predpisovani CHC sa maju starostlivo zvazit’ individualne rizikové faktory
kaZzdej Zeny, najmi tie pre VTE, ako aj rozdiel v riziku VTE medzi
jednotlivymi liekmi.

o Zena,u ktorej sa pocas pouZivania CHC neobjavili Ziadne problémy, nemusi
uZzivanie prerusit’.

* Nie sii dokazy o rozdieloch v riziku arterialnej tromboemboélie (ATE) medzi
nizkodavkovymi CHC (etinylestradiol <50 pg).

e Prinosy suvisiace s pouzivanim CHC prevySuji riziko zAvaZznych vedl’ajsich
ucinkov u viicSiny Zien. Doraz by sa mal klast’ na posudenie individualnych
rizikovych faktorov u kazdej Zeny a potrebu ich pravidelného
prehodnocovania a na zvysSenie povedomia o prejavoch a priznakoch VTE a
ATE, o ktorych treba Zenu informovat’ pri predpisovani CHC.

e Aksa uZeny objavia priznaky tromboembélie, vidy zvaZte moZni suvislost’ s
pouzivanim CHC.

DalSie informacie suivisiace s bezpeénost’ou a odporicania

Viaceré §tudie hodnotili riziko VTE (trombéza hibkovych Zil, plicna embdlia) u uZivateliek
roznych CHC. Na zaklade suhrnu v3etkych udajov sa dospelo k zaveru, Ze sa riziko VTE
medzi jednotlivymi liekmi li§i - lieky s najniZ§im rizikom su tie, ktoré obsahujui gestagény
levonorgestrel, noretisteron a norgestimat. Pre niektoré lieky nie st v sii¢asnosti dostatodné
udaje na to, aby sa dali porovnat’ s liekmi s niZ§im rizikom.

Najlepsie odhady rizika VTE u niektorych kombinAcii etinylestradiol/gestagén v porovnani s
rizikom spojenym s tabletami s obsahom levonorgestrelu st uvedené v tabulke 1.

' CHC s obsahom etinylestradiolu alebo s obsahom estradiolu spolu s chlormadin6nom, dezogestrelom,
dienogestom, drospirenénom, etonogestrelom, gestodénom, nomegestrolom, norelgestrominom alebo
norgestimatom.



V porovnani s graviditou a s obdobim po pérode je riziko VTE spojené s pouzivanim CHC
nizsie.

Tabul’ka 1: Riziko VTE pri CHC

gestagén v CHC (kombinovany s etinyl- relativne riziko odhadovany vyskyt (na
estradiolom, ak nie je uvedené inak) voci 10 000 Zien na rok
levonorgestrelu pouzivania)
negravidné Zena bez hormonalnej - 2
antikoncepcie
levonorgestrel Ref. 5-7
norgestimat/noretisterén 1,0 5-7
gestodén/dezogestrel/drospirenén 1,5-2,0 9-12
etonorgestrel/norelgestromin 1,0-2,0 6-12
chlérmadinén/dienogest/nomegestrel acetat TP! TP'
(E2)

E2 — estradiol; TP — treba potvrdit’
' Prebichaju alebo st plénované d’alsie studie, aby sa ziskali dostatodné udaje na odhadnutie
rizika pre tieto lieky.

Predpisujtci lekari maji byt oboznameni s aktualnou informaciou o lieku a klinickymi
odportc¢aniami, vZdy ked” hovoria so Zenou o najvhodnej§om type antikoncepcie. Riziko VTE
je najvysSie pocas prvého roka pouzivania ktorejkol'vek CHC, alebo po jej znovu nasadeni po
Stvor- a viactyzdtiovej prestavke. Riziko VTE je taktieZ vyssie u Zien s individualnymi
rizikovymi faktormi. Tieto rizikové faktory sa moézu s Gasom menit’ a preto ich treba u kazde;
Zeny pravidelne prehodnocovat’. Pre zabezpeCenie véasnej diagndzy sa treba vetkych Zien,
ktoré maju prejavy a priznaky VTE spytat, ¢i uZivaju nejaké lieky “alebo, ¢i pouzivajii
kombinovanii hormondlnu antikoncepciv”. Pripominame, Ze vicSine pripadov tromboembdlie
nepredchadzaji Ziadne zjavné prejavy alebo priznaky.

Je zname, Ze sa pri pouzivani CHC zvysuje aj riziko arteridlnej tromboembdlie (ATE) (infarkt
myokardu, cerebrovaskularna prihoda), nie je vSak dostatok uidajov na to, aby bolo mozné
preukézat’, ¢i sa riziko medzi jednotlivymi liekmi Iisi.

Vyber konkrétneho lieku treba urobit’ len po rozhovore so Zenou, v ktorom jej bude
vysvetlené riziko VTE u jednotlivych liekov; ako jej individuélne rizikové faktory ovplyviiujia
riziko VTE a ATE a v ktorom sa zistia jej preferencie.

Informécie o liekoch budu aktualizované v stlade s najnov§imi dostupnymi tidajmi a budu
obsahovat’ jasné a zrozumitel'né informacie. Taktiez sme vyuzili tiito moznost’ na aktualizaciu
bazalnej incidencie VTE podl'a najnovsich dostupnych udajov. Pravdepodobnymi pri¢inami
tohto zvySenia vyskytu su: zlepSenie diagnostiky a hlasenia VTE a zvySenie vyskytu obezity.

Vyzva na hlasenie

Zdravotnicki pracovnici maju hlasit’ vSetky neZiaduce udalosti, pri ktorych je podozrenie, Ze
by mohli suvisiet’ s pouzitim CHC, a to v sulade s platnymi poZiadavkami na adresu: Statny
ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia bezpe¢nosti liekov a klinického skusania, Kvetna 11, 825 08
Bratislava 26, tel.: +421 2 507 01 207, fax: +421 2 507 01 237, email:

neziaduce.ucinky(@sukl.sk.




Kontaktné udaje

Ak mate akékol'vek otazky alebo potrebujete d’alSie informacie, obrat'te sa, prosim, na
drzitel'a/zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii lieku na Slovensku:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Actavis Group PTC ehf., Island

PharmDr. Iveta Kelova
(Regulatory and Pharmacovigilance
Manager)

Actavis s.r.o.

Popradska 34

821 006 Bratislava

tel: +421 2 3255 3802
ikelova@actavis.sk

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Bayer Pharma AG, Nemecko
Bayer, spol. s r.o., Slovensko

MUDr. Sona Grossova Garie
(Medical Director)

Bayer, spol. s r.o.

Digital Park II, Einsteinova 25
851 01 Bratislava

tel.: +421 2592 13 111
bayer(@bayer.sk

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Gedeon Richter Plc., Mad’arsko
Ivowen Limited, Irsko

Dr. Miklos Réz

(konatel’ spolo¢nosti)

Gedeon Richter Slovakia, s. r. o.
Soltésovej 14, 811 08 Bratislava
tel.: +421 2 5020 5801
richtergedeon@richterg.sk

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Heaton k.s., Ceska republika

Mgr. Zuzana Vargova

Heaton SK s.r.o.

Pernecka 37

841 04 Bratislava

Tel.: +421 265 459 700

Email: zuzana.vargova@heaton.sk

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Johnson & Johnson, s.r.o., Slovensko

MUDr. Martin Cikhart
Medical Director

Johnson & Johnson, s.r.o.
CBC III, Karadzi¢ova 12
821 08 Bratislava

Tel: +421 232 408 400

e-mail: mcikhart@its.jnj.com

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
LADEEPHARMA Slovakia s.r.o.
Laboratorios Leon Farma SA,
Spanielsko

MVDr. Jana Mittmann, MBA

General Manager

LADEEPHARMA Slovakia s.r.o.
Apollo Business center II, Prievozska 4D
82109 Bratislava

+421918919166
medical@ladeepharma.sk
Nieves.Fernandez@chemogroup.net

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
MEDICO UNO PHARMA, Kft.,
Mad’arsko

PharmDr. Ingrid Valkovova
(konatel’ spolo¢nosti)

Pharmex

Stre¢nianska 13, 851 05 Bratislava,
Tel: +421 2 5249 1640

e-mail: pharmaservis@pharmex.sk

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
N.V. Organon, Holandsko

Merck Sharp & Dohme Ltd, Vel’ka
Britania

Theramex S.r.l., Taliansko

PharmDr. Gabriela Urbanova
(Medical Affairs Manager)
Merck Sharp & Dohme, s.r.o.
Mlynské nivy 43

821 09 Bratislava

tel.: +421 2 582 82 010
msd_sk@merck.com




Drzitel’ rozhodnutia o registracii: Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Slovinsko STADA Arzneimittel AG, Nemecko

PharmDr. Andrea Kupkova, PhD. RNDr. Dana Tazka, PhD.
(LPPV) STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.
Sandoz d.d. org. zlozka Einsteinova 23, 851 01 Bratislava
Galvaniho 15/C Slovenskéa republika
82104 Bratislava e-mail: neziaduceucinky@stada.sk
tel: +421 2 48 200 611 telishid 2152524621193 3
andrea kupkova@sandoz.com
Drzitel’ rozhodnutia o registracii: Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., VIVAX EuroAsia, s.r.o., Slovensko
Slovensko
Karloveské rameno 6
MUDr. Méria Pitel'ova 841 01 Bratislava
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o. info@vivax.sk
Teslova 26
82102 Bratislava

Tel: +421257267942
Maria.pitelova@teva.sk

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zentiva, k.s , Ceska republika

PharmDr. Jana Funtal'ova

(Affiliate Pharmacovigilance Head)
Zentiva, k.s / sanofi-aventis Pharma
Slovakia s.r.o., Slovensko

Einsteinova 24

851 01 Bratislava, Slovenskéa republika
tel.: +421 233 100 100

email: Cetra_Rep_Slovaque@sanofi.com

recepcia@sanofi.com

Spolo¢ne v mene uvedenych drzitel'ov rozhodnuti o registracii:

RNDr. Edita Baloghova / ’
Head of Regulatory Affairs /
Bayer, spol. st.0.



