Priloha 111
Upravy prislusnych bodt@ souhrnu Gdajti o pFipravku a pfibalovych informaci

Poznamka:

Odpovidajici ¢asti souhrnu dajd o pFipravku a pFibalové informace jsou vysledkem referral procedury.

Informace o pfipravku ma byt nasledné aktualizovana kompetentnimi Urady ¢lenské zemé a ve
spolupraci s referencnim ¢lenskym statem pro 1éCivé pripravky schvalené podle Kapitoly 4 nadpisu Ill
smérnice 2001/83/EC.
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PFiloha III A — hormonalni kontraceptiva obsahujici chlormadinon
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[U vsech pFipravkii obsahujicich chlormadinon uvedenych v PFiloze I/A by méla byt stavajici
informace o pfipravku upravena (vloZeni, nahrada nebo zruseni textu, podle potifeby], aby odpovidala
schvalenému znéni, jak je uvedeno nize]

1. Souhrn udajd o pFipravku
[ Nésledujici text by mél byt vioZen na zacatek souhrnu (daji o pripravku]

vTento 1é¢ivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Gcinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich t€inki viz bod 4.8.

Bod 4.1 - Terapeutické indikace

[Znéni uvedené nize by mélo byt vloZzeno na konec tohoto bodu]

[...]

Rozhodnuti pfedepsat pripravek [smySleny nazev] by mélo byt provedeno po zvazeni jednotlivych
sou&asnych rizikovych faktor( Zeny, zvlasté rizikovych faktorl pro Zilni tromboembolismus (VTE), a
toho, jaké je riziko VTE u pfipravku [smySleny nazev] v porovnani s dalsimi pFipravky CHC (viz
body 4.3 a 4.4).

Bod 4.3 - Kontraindikace

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici kontraindikace]

Kombinovana hormonalni antikoncepce (CHC) by se neméla pouzivat u nasledujicich stavd.

[...]

e Pritomnost nebo riziko Zilniho tromboembolismu (VTE)

o zilni tromboembolismus - soucasny zilni tromboembolismus (Ié¢eny pomoci
antikoagulancii) nebo anamnéza VTE (napt. hluboka Zilni trombdza [DVT] nebo plicni
embolie [PE])

0 znama dédi¢na nebo ziskana predispozice pro zilni tromboembolismus, jako je rezistence
na APC (vcéetné faktoru V Leiden), deficit antitrombinu 111, deficit proteinu C, deficit
proteinu S

o velky chirurgicky zakrok s déletrvajici imobilizaci (viz bod 4.4)

o vysoké riziko Zilniho tromboembolismu v disledku piitomnosti vice rizikovych faktor( (viz
bod 4.4);

e PFritomnost nebo riziko arteridlniho tromboembolismu (ATE)
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o arterialni tromboembolismus - soucasny arterialni tromboembolismus, anamnéza
arterialniho tromboembolismu (napf. infarkt myokardu) nebo prodromalni stav (napf.
angina pectoris);

o cerebrovaskularni onemocnéni - soucasna cévni mozkova prihoda, anamnéza cévni
mozkové prihody nebo prodromalniho stavu (napf. tranzitorni ischemicka ataka, TIA);

0 znama hereditarni nebo ziskana predispozice k arterialnimu tromboembolismu, jako je
hyperhomocysteinémie a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové protilatky, lupus
antikoagulans);

o anamnéza migrény s fokalnimi neurologickymi pfiznaky;

0 Vvysoké riziko arterialniho tromboembolismu v ddsledku vicegetnych rizikovych faktord (viz
bod 4.4) nebo pfitomnosti jednoho zdvazného rizikového faktoru, jako je:

e diabetes mellitus s cévnimi pfiznaky;
e zavazna hypertenze;

e zavazna dyslipoproteinémie.

[...]
Bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby odpovidal nasledujicimu znéni]

Upozornéni
[...]

Pokud jsou pritomna jakakoli onemocnéni nebo rizikové faktory uvedené nize, méla by byt vhodnost
pripravku [smysleny nazev] s zenou prodiskutovana.

V piipadé zhordeni nebo prvniho vyskytu jakéhokoli z téchto stav( nebo rizikovych faktorl by mélo byt
Zené doporuceno, aby kontaktovala svého Iékare, ktery stanovi, zda by méla uzivani pfipravku
[smysleny nazev] ukondit.

Riziko zilniho tromboembolismu (VTE)

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno na zacatek tohoto bodu]

Uzivani jakékoli kombinované hormonalni antikoncepce (CHC) zvySuje riziko zilniho tromboembolismu
(VTE) ve srovnani s jejim neuzivanim. PFipravky, které obsahuji levonorgestrel, norgestimat

nebo norethisteron jsou spojovany s nejnizsim rizikem VTE. Neni zatim znamo, jaka jsou
rizika pFipravku [smysleny nazev] v porovnani s témito pFipravky s nizsim rizikem.
Rozhodnuti pouzivat jakykoli pFipravek jiny nez ten, ktery ma nejnizsi riziko VTE, by mélo
byt uéinéno po diskusi se Zenou, aby se zajistilo, Ze rozumi riziku VTE u pfipravkt
kombinované hormonalni antikoncepce, rozumi, jak jeji soucasné rizikové faktory toto riziko
ovliviiuji a Ze riziko VTE je nejvyssi v prvnim roce uzivani Iéku. Existuji také nékteré dikazy,
Ze riziko je zvysené, kdyz je CHC opétovné zahajena po pauze v uzivani trvajici 4 tydny nebo
déle.

[Znéni uvedené nize by mélo byt vloZeno do tohoto bodu]

U Zen, které nepouzivaji CHC a nejsou t&hotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v prib&hu jednoho
roku. U kazdé jednotlivé Zzeny véak mdze byt riziko daleko vy$si v zavislosti na jejich zakladnich
rizikovych faktorech (viz nize).
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Epidemiologické studie u Zen, které pouzivaji nizkou davku kombinované peroralni antikoncepce
(< 50 ug ethinylestradiolu) ukazaly, ze z 10 000 Zen se pfiblizné u 6 az 12 vyvine VTE béhem jednoho
roku.

Odhaduje se, ?e z 10 000 Zen, které pouZivaji CHC obsahujici levonorgestrel se asi u 6 vyvine VTE
bé&hem jednoho roku.

2 Stfedni bod rozmezi 5-7 na 10 000 WY (Zen-rokd) na zakladé relativniho rizika pro CHC obsahujici levonorgestrel oproti
jejimu nepouzivani pfiblizné 2,3 az 3,6

Neni zatim znamo, jaké je riziko CHC obsahujici chlormadinon ve srovnani s rizikem u CHC obsahujici
levonorgestrel.

Tento pocet VTE za rok u nizkodavkové CHC je mensi nez pocet ocekdvany u zen béhem téhotenstvi
nebo v obdobi po porodu.

VTE miZe byt fatalni v 1-2 % pfipadd.

[Mélo by byt zachovano/pfidano nasledujici znéni, jak je vhodné]

Extrémné vzacné byla hlasena trombdza u uzivatelek CHC v dalSich cévach, napf. jaternich,
mezenterickych, renalnich nebo retinalnich zilach a tepnach.

[Nésledujici by mélo byt vymazano (je-li pouzitelné)]

Neni Zddna dohoda ohledné toho, zda vyskyt téchto pfihod souvisi s pouzivanim CHC.

[Toto nasledujici znéni by mélo byt vioZeno do tohoto bodu]

Rizikové faktory VTE

Riziko Zilnich tromboembolickych komplikaci u uzivatelek CHC se mGze podstatné zvy3ovat u zeny,
kterd ma dalsi rizikové faktory, zvlasté pokud je pfitomno vice rizikovych faktor( (viz tabulka).

PFipravek [Smysleny nazev] je kontraindikovan, pokud ma Zena vice rizikovych faktord, které pro ni
predstavuji vysoké riziko Zilni trombdzy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice nez jeden rizikovy faktor, je
mozné, Ze zvyseni rizika je vy3$i nez soulet jednotlivych faktord - v tomto p¥ipadé by mélo byt
zvazeno jeji celkové riziko VTE. Pokud je pomér pfinosl a rizik povazovén za negativni, neméla by byt
CHC predepisovana (viz bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory VTE

Rizikovy faktor Poznamka

Obezita (index télesné hmotnosti nad | Pfi zvySeni BMI se vyznamné zvysuje riziko.

30 kg/m=2 (vpx 401 vl s s (x: . L v
9/m?) Zvlasté dulezite je zvazit, zda jsou také pritomny dalsi

rizikové faktory.
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Prodlouzena imobilizace , velky
chirurgicky zakrok, jakykoli
chirurgicky zakrok na nohach a panvi,
neurochirurgicky zakrok nebo vétsi
trauma.

Poznamka: docasna imobilizace,
vCetné cestovani letadlem > 4 hodiny
mUze byt také rizikovym faktorem
VTE, zvlasté u zen s dalSimi
rizikovymi faktory

V téchto situacich je doporuceno ukoncit
pouzivani/uzivani naplasti/pilulky/krouzku (v pripadé
planovaného chirurgického vykonu minimalné 4 tydny
pfedem) a nezahajovat uzivani/pouzivani do dvou
tydn po kompletni remobilizaci. Méla by se pouzit
dalsi antikoncep¢ni metoda pro zabranéni nechténému
téhotenstvi.

Antitromboticka lé¢ba by méla byt zvazena, pokud
pripravek [smysleny nazev] nebyl pfedem vysazen.

Pozitivni rodinna anamnéza (zilni
tromboembolismus kdykoli u
sourozence nebo rodicCe, zvlasté v
relativné nizkém véku napf. do 50 let
véku).

Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by
byt Zena pfed rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC
odeslana k odbornikovi na konzultaci

Dalsi onemocnéni souvisejici s VTE

Zhoubné onemocnéni, systémovy lupus
erytematodes, hemolyticko-uremicky syndrom,
chronické zanétlivé onemocnéni stfev (Crohnova
choroba nebo ulcerézni kolitida) a srpkovita anémie

Vyssi vék

Zvlasté nad 35 let

Neni za4dna shoda o mozné roli varix{ a povrchové tromboflebitidy v nastupu nebo progresi Zilni

trombozy.

Zvysené riziko tromboembolismu v téhotenstvi a zvlasté béhem Sestinedéli musi byt zvazeno (pro

informaci o ,Téhotenstvi a kojeni ™ viz bod 4.6).

Pfiznaky VTE (hluboka Zilni trombdza a plicni embolie)

V piipadé piiznakd by mélo byt zené doporuceno, aby vyhledala naléhavou lékaiskou péci a

informovala |ékafe, Ze uzivd CHC.

Pfiznaky hluboké Zilni trombézy (DVT) mohou zahrnovat:

- jednostranny otok nohy a/nebo chodidla nebo podél zily v noze;




- bolest nebo citlivost v noze, kterd mize byt pocitovédna pouze vstoje nebo

pti chlzi;

- zvydenou teplotu postizené nohy, zarudnuti nebo zménu barvy kze nohy.
Pfiznaky plicni embolie (PE) mohou zahrnovat:

- nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého dychani;

- nahly kasel, ktery mize byt spojeny s hemoptyzou;

- ostrou bolest na hrudi;

- t&7ké toleni hlavy nebo zavrat zplsobené svétlem;

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

Nékteré z téchto pFiznakl (napt. ,dudnost®, ,kasel") nejsou specifické a mohou byt nespravné
interpretovany jako Castéjsi nebo méné zavazné prihody (napf. infekce dychaciho traktu).

Dalsimi znamkami cévni okluze mohou byt: nahla bolest, otok a svétle modré zbarveni koncetin.

Pokud nastane okluze v oku, mohou se pfiznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného vidéni,
které mGzZe prejit do ztraty zraku. Nékdy mizZe nastat ztrata zraku témé&F okamzité.

Riziko arteriadlniho tromboembolismu (ATE)

Epidemiologické studie spojovaly pouzivani CHC se zvy3enym rizikem arterialniho tromboembolismu
(infarkt myokardu) nebo cerebrovaskularni pfihody (napf. tranzitorni ischemicka ataka, cévni mozkova
prihoda). Arterialni tromboembolické pfihody mohou byt fatalni.

Rizikové faktory ATE

Riziko arterialnich tromboembolickych komplikaci nebo cerebrovaskularni pfihody u uzivatelek CHC se
zvysuje u zen s rizikovymi faktory (viz tabulka). Pripravek [smysleny nazev] je kontraindikovan, pokud
mé Zena jeden zavazny rizikovy faktor nebo vice rizikovych faktord ATE, které pro ni predstavuji riziko
arterialni trombozy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice nez jeden rizikovy faktor, je mozné, ze zvyseni
rizika je vy$si nez soucet jednotlivych faktorl - v tomto pripadé by mélo byt zvazeno jeji celkové
riziko. Pokud je pomé&r piinost a rizik povazovan za negativni, neméla by byt CHC piedepisovana (viz
bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory ATE

Rizikovy faktor Poznamka
Vyssi vék Zvlasté nad 35 let
Koureni Zené by mélo byt doporudeno, aby nekoufila, pokud

chce pouzivat CHC. Zendm ve véku nad 35 let, které
dale koufi, by mélo byt ddrazné doporuéeno, aby
pouzivaly jinou metodu antikoncepce.

Hypertenze

Obezita (index télesné hmotnosti nad | PFi zvySeni BMI se vyznamné zvySuje riziko.

2
30 kg/m?) Zvldsté dllezité u Zen s daldimi rizikovymi faktory

Pozitivni rodinna anamnéza (arterialni | Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by
tromboembolismus kdykoli u byt Zena odeslana k odbornikovi na konzultaci pred
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sourozence nebo rodice, zvlasté v rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC

relativné nizkém véku napf. do 50 let

véku).

Migréna Zvyseni frekvence nebo zdvaznosti migrény béhem
pouzivani CHC (coz mize byt prodromalni zndmka
cévni mozkové prihody) mize byt dlvodem
okamzitého ukonceni léCby

Dalsi onemocnéni souvisejici s Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémie, chlopenni

nezadoucimi cévnimi pfihodami srdecni vada a fibrilace sini, dyslipoproteinémie a
systémovy lupus erytematodes.

Pfiznaky ATE

V ptipadé ptiznak( by mélo byt Zené doporudeno, aby vyhledala naléhavou lékaFskou péci a
informovala |ékafe, Ze uzivd CHC.

Pfiznaky cévni mozkové pfihody mohou zahrnovat:

nahlou necitlivost nebo slabost obli¢eje, paze nebo nohy, zvlasté na jedné strané téla;

- nahlé potize s chlizi, zavraté, ztratu rovnovéhy nebo koordinace;

nahlou zmatenost, problémy s Feci nebo porozumeénim;
- nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich;

7

nahlou, zavaznou nebo prodlouzenou bolest hlavy neznamé priciny;

- ztratu védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu.
Docasné priznaky naznacuji, Ze se jedna o tranzitorni ischemickou ataku (TIA).
PFiznaky infarktu myokardu (IM) mohou zahrnovat:

- bolest, nepfijemny pocit, tlak, tézkost, pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti;

- nepfijemny pocit vyzafujici do zad, Celisti, hrdla, paze, Zaludku;
- pocit plnosti, poruchu traveni nebo duseni;

- poceni, nauzeu, zvraceni nebo zavraté;

- extrémni slabost, Uzkost nebo dusnost;

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

L1

Lékarské vysetieni/konzultace

Pfed dalSim zahajenim léCby pFipravkem [smysSleny nazev] by méla byt ziskana kompletni anamnéza
(vcéetné rodinné anamnézy) a musi byt vylouceno téhotenstvi. Mél by se zméfit krevni tlak a mélo by
byt provedeno télesné vysetreni pfi zvazeni kontraindikaci (viz bod 4.3) a varovani (viz bod 4.4). Je
dlleZité, aby byla ena upozornéna na informace o Zilni a arterialni trombéze, véetné rizika pripravku
[smysleny nazev] v porovnani s dalsimi typy CHC, na pfiznaky VTE a ATE, znamé rizikové faktory a co
by méla délat v pfipadé suspektni trombdzy.
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Zena by také méla byt informovéna, aby si peclivé precetla pFibalovou informaci pro uzivatele a aby
dodrzovala uvedené instrukce. Frekvence a povaha vysetieni by mély byt zalozeny na stanovenych
postupech a upraveny podle individualnich potieb zeny.

Zeny by mély byt informovany, Ze hormonalni antikoncepce nechrani pred HIV infekci (AIDS) a dalsimi
sexualné pfenosnymi chorobami.

[...]

Bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotentsvi
[Toto nasledujici znéni by mélo byt pfidano k tomuto bodu]

Zvysené riziko VTE béhem poporodniho obdobi je tfeba brat v Gvahu pfi znovuzahajeni uzivani
[smySleny nazev] (viz bod 4.2 a 4.4).

Bod 4.8 — Nezadouci Gdinky

[Toto nasledujici znéni by mélo byt obsaZeno v tomto bodu]

L]

Popis vybranych ne?adoucich Géinkd

U Zen uzivajicich CHC bylo pozorovano zvysSené riziko arterialnich a zilnich trombotickych a
tromboembolickych pfihod, véetné infarktu myokardu, cévni mozkové pfihody, tranzitornich
ischemickych atak, zilni trombdzy a plicni embolie a je podrobnéji popsano v bodé 4.4.

L1

[VTE nebo ATE by mély byt uvedeny v tabulce neZadoucich pfihod ve frekvenci ,Vzacné".]

[Nésledujici text by mél byt vloZen, protoze tyto pfipravky budou v Dodatecném seznamu pro
monitorovani]

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt
uvedeného v Dodatku V*.

[*Pro tisteny material viz prosim navod upravené QRD Sablony.]
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I1. PFibalova informace

[Nasledujici text by mél byt vioZen, protoZe tyto pfipravky budou v Dodatecném seznamu pro
monitorovani]

' Tento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o

v . O v v v Ve ~ s 7 . s . v o7 7 or v r s
bezpecnosti. Muzete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci UcCinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno na zalatek pfibalové informace]

Diilezité véci, které je tieba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

e Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravné.

e Mirné zvysuji riziko krevni srazeniny v zilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pfi
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

e Budte prosim opatrna a navstivte svého lékare, pokud si myslite, ze mate ptiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,Krevni srazeniny*).

L1

Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete [smysleny nazev] uzivat/pouzivat

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno na zacatek tohoto bodu]
Obecné poznamky

Predtim, nez za¢nete uzivat/pouzivat [smysleny nazev], méla byste si pfelist informace o krevnich
srazeninach (trombdza) v bodé 2. Je zvlasté dllezité, abyste si precetla ptiznaky krevnich srazenin -
viz bod 2 ,Krevni srazeniny*).

[-1

Kdy byste neméla uzivat/pouzivat [smysleny nazev]

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici znéni]

Neméla byste uZivat/pouzivat [smysleny nazev], pokud maéte jakykoli ze stavl uvedenych nize. Pokud
mate nize uvedeny stav, musite informovat svého Iékafe. Vas IékaF s Vami prodiskutuje, jaka jina
antikoncep¢ni metoda by pro Vas byla vhodna.

e pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka Zilni trombdza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

¢ pokud vite, Ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - napriklad deficit proteinu C,
deficit proteinu S, deficit antitrombinu 111, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

e pokud potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,Krevni srazeniny “;
e pokud jste nékdy méla srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu;

o pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zplsobuje t&Zkou bolest na
hrudi a mdZe byt prvni zndmkou srdeéniho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku TIA —
docasné priznaky cévni mozkové prihody);
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e pokud méte néktera z nasledujicich onemocnéni, kterd zvysuji riziko srazeniny v tepnéach, jako
je:

— tézky diabetes s poskozenim krevnich cév;

— velmi vysoky krevni tlak;

— velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
— onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinémie;

e pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako ,migréna s aurou®.

L1

Kdy je tFeba zvlastni opatrnost pfi uzivani/pouzivani pripravku [smysleny nazev]

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno do tohoto bodu]

Kdy byste méla kontaktovat svého |Iékare?

Vyhledejte naléhavou Iékafskou pomoc

Pro popis ptiznakl té&chto zavaznych nezadoucich G¢ink{ si prosim precététe ,Jak rozpoznat
krevni srazeninu“.

pokud si v&imnete moznych zndmek krevni srazeniny, kterd mdZe znamenat, ze méate
krevni srazeninu v noze (tj. hluboka zilni trombéza), krevni srazeninu v plicich (tj.
plicni embolie), srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu (viz bod "krevni
srazenina“ (trombdza)) nize.

[..

3

Informujte svého Iékafe, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavii.
Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani/pouzivani pfipravku [smysleny nazev], méla byste
také informovat svého Iékare.

[..

3

pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerézni kolitidu (chronické zanétlivé stifevni onemocnéni);

pokud mate systémovy lupus erytematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas prirozeny
obranny systém);

pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, ktera vede k selhani
ledvin);

pokud mate srpkovitou anémii (dédi¢né onemocnéni ¢ervenych krvinek);

pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu
tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridémie souvisi se zvysenym rizikem rozvoje pankreatitidy (zanét
slinivky bfisni);

pokud potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,Krevni srazeniny “);

pokud jste pravé porodila, mate zvysené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého
lékarFe, jak brzy po porodu mizete zacit uzivat/pouzivat pFipravek [smy$leny nazev];

pokud mate zanét Zil pod kizi (povrchovd tromboflebitida);

239



e pokud mate kiecové zily.

KREVNI SRAZENINY

Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek [smysleny nazev] zvysuje Vase riziko
rozvoje krevni srazeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych pFipadech mize krevni
srazenina zablokovat krevni cévy a zpUsobit vaZzné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
= v Zilach (oznacuje se jako ,zilni trombdza", ,zilni tromboembolismus" nebo VTE);
= v tepnach (oznacuje se jako ,arteridlni trombdza*, ,arterialni tromboembolismus” nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy Uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zédvazné, trvalé
nasledky nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je ddlezité si pamatovat, Ze celkové riziko skodlivé krevni srazeniny v disledku pFipravku
[smySleny nazev] je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou Iékafkou pomoc, pokud si vSimnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo
pfiznakd.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?

e otok jedné nohy nebo podél zily na noze nebo chodidle, Hluboka zilni trombdéza
zvlasté doprovazeny:
e bolesti nebo citlivosti v noze, kterd midze byt
pocifovana pouze vstoje nebo pfi chlzi
e zvySenou teplotou postizené nohy

e zménou barvy kiize na noze, napf. zblednuti
zCervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

e nahly kasel bez zfejmé pti¢iny, ktery miZe zplsobit
vykaslavani krve

o ostra bolest na hrudi, kterd se mize zvySovat pfi
hlubokém dychani

o t&7ké toceni hlavy nebo zavrat zplsobené svétlem

e rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep

e té&zka bolest zaludku

Pokud si nejste jina, informujte svého |ékare, protoze nékteré
z téchto priznakd, jako je kadel nebo dudnost, mohou byt
zaménény za mirnéjsi onemocnéni, jako je infekce dychaciho
traktu (napf. ,nachlazeni*).
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PFiznaky se nejCastéji objevuji na jednom oku: Trombdza retindlni zily

okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)

bezbolestné rozmazané vidéni, které mdze prejit do
ztraty zraku

bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdeéni zachvat

pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti

plnost, porucha traveni nebo pocit duseni
nepfijemné pocity v horni ¢asti téla vyzarujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a brficha

poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

extrémni slabost, GUzkost nebo dusnost

rychly nebo nepravidelny srdecni tep

Nékdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové prihody kratké s
témér okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste
vyhledat okamZitou IékaFskou pomoc, protoze mizete mit
riziko dalSi cévni mozkové prihody.

nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paze nebo nohy, Cévni mozkové ptihoda
zvlasté na jedné strané téla

nahld zmatenost, problémy s feci nebo porozuménim
nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich

nahlé potize s chlizi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

nahla, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé
priciny

ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici

tézka bolest zaludku (akutni bficho) jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

Co se mize stat, pokud se v zile vytvofi krevni srazenina?

Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich srazenin
v Zile (zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci Ucinky jsou vSak vzacné. NejCastéji se objevuji v
prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

Pokud se vytvofi krevni sraZenina v Zile v noze nebo chodidle, mdze zplsobit hlubokou Zilni
trombézu (DVT).

Pokud krevni srazenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, mGze zpGsobit plicni embolii.
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. s v O v Ve v . V. v .e r ’ . . s
e Velmi vzacné se muze krevni srazenina vytvorit v zile v jiném organu, jako je oko (trombdza
retinalni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni srazeniny v zile nejvyssi?

Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile je nejvySsi v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko mize byt také vy&si, pokud znovu zahajite uzivani kombinované hormonaini
antikoncepce (stejny nebo odliSny pfipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensuje, ale je vzdy mirné vyssi, neZ kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

KdyZ ukoncite uzivani [smysleny nazev], vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni Urovni béhem
nékolika tydnQ.

Jaké je riziko rozvoje krevni srazeniny?

Riziko zavisi na Vasem pfirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce, jakou
pouzivate.

Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u pfipravku [smysSleny nazev] je
malé.

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno do tohoto bodu]

- L[]

- Z 10 000 zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou téhotné, se
u dvou z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z 10 000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina béhem
jednoho roku.

- Dosud neni znamo, jak je riziko krevni srazeniny u pFipravku [smysleny nazev] v porovnani s
rizikem u kombinované hormonalni antikoncepce obsahujici levonorgestrel.Riziko, ze se u vas
vyvine krevni srazenina, se lisi podle vasi IékaFské anamnézy (viz nize ,Faktory, které zvysuji
vaSe riziko krevni srazeniny*).

- L]
Riziko rozvoje krevni
srazeniny za rok
Zeny, které neuzivaji/nepouzivaji kombinovanou Asi 2 z 10 000 Zen

hormonalni pilulku/naplast/krouzek a nejsou téhotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni pilulku | Asi 5-7 z 10 000 Zen
obsahujici levonorgestrel, norethisteron nebo
norgestimat

Zeny, které uZivaji pfipravek [smys$leny ndzev] Neni znamo.

Faktory, které zvysuji VaSe riziko krevni srazeniny v zile

242



Riziko krevni srazeniny u pfipravku [smysleny nazev] je malé, ale néktera onemocnéni riziko zvysuji.
Vase riziko je vysSi, pokud:

e mate velkou nadvahu (index télesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);

e nékdo z Vasich pfimych pfibuznych mél krevni sraZzeninu v noze, plicich nebo jiném organu v
mladém véku (napf. do 50 let véku). V tomto pripadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni
krve;

e pottebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z dlivodu Grazu nebo onemocnéni nebo pokud
mate nohu v sadfe. MUZe byt nutné uzivani pFipravku [smysleny nazev] pferusit na nékolik tydnd
pred operaci nebo kdyZ mate omezenou pohyblivost. Pokud musite prerusit uzivani pripravku
[smy&leny nazev], zeptejte se svého lékare, kdy jej mlzete zadit znovu uzivat;

e jste ve vySSim véku (zvlasté ve véku nad 35 let);
e jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.
Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvySuje s vice onemocnénimi, ktera mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mize docasné zvysit Vade riziko krevni sraZeniny, zvlasté pokud mate
nékteré z daldich uvedenych faktord.

Je dllezité, abyste informovala svého lékafe, pokud se Vas nékteré z té&chto stavi tykaji, i kdyz si
nejste jistd. Vas IékaF se mize rozhodnout, Ze je tfeba uzivani pripravku [smys$leny nézev] ukondit.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavi zméni v pribéhu uzivani pfipravku [smysleny nazev],
naptiklad se u pfimého ptibuzného vyskytne trombdéza z nezndmého divodu nebo pokud se zvysi Vase
télesna hmotnost, poradte se s Iékafem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se mize stat, pokud se v tepné vytvofi krevni srazenina?

Podobné jako krevni srazenina v Zile, mlzZe srazenina v tepné& zpUsobit zavazné problémy. Mize
napriklad zpGsobit srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou pFihodu.

Faktory, které zvy3uji VaSe riziko krevni srazeniny v tepné

Je dlleZité si pamatovat, Ze riziko srdeéniho zachvatu nebo cévni mozkové prihody p¥i uzivani
pfipravku [smysleny nazev] je velmi malé, ale mdzZe se zvy$ovat:

e se zvySujicim se vékem (nad 35 let véku);

o pokud koufite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek
[smysleny nazev] je doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna prestat koufit a
je Vam vice nez 35 let, mize Vam lékar poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

e pokud mate nadvahu;
¢ pokud mate vysoky krevni tlak;

e pokud mél Vas pfimy pribuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu v mladém véku
(do 50 let véku). V tomto pripadé mate také vyssi riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni
mozkové pfihody;

e pokud Vy nebo nékdo z Vasich pfimych pfibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol
nebo triglyceridy);

e pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;
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e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sini);
e pokud mate diabetes.

Pokud mate vice neZ jeden z téchto stav( nebo pokud je néktery z nich zvlasté zavazny, mize byt
riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.

Pokud se néktery z vy$e uvedenych stavi zméni v prib&hu uzivani ptipravku [smyéleny nazev],
napriklad za¢nete koufit, u pfimého pfibuzného se vyskytne trombéza z nezndmého dlvodu nebo
pokud se zvysi Vase télesna hmotnost, poradte se s Iékarem.

[]
Bod 4. Mozné nezadouci Gcinky
[Toto nasledujici znéni by mélo byt vioZzeno do tohoto bodu]

Podobné jako v&echny léky, mGze mit i pipravek [smys$leny nédzev] nezadouci Gcinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci Ucinek, zvlasté pokud je
zavazny a trvaly, nebo pokud se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite,
7e je v dlsledku uzivani pripravku [smysleny nazev], informujte prosim svého lékare.

Zvysené riziko krevnich srazenin v zilach (Zilni tromboembolismus (VTE) nebo krevni srazeniny v
tepnach (arteridlni tromboembolismus, ATE) je pfitomné u vSech Zen, které pouzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi idaje o rlznych rizicich v disledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si prectéte bod 2 ,Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pripravek
[smysSleny nazev] uzivat/pouzivat“.

[NiZe uvedené znéni by mélo byt pfidano a frekvence neZadoucich uc¢inkd by méla byt upravena podle
souhrnu Gdajd o pfipravku]

o Skodlivé krevni srazeniny v Zile nebo tepné, napfiklad:
0 Vv noze nebo chodidle (tj. hluboka zilni trombéza);
o v plicich (tj. plicni embolie);
o srdecni zachvat;
o cévni mozkova pfihoda;

o priznaky malé cévni mozkové pirihody nebo docasné cévni mozkové prihody znamé jako
tranzitorni ischemickéa ataka (TIA);

o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.

Sance, Ze se u Vas objevi krevni sraZzenina, mohou byt vy$si, pokud mate jind onemocnéni, ktera
zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin, a o pfiznacich
krevni srazeniny viz bod 2)

L]

[Nasledujici text,by mél byt vioZen, protoze tyto pfipravky budou v Dodatecném seznamu pro
monitorovani]

HlaSeni nezadoucich ucéinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému <Iékafi> <,> <nebo>
<lékarnikovi> <nebo zdravotni sestfe>. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
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nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky muZete hlasit také pfimo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku \VV*. NahlaSenim nezadoucich
ucink mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

[*Pro tiStény material viz prosim navod upravené QRD Sablony.]
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PFiloha III B — hormonalni kontraceptiva obsahujici desogestrel
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[U vsech pFipravkii obsahujicich desogestrel uvedenych v Priloze I/A by méla byt stavajici
informace o pfipravku upravena (vloZeni, nahrada nebo zruseni textu, podle potifeby], aby odpovidala
schvalenému znéni, jak je uvedeno nize]

I. Souhrn adajl o pFipravku

Bod 4.1 - Terapeutické indikace

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno na konec tohoto bodu]

[...]

Rozhodnuti pfedepsat pripravek [smySleny nazev] by mélo byt provedeno po zvazeni jednotlivych
soucasnych rizikovych faktorl zeny, zvlasté rizikovych faktori pro Zilni tromboembolismus (VTE), a
toho, jaké je riziko VTE u pfipravku [smySleny nazev] v porovnani s dalsimi pFipravky CHC (viz
body 4.3 a 4.4).

Bod 4.3 - Kontraindikace

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici kontraindikace]

Kombinovana hormonalni antikoncepce (CHC) by se neméla pouzivat u nasledujicich stavd.

[...]

e PFitomnost nebo riziko Zilniho tromboembolismu (VTE)

(0]

Zilni tromboembolismus - soucasny zilni tromboembolismus (lé¢eny pomoci
antikoagulancii) nebo anamnéza VTE (napf. hluboka zilni tromboéza [DVT] nebo plicni
embolie [PE])

znama dédi¢na nebo ziskana predispozice pro zilni tromboembolismus, jako je rezistence
na APC (vcetné faktoru V Leiden), deficit antitrombinu 111, deficit proteinu C, deficit
proteinu S

velky chirurgicky zakrok s déletrvajici imobilizaci (viz bod 4.4)

vysoké riziko Zilniho tromboembolismu v disledku pFitomnosti vice rizikovych faktord (viz
bod 4.4);

e Pritomnost nebo riziko arterialniho tromboembolismu (ATE)

(o}

arterialni tromboembolismus - soucasny arterialni tromboembolismus, anamnéza
arterialniho tromboembolismu (napf. infarkt myokardu) nebo prodromalni stav (napf.
angina pectoris);

cerebrovaskularni onemocnéni - soucasna cévni mozkova pfihoda, anamnéza cévni
mozkové prihody nebo prodromalniho stavu (napf. tranzitorni ischemicka ataka, TIA);

znama hereditarni nebo ziskana predispozice k arterialnimu tromboembolismu, jako je
hyperhomocysteinémie a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové protilatky, lupus
antikoagulans);

anamnéza migrény s fokalnimi neurologickymi pfiznaky;
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o vysoké riziko arterialniho tromboembolismu v ddsledku vicegetnych rizikovych faktord (viz
bod 4.4) nebo pfitomnosti jednoho zévazného rizikového faktoru, jako je:

e diabetes mellitus s cévnimi pfiznaky;
e zavazna hypertenze;

e zavazna dyslipoproteinémie.

[...]

Bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby odpovidal nasledujicimu znéni]

Upozornéni
[...]

Pokud jsou pfitomna jakakoli onemocnéni nebo rizikové faktory uvedené nize, méla by byt vhodnost
pripravku [smysleny nazev] s zenou prodiskutovana.

V ptipadé zhor&eni nebo prvniho vyskytu jakéhokoli z t&chto stavi nebo rizikovych faktord by mélo byt
zené doporuceno, aby kontaktovala svého |ékare, ktery stanovi, zda by méla uzivani pfipravku
[smysleny nazev] ukondit.

Riziko zilniho tromboembolismu (VTE)

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno na zalatek tohoto bodu]

Uzivani jakékoli kombinované hormonalni antikoncepce (CHC) zvysuje riziko zilniho tromboembolismu
(VTE) ve srovnani s jejim neuzivanim. PFipravky, které obsahuji levonorgestrel, norgestimat
nebo norethisteron jsou spojovany s nejnizsim rizikem VTE. Dalsi pFipravky, jako je
pripravek [smysleny nazev] mohou mit az dvakrat vyssi aroven rizika. Rozhodnuti pouzivat
jakykoli pFfipravek jiny nez ten, ktery ma nejnizsi riziko VTE, by mélo byt uc¢inéno po diskusi
se zenou, aby se zajistilo, Ze rozumi riziku VTE u pFipravku [smysleny nazev], rozumi, jak
jeji soucasné rizikové faktory toto riziko ovliviiuji a Ze riziko VTE je nejvyssi v prvnim roce
uzivani léku. Existuji také nékteré diikazy, Ze riziko je zvysené, kdyz je CHC opétovné
zahajena po pauze v uzivani trvajici 4 tydny nebo déle.

[Znéni uvedené nize by mélo byt vloZeno do tohoto bodu]
U Zen, které neuzivaji CHC a nejsou té&hotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v pribé&hu
jednoho roku. U kazdé jednotlivé zeny véak miZe byt riziko daleko vy$si v zavislosti na jejich
zakladnich rizikovych faktorech (viz nize).
Odhaduje se', e z 10 000 Zen, které pouZivaji CHC obsahujici desogestrel se u 9 aZ 12 Zen
vyvine VTE bé&hem jednoho roku; v porovnani s pfiblizné 62pfipady u Zen, které pouzivaji CHC
obsahujici levonorgestrel.

V obou pfipadech je tento poclet VTE za rok mensi nez pocCet oCekavany u zen béhem
téhotenstvi nebo po porodu.

VTE miZe byt fatalni v 1-2 % pfipadd.

1 Tyto incidence byly odhadnuty ze souhrnu dat z epidemiologickych studii s pouZitim relativnich rizik pro rlzné pfipravky
ve srovnani s CHC obsahujici levonorgestrel.

2 Stfedni bod rozmezi 5-7 na 10 000 WY (Zen-rokd) na zakladé relativniho rizika pro CHC obsahujici levonorgestrel oproti
jejimu nepouzivani pfiblizné 2,3 az 3,6
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[Néasledujici graf je tfeba vioZit zde]

Pocet pfihod VTE na 10 000 Zen za rok

Pocet piihod
VTE

12

10

T
Neuzivatelka CHC (2 piihody) CHC obsahujici levonorgestrel CHC obsahujici desogestrel
(5-7 ptihod) (9-12 ptihod)

[Mélo by byt zachovano/pfidano nasledujici znéni, jak je vhodné]

Extrémné vzacné byla hldsena trombdza u uzivatelek CHC v dalSich cévach, napf. jaternich,
mezenterickych, renalnich nebo retinalnich zilach a tepnach.

[Nasledujici by mélo byt vymazano (je-li pouZitelné)]
Neni Zddna dohoda ohledné toho, zda vyskyt téchto pfihod souvisi s pouzivanim CHC.

[Toto nasledujici znéni by mélo byt vioZeno do tohoto bodu]

Rizikové faktory VTE

Riziko Zilnich tromboembolickych komplikaci u uZivatelek CHC se miZe podstatné zvy$ovat u Zeny,
kterd ma dalsi rizikové faktory, zvlasté pokud je pfitomno vice rizikovych faktor( (viz tabulka).

PFipravek [Smysleny nazev] je kontraindikovan, pokud ma Zena vice rizikovych faktord, které pro ni
predstavuji vysoké riziko zilni trombozy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice neZ jeden rizikovy faktor, je
mozné, Ze zvyseni rizika je vy3$i nez soulet jednotlivych faktord - v tomto p¥ipadé by mélo byt
zvazeno jeji celkové riziko VTE. Pokud je pomér pfinosl a rizik povazovén za negativni, neméla by byt
CHC predepisovana (viz bod 4.3).
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Tabulka: Rizikové faktory VTE

Rizikovy faktor

Poznamka

Obezita (index télesné hmotnosti nad
30 kg/m?2)

PFi zvySeni BMI se vyznamné zvySuje riziko.

Zvlasté dllezité je zvazit, zda jsou také pFitomny dalsi
rizikové faktory.

Prodlouzena imobilizace , velky
chirurgicky zakrok, jakykoli
chirurgicky zakrok na nohach a panvi,
neurochirurgicky zakrok nebo vétsi
trauma.

Poznamka: docasna imobilizace,
vcéetné cestovani letadlem > 4 hodiny
mUZe byt také rizikovym faktorem
VTE, zvlasté u zen s dal3imi
rizikovymi faktory

V téchto situacich je doporuceno ukoncit
pouzivani/uzivani naplasti/pilulky/krouzku (v pfipadé
planovaného chirurgického vykonu minimalné 4 tydny
pfedem) a nezahajovat uzivani/pouzivani do dvou
tydn( po kompletni remobilizaci. Mé&la by se pouzit
dalsi antikoncep¢ni metoda pro zabranéni nechténému
téhotenstvi.

Antitromboticka |écba by méla byt zvazena, pokud
pripravek [smysleny nazev] nebyl pfedem vysazen.

Pozitivni rodinna anamnéza (zilni
tromboembolismus kdykoli u
sourozence nebo rodice, zvlasté v
relativné nizkém véku napf. do 50 let
véku).

Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by
byt Zena pfed rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC
odeslana k odbornikovi na konzultaci

Dalsi onemocnéni souvisejici s VTE

Zhoubné onemocnéni, systémovy lupus
erytematodes, hemolyticko-uremicky syndrom,
chronické zanétlivé onemocnéni stiev (Crohnova
choroba nebo ulcerézni kolitida) a srpkovita anémie

VySSi vék

Zvlasté nad 35 let

Neni za4dna shoda o mozné roli varix{ a povrchové tromboflebitidy v nastupu nebo progresi Zilni

trombodzy.

Zvysené riziko tromboembolismu v téhotenstvi a zvlasté béhem Sestinedéli musi byt zvazeno (pro
informaci o ,Téhotenstvi a kojeni ™ viz bod 4.6).

V pfipadé ptiznakd by mélo byt zené& doporuceno, aby vyhledala naléhavou Iékarskou péci a

informovala |ékare, Ze uziva CHC.

Pfiznaky hluboké Zilni trombdézy (DVT) mohou zahrnovat:

- jednostranny otok nohy a/nebo chodidla nebo podél zily v noze;

- bolest nebo citlivost v noze, kterd miZe byt pocitovana pouze vstoje nebo




pfi chizi;

- zvy3enou teplotu postizené nohy, zarudnuti nebo zménu barvy kiiZze nohy.
Pfiznaky plicni embolie (PE) mohou zahrnovat:

- nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého dychani;

- nahly kasel, ktery mize byt spojeny s hemoptyzou;

- ostrou bolest na hrudi;

- t&7ké toceni hlavy nebo zavrat zplsobené svétlem;

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

Nékteré z téchto pFiznakl (napf. ,dudnost®, ,kasel") nejsou specifické a mohou byt nespravné
interpretovany jako castéjsi nebo méné zavazné prihody (napf. infekce dychaciho traktu).

Dalsimi znamkami cévni okluze mohou byt: nahla bolest, otok a svétle modré zbarveni koncetin.

Pokud nastane okluze v oku, mohou se pfiznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného vidéni,
které mdze prejit do ztraty zraku. Nékdy mGze nastat ztrata zraku témé&f okamzité.

Riziko arterialniho tromboembolismu (ATE)

Epidemiologické studie spojovaly pouzivani CHC se zvySenym rizikem arterialniho tromboembolismu
(infarkt myokardu) nebo cerebrovaskularni pfihody (napf. tranzitorni ischemicka ataka, cévni mozkova
prihoda). Arterialni tromboembolické pfihody mohou byt fatalni.

Rizikové faktory ATE

Riziko arterialnich tromboembolickych komplikaci nebo cerebrovaskularni pfihody u uZivatelek CHC se
zvysuje u zen s rizikovymi faktory (viz tabulka). Pripravek [smysleny nazev] je kontraindikovan, pokud
ma Zena jeden zavaZny rizikovy faktor nebo vice rizikovych faktorl ATE, které pro ni pfedstavuji riziko
arterialni trombozy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice nez jeden rizikovy faktor, je mozné, ze zvyseni
rizika je vy$si nez soucet jednotlivych faktorl - v tomto pripadé by mélo byt zvazeno jeji celkové
riziko. Pokud je pomér ptinosl a rizik povazovan za negativni, neméla by byt CHC pfedepisovana (viz
bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory ATE

Rizikovy faktor Poznamka
Vyssi vék Zvlasté nad 35 let
Koureni Zené by mélo byt doporudeno, aby nekoufila, pokud

chce pouzivat CHC. Zendm ve véku nad 35 let, které
dale koufi, by mélo byt dirazné doporuéeno, aby
pouzivaly jinou metodu antikoncepce.

Hypertenze

Obezita (index télesné hmotnosti nad | PFi zvySeni BMI se vyznamné zvySuje riziko.

2
30 kg/m=) Zvlasté dlleZité u Zen s daldimi rizikovymi faktory

Pozitivni rodinna anamnéza (arterialni | Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by
tromboembolismus kdykoli u byt Zena odeslana k odbornikovi na konzultaci pred
sourozence nebo rodice, zvlasté v rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC

relativné nizkém véku napf. do 50 let
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véku).

Migréna Zvyseni frekvence nebo zavaznosti migrény béhem
pouzivani CHC (coz mize byt prodromalni zndmka
cévni mozkové pFihody) mize byt divodem
okamzitého ukonceni IéCby

Dalsi onemocnéni souvisejici s Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémie, chlopenni
nezadoucimi cévnimi pfihodami srdecni vada a fibrilace sini, dyslipoproteinémie a
systémovy lupus erytematodes.

Pfiznaky ATE

V piipadé piiznakd by mélo byt zené doporuceno, aby vyhledala naléhavou lékaiskou péci a
informovala |ékare, Ze uziva CHC.

Pfiznaky cévni mozkové pifihody mohou zahrnovat:

nahlou necitlivost nebo slabost obliceje, paze nebo nohy, zvlasté na jedné strané téla;

nahlé potize s chlizi, zavraté&, ztratu rovnovahy nebo koordinace;

nahlou zmatenost, problémy s Feci nebo porozumeénim;

nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich;

nahlou, zavaznou nebo prodlouzenou bolest hlavy neznamé priciny;

ztratu védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu.

Docasné priznaky naznacuji, ze se jedna o tranzitorni ischemickou ataku (TIA).
Pfiznaky infarktu myokardu (IM) mohou zahrnovat:

- bolest, nepfijemny pocit, tlak, tézkost, pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti;

- nepfijemny pocit vyzafujici do zad, Celisti, hrdla, paze, zaludku;
- pocit plnosti, poruchu traveni nebo duseni;

- poceni, nauzeu, zvraceni nebo zavraté;

- extrémni slabost, GUzkost nebo dusnost;

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

L1

Lékarské vysetieni/konzultace

Pfed dalsim zahajenim |éCby pripravkem [smysleny nazev] by méla byt ziskana kompletni anamnéza
(v€etné rodinné anamnézy) a musi byt vylouceno téhotenstvi. Mél by se zméfit krevni tlak a mélo by
byt provedeno télesné vysetreni pfi zvazeni kontraindikaci (viz bod 4.3) a varovani (viz bod 4.4). Je
dlleZité, aby byla Zena upozornéna na informace o Zilni a arteridlni trombéze, véetné rizika pripravku
[smySleny nazev] v porovnani s dalSimi typy CHC, na pfiznaky VTE a ATE, znamé rizikové faktory a co
by méla délat v pfripadé suspektni trombdzy.
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Zena by také méla byt informovéna, aby si peclivé precetla pFibalovou informaci pro uzivatele a aby
dodrzovala uvedené instrukce. Frekvence a povaha vysetieni by mély byt zalozeny na stanovenych
postupech a upraveny podle individualnich potieb zeny.

Zeny by mély byt informovany, Ze hormonalni antikoncepce nechrani pied HIV infekci (AIDS) a dalsimi
sexualné pfenosnymi chorobami.

[...]

Bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotentsvi
[Toto nasledujici znéni by mélo byt pridano k tomuto bodu]

Zvysené riziko VTE béhem poporodniho obdobi je tfeba brat v Uvahu pfi znovuzahajeni uzivani
[smysSleny nazev] (viz bod 4.2 a 4.4).

Ve

Bod 4.8 — Nezadouci ucinky

[Toto nasledujici znéni by mélo byt obsaZeno v tomto bodu]

L1

Popis vybranych ne?adoucich Géinkd

U Zen uzivajicich CHC bylo pozorovano zvysSené riziko arterialnich a zilnich trombotickych a
tromboembolickych pfihod, véetné infarktu myokardu, cévni mozkové prihody, tranzitornich
ischemickych atak, zilni trombdzy a plicni embolie a je podrobnéji popsano v bodé 4.4.

L1

[VTE nebo ATE by mély byt uvedeny v tabulce neZadoucich pfihod ve frekvenci ,Vzacné*.]
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I1. PFibalova informace

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno na zacatek pfibalové informace]

Diilezité véci, které je tFreba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

e Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravné.

e  Mirné zvysuji riziko krevni srazeniny v zildch a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pfi
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

e Budte prosim opatrna a navstivte svého Iékare, pokud si myslite, Zze mate pfiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,Krevni srazeniny*).

[-1

Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete [smysleny nazev] uzivat/pouzivat

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno na zalatek tohoto bodu]
Obecné poznamky

Predtim, nez za¢nete uzivat/pouzivat [smysleny nazev], méla byste si prelist informace o krevnich
srazeninach v bodé& 2. Je zvlasté dllezité, abyste si pfecetla pfiznaky krevnich srazenin - viz bod 2
.Krevni srazeniny*).

[-]

Kdy byste neméla uzivat/pouzivat [smySleny nazev]

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici znéni]

Neméla byste uZivat/pouzivat [smy3leny nazev], pokud mate jakykoli ze stavi uvedenych nize. Pokud
mate nize uvedeny stav, musite informovat svého Iékare. Vas IékaF s Vami prodiskutuje, jaka jina
antikoncep¢ni metoda by pro Vas byla vhodna.

e pokud mate (nebo jste méla) krevni sraZzeninu v krevni cévé v nohach (hluboka zilni trombdza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

e pokud vite, Ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - napriklad deficit proteinu C,
deficit proteinu S, deficit antitrombinu 111, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

e pokud potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,Krevni srazeniny “;
e pokud jste nékdy méla srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu;

e pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zplsobuje t&Zkou bolest na
hrudi a mdZe byt prvni zndmkou srdeéniho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku TIA —
docasné priznaky cévni mozkové prihody);

e pokud mate nékterd z nasledujicich onemocnéni, kterad zvysuji riziko srazeniny v tepnéach, jako
je:

—  tézky diabetes s poskozenim krevnich cév;

— velmi vysoky krevni tlak;
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— velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
— onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinémie;
e pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako ,migréna s aurou®.

[-1

Kdy je tieba zvlastni opatrnost pFi uzivani/pouzivani pripravku [smysleny nazev]

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno do tohoto bodu]

Kdy byste méla kontaktovat svého Iékare?

Vyhledejte naléhavou IékaFskou pomoc

pokud si v&imnete moznych zndmek krevni srazeniny, kterd mdZe znamenat, ze méate
krevni srazeninu v noze (tj. hluboka Zilni trombéza), krevni srazeninu v plicich (tj.
plicni embolie), srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu (viz bod "krevni
srazenina“ (trombdza)) nize.

Pro popis piiznakl té&chto zavaznych nezddoucich G¢inkd si prosim prectéte ,Jak rozpoznat
krevni srazeninu“.

[...]

Informujte svého lékare, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.
Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani/pouzivani pripravku [smysleny nazev], méla byste
také informovat svého Iékare.

[...]
e pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zanétlivé stfevni onemocnéni);

e pokud mate systémovy lupus erytematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas prirozeny
obranny systém);

e pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, ktera vede k selhani
ledvin);

e pokud mate srpkovitou anémii (dédi¢né onemocnéni ¢ervenych krvinek);

e pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu
tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridémie souvisi se zvysenym rizikem rozvoje pankreatitidy (zanét
slinivky bFisni);

e pokud potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,Krevni srazeniny “);

e pokud jste pravé porodila, mate zvysené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého
Iékare, jak brzy po porodu milzZete zadit uZivat/pouzivat ptipravek [smysleny nazev];

e pokud mate zanét Zil pod kiZi (povrchova tromboflebitida);

e pokud mate kieCové zily.

KREVNI SRAZENINY
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Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek [smysleny nazev] zvysuje Vase riziko
rozvoje krevni srazeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych pFipadech mize krevni
srazenina zablokovat krevni cévy a zpUsobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
= v Zilach (oznacuje se jako ,zilni trombdza", ,zilni tromboembolismus" nebo VTE);
= v tepnach (oznacuje se jako ,arteridlni trombo6za®, ,arterialni tromboembolismus” nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy Uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zédvazné, trvalé
nasledky nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je dilezité si pamatovat, Ze celkové riziko skodlivé krevni srazeniny v disledku pFipravku
[smySleny nazev] je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou Iékafkou pomoc, pokud si vSimnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo
pfiznakd.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?

e otok jedné nohy nebo podél zily na noze nebo chodidle, Hluboka zilni trombdéza
zvlasté doprovazeny:

e bolesti nebo citlivosti v noze, kterd midze byt
pocifovana pouze vstoje nebo pfi chlzi

e zvySenou teplotou postizené nohy

e zménou barvy kiize na noze, napf. zblednuti
zCervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

e nahly kasel bez zfejmé pFiciny, ktery miZe zplsobit
vykaslavani krve

o ostra bolest na hrudi, kterd se mize zvySovat pfi
hlubokém dychani

o t&7ké toceni hlavy nebo zavrat zplsobené svétlem

e rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep

e té&zka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého |ékare, protoze
nékteré z téchto pFiznakd, jako je kadel nebo dudnost, mohou
byt zaménény za mirnéjsi onemocnéni, jako je infekce
dychaciho traktu (napf. ,nachlazeni).

PFiznaky se nejCastéji objevuji na jednom oku: Trombdza retindlni zily
e okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)

e bezbolestné rozmazané vidéni, které mize prejit do
ztraty zraku
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e bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdeéni zachvat

e pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti

e plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

e nepfijemné pocity v horni ¢asti téla vyzarujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bricha

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

e extrémni slabost, GUzkost nebo dusnost

e rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep

e nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paZe nebo nohy, Cévni mozkové ptihoda
zvlasté na jedné strané téla

e nahla zmatenost, problémy s Feci nebo porozumeénim

e nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich

e nahlé potize s chizi, zavraté, ztrata rovnovéhy nebo
koordinace

e nahl4, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé

vrv.

priciny

e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové prihody kratké s
témér okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste
vyhledat okamZitou |ékafskou pomoc, protoze mizete mit
riziko dalSi cévni mozkové prihody.

e otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici

e tézka bolest zaludku (akutni bficho) jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

Co se miize stat, pokud se v Zile vytvoFi krevni srazenina?

e Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich srazenin
v Zile (zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci Gcinky jsou vSak vzacné. Nejcastéji se objevuji v
prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

e Pokud se vytvoli krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, miZe zpUsobit hlubokou Zilni
trombézu (DVT).

e Pokud krevni sraZenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, mGZe zpUsobit plicni embolii.

. s v O v Ve v . V. v .e r s . . s
e Velmi vzacné se muze krevni srazenina vytvorit v zile v jiném organu, jako je oko (trombdza
retinalni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni srazeniny v zile nejvyssi?
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Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile je nejvySsi v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko mize byt také vy&si, pokud znovu zahajite uzivani kombinované hormonaini
antikoncepce (stejny nebo odliSny pfipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmen3uje, ale je vzdy mirné vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukondite uzivani [smysleny nazev], vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni Urovni béhem
nékolika tydnQ.
Jakeé je riziko rozvoje krevni srazeniny?

Riziko zavisi na Vasem pfirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalini antikoncepce, jakou
pouzivate.

Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u pfipravku [smySleny nazev] je
malé.

[Znéni uvedené nize by mélo byt vloZeno do tohoto bodu]

- L[]

Z 10 000 zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou téhotné, se
u dvou z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z 10 000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina béhem
jednoho roku.

Z 10 000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici desogestrel,
jako je pripravek [smysleny nazev] se asi u 9 az 12 zen vyvine krevni sraZzenina béhem
jednoho roku.

Riziko, Ze se u vas vyvine krevni srazenina, se lisi podle vasi |ékafské anamnézy (viz nize
»Faktory, které zvysuji vaSe riziko krevni srazeniny*).

L1
Riziko rozvoje krevni
srazeniny za rok
Zeny, které neuzivaji/nepouzivaji kombinovanou Asi 2 z 10 000 Zen

hormonalni pilulku/naplast/krouzek a nejsou téhotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni pilulku | Asi 5-7 z 10 000 Zen
obsahujici levonorgestrel, norethisteron nebo
norgestimat

Zeny, které uzivaji ptipravek [smysleny nazev] Asi 9-12 z 10 000 Zen

Faktory, které zvysuji VaSe riziko krevni srazeniny v zile

Riziko krevni srazeniny u pfipravku [smysleny nazev] je malé, ale nékterd onemocnéni riziko zvysuji.
VasSe riziko je vySssi, pokud:
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e mate velkou nadvéhu (index télesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);

e nékdo z Vasich pfimych pfibuznych mél krevni sraZzeninu v noze, plicich nebo jiném organu v
mladém véku (napf. do 50 let véku). V tomto pripadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni
krve;

e potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z dlivodu Grazu nebo onemocnéni nebo pokud
maéte nohu v sadfe. Mze byt nutné uzivani piipravku [smysleny nazev] prerusit na nékolik tydnd
pred operaci nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite prerusit uzivani pfipravku
[smysleny nazev], zeptejte se svého lékaFe, kdy jej miZete zadit znovu uzivat;

e jste ve vysSim véku (zvlasté ve véku nad 35 let);

e jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.

Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvySuje s vice onemocnénimi, ktera mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mize doc¢asné zvysit Vase riziko krevni srazeniny, zvla$té pokud mate
n&které z dal&ich uvedenych faktord.

Je dilezité, abyste informovala svého lékafe, pokud se Vas nékteré z téchto stavi tykaji, i kdyz si
nejste jista. Vas Iékar se mize rozhodnout, Ze je tfeba uzivani pripravku [smysleny nézev] ukondit.

Pokud se néktery z vySe uvedenych stavi zméni v prib&hu uzivani ptipravku [smy&leny nazev],
naptiklad se u pfimého ptibuzného vyskytne trombéza z neznamého ddvodu nebo pokud se zvysi Vade
télesna hmotnost, poradte se s lékafem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se mize stat, pokud se v tepné vytvofi krevni srazenina?

Podobné jako krevni srazenina v Zile, mlZe sraZzenina v tepné& zpUsobit zavazné problémy. Mize
naptiklad zpdsobit srdeéni zachvat nebo cévni mozkovou pFihodu.

Faktory, které zvysuji Vase riziko krevni srazeniny v tepné

Je dlleZité si pamatovat, Ze riziko srdeéniho zachvatu nebo cévni mozkové pfihody pfi uZivani

pripravku [smysleny ndzev] je velmi malé, ale mize se zvySovat:

se zvySujicim se vékem (nad 35 let véku);

pokud koufite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek
[smySleny nazev] je doporuceno, abyste prestala koufrit. Pokud nejste schopna prestat koufit a
je Vam vice nez 35 let, mize Vam lékaF poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

pokud mate nadvahu;
pokud mate vysoky krevni tlak;

pokud mél Vas pfimy pfibuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu v mladém véku
(do 50 let véku). V tomto pfipadé mate také vyssi riziko srdecniho zachvatu nebo cévni
mozkové pfihody;

pokud Vy nebo nékdo z Vasich pfimych pfibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol
nebo triglyceridy);

pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;
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e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sini);
e pokud mate diabetes.

Pokud mate vice neZ jeden z téchto stav( nebo pokud je néktery z nich zvlasté zavazny, mize byt
riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.

Pokud se néktery z vy$e uvedenych stavi zméni v prib&hu uzivani ptipravku [smyéleny nazev],
napriklad zacnete koufit, u pfimého pfibuzného se vyskytne trombdza z nezndmého dlvodu nebo
pokud se zvysi Vase télesna hmotnost, poradte se s Iékafem .

[]
Bod 4. Mozné nezadouci Gcinky
[Toto nasledujici znéni by mélo byt vioZzeno do tohoto bodu]

Podobné jako v&echny léky, mGze mit i pipravek [smys$leny ndzev] nezaddouci Gcinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci Ucinek, zvlasté pokud je
zavazny a trvaly, nebo pokud se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite,
7e je v dlsledku uzivani pripravku [smysleny nazev], informujte prosim svého lékare.

Zvysené riziko krevnich srazenin v zilach (Zilni tromboembolismus (VTE) nebo krevni srazeniny v
tepnéach (arterialni tromboembolismus, ATE) je pfitomné u vSech Zen, které pouzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi idaje o rlznych rizicich v disledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si prectéte bod 2 ,Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pripravek
[smysSleny nazev] uzivat/pouzivat“.

[NiZe uvedené znéni by mélo byt pfidano a frekvence neZadoucich ucinkd by méla byt upravena podle
souhrnu Udajd o pripravku]

e sSkodlivé krevni srazeniny v Zile nebo tepné, napfiklad:
0 Vv noze nebo chodidle (tj. hluboka zilni trombdéza);
o v plicich (tj. plicni embolie);
o srdecni zachvat;
o cévni mozkova pfihoda;

o priznaky malé cévni mozkové pirihody nebo docasné cévni mozkové prihody znamé jako
tranzitorni ischemickéa ataka (TIA);

o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.

Sance, Ze se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vy$si, pokud méte jind onemocnéni, kterad
zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin a o pfiznacich
krevni srazeniny viz bod 2)

L1
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Priloha III C — hormonalni kontraceptiva obsahujici dienogest
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[U vsech pFipravkii obsahujicich dienogest uvedenych v PFiloze I/A by méla byt stavajici
informace o pfipravku upravena (vloZeni, nahrada nebo zruseni textu, podle potifeby], aby odpovidala
schvélenému znéni, jak je uvedeno nize]

I. Souhrn Gadajti o pFipravku

Bod 4.1 - Terapeutické indikace

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno na konec tohoto bodu]

[...

Rozhodnuti pfedepsat pripravek [smySleny nazev] by mélo byt provedeno po zvazeni jednotlivych
soucasnych rizikovych faktorl zeny, zvlasté rizikovych faktorl pro Zilni tromboembolismus (VTE), a
toho, jaké je riziko VTE u pfipravku [smySleny nazev] v porovnani s dalsimi pfipravky CHC (viz
body 4.3 a 4.4).

Bod 4.3 - Kontraindikace

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici kontraindikace]

Kombinovana hormonalni antikoncepce (CHC) by se neméla pouzivat u nasledujicich stavd.

[...

PFitomnost nebo riziko Zilniho tromboembolismu (VTE)

(0]

Zilni tromboembolismus - soucasny zilni tromboembolismus (lé¢eny pomoci
antikoagulancii) nebo anamnéza VTE (napf. hluboka Zilni trombdza [DVT] nebo plicni
embolie [PE])

znama dédi¢na nebo ziskana predispozice pro zilni tromboembolismus, jako je rezistence
na APC (vcéetné faktoru V Leiden), deficit antitrombinu 111, deficit proteinu C, deficit
proteinu S

velky chirurgicky zakrok s déletrvajici imobilizaci (viz bod 4.4)

vysoké riziko Zilniho tromboembolismu v dlsledku pfitomnosti vice rizikovych faktorG (viz
bod 4.4);

PFitomnost nebo riziko arteridlniho tromboembolismu (ATE)

(0]

arterialni tromboembolismus - soucasny arteridlni tromboembolismus, anamnéza
arterialniho tromboembolismu (napf. infarkt myokardu) nebo prodromalni stav (napf.
angina pectoris);

cerebrovaskularni onemocnéni - soucasna cévni mozkova pfihoda, anamnéza cévni
mozkové pfihody nebo prodromalniho stavu (napf. tranzitorni ischemicka ataka, TIA);

znama hereditarni nebo ziskana predispozice k arterialnimu tromboembolismu, jako je
hyperhomocysteinémie a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové protilatky, lupus
antikoagulans);

anamnéza migrény s fokalnimi neurologickymi pfiznaky;
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o vysoké riziko arterialniho tromboembolismu v ddsledku vicegetnych rizikovych faktord (viz
bod 4.4) nebo pfitomnosti jednoho zévazného rizikového faktoru, jako je:

e diabetes mellitus s cévnimi pfiznaky;
e zavazna hypertenze;
e zavazna dyslipoproteinémie.

[...]
Bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby odpovidal nasledujicimu znéni]

Upozornéni
[...]

Pokud jsou pritomna jakakoli onemocnéni nebo rizikové faktory uvedené nize, méla by byt vhodnost
pfipravku [smysSleny nazev] s Zenou prodiskutovana.

V ptipadé zhorgeni nebo prvniho vyskytu jakéhokoli z t&chto stavi nebo rizikovych faktord by mélo byt
zené doporuceno, aby kontaktovala svého |ékare, ktery stanovi, zda by méla uzivani pfipravku
[smysleny nazev] ukondit.

Riziko zilniho tromboembolismu (VTE)

_[Znéni uvedené nize by mélo byt viozeno na zacatek tohoto bodu]

Uzivani jakékoli kombinované hormonalni antikoncepce (CHC) zvysuje riziko zilniho tromboembolismu
(VTE) ve srovnani s jejim neuzivanim. PFipravky, které obsahuji levonorgestrel, norgestimat
nebo norethisteron jsou spojovany s nejnizSim rizikem VTE. Neni zatim znamo, jaka jsou
rizika pripravku [smysleny nazev] v porovnani s témito pfipravky s nizsim rizikem.
Rozhodnuti pouzivat jakykoli pFipravek jiny nez ten, ktery ma nejnizsi riziko VTE, by mélo
byt ué¢inéno po diskusi se Zenou, aby se zajistilo, Ze rozumi riziku VTE u pfipravki
kombinované hormonalni antikoncepce, rozumi, jak jeji souc¢asné rizikové faktory toto riziko
ovliviiuji a Ze riziko VTE je nejvys$si v prvnim roce uzivani Iéku. Existuji také nékteré dikazy,
Ze riziko je zvysSené, kdyz je CHC opétovné zahajena po pauze v uzivani trvajici 4 tydny nebo

déle.

Pro pripravky obsahujici dienogest v kombinaci s nizkou davkou ethinylestradiolu (< 50 Hg)

[Znéni uvedené nize by mélo byt vloZeno do tohoto bodu]

U Zen, které neuzivaji CHC a nejsou t&hotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v pribé&hu
jednoho roku. U kazdé jednotlivé Zeny viak mdze byt riziko daleko vy3si v zavislosti na jejich
zakladnich rizikovych faktorech (viz nize).

Epidemiologické studie u Zen, které pouzivaji nizkou davkou kombinované peroralni
antikoncepce (< 50 ug ethinylestradiolu) ukazaly, ze z 10 000 Zen se priblizné u 6 az 12 vyvine
VTE béhem jednoho roku.

Odhaduje se, 7e z 10 000 Zen, které pouZivaji CHC obsahujici levonorgestrel se asi u 6 vyvine
VTE béhem jednoho roku.

Omezené epidemiologické Udaje naznaéuji, Ze riziko VTE u CHC obsahujici dienogest mize byt
podobné riziku u CHC obsahujici levonorgestrel.
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! Stiedni bod rozmezi 5-7 na 10 000 WY (Zen-rokl) na zakladé relativniho rizika pro CHC obsahujici levonorgestrel oproti
jejimu nepouzivani priblizné 2,3 az 3,6

Tento pocet VTE za rok je mensi nez pocet oCekavany u zen béhem téhotenstvi nebo po
porodu.

VTE mize byt fatalni v 1-2 % pfipadd.

U pripravkd, které obsahuji dienogest v kombinaci s estradiol-valeratem

[Znéni uvedené nize by mélo byt vloZeno do tohoto bodu]

U Zen, které nepouzivaji CHC a nejsou t&hotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v pribé&hu
jednoho roku. U kazdé jednotlivé Zeny véak mize byt riziko daleko vy$si v zavislosti na jejich
zakladnich rizikovych faktorech (viz nize).

Epidemiologické studie u Zen, které pouzivaji nizkou davku (< 50 pg ethinylestradiolu)
kombinované peroralni antikoncepce ukazaly, Ze z 10 000 Zen se priblizné u 6 az 12 vyvine
VTE béhem jednoho roku.

Odhaduje se, 7e z 10 000 Zen, které pouZivaji CHC obsahujici levonorgestrel se asi u 6 vyvine
VTE béhem jednoho roku.

Neni zatim znamo, jaké je riziko VTE u CHC obsahujici [progestogen] v kombinaci s
estradiolem ve srovnani s rizikem u nizkodavkované CHC obsahujici levonorgestrel.

Tento pocet VTE za rok u nizkodavkové CHC je mensi nez pocet ocekdvany u zen béhem
téhotenstvi nebo v obdobi po porodu.

VTE muUze byt fatalni v 1-2 % pripadd.

Pro vSechny pripravky obsahujici dienogest uvedené v Priloze |

[Mélo by byt zachovano/pridano nasledujici znéni (je-li vhodné)]

Extrémné vzacné byla hldsena trombdza u uzivatelek CHC v dalSich cévach, napf. jaternich,
mezenterickych, renalnich nebo retinalnich zilach a tepnach.

[Néasledujici by mélo byt vymazano (je-li pouZitelné)]
Neni zadna dohoda ohledné toho, zda vyskyt téchto prihod souvisi s pouzivanim CHC.

[Toto nasledujici znéni by mélo byt vioZeno do tohoto bodu]

Rizikové faktory VTE

Riziko Zilnich tromboembolickych komplikaci u uZivatelek CHC se méze podstatné zvysovat u Zeny,
ktera ma dal3i rizikové faktory, zvlasté pokud je pritomno vice rizikovych faktord (viz tabulka).

P¥ipravek [Smysleny nazev] je kontraindikovan, pokud ma Zena vice rizikovych faktord, které pro ni
predstavuji vysoké riziko Zilni trombdzy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice nez jeden rizikovy faktor, je
mozné, ze zvyseni rizika je vy$si nez soucet jednotlivych faktor( - v tomto pripadé by mélo byt
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zvaZzeno jeji celkové riziko VTE. Pokud je pomér pfinosi a rizik povaZzovan za negativni, neméla by byt

CHC predepisovana (viz bod 4.3).

! Stiedni bod rozmezi 5-7 na 10 000 WY (Zen-rokl) na zakladé relativniho rizika pro CHC obsahujici levonorgestrel oproti

jejimu nepouzivani pfiblizné 2,3 az 3,6

Tabulka: Rizikové faktory VTE

Rizikovy faktor

Poznamka

Obezita (index télesné hmotnosti nad
30 kg/m=2)

PFi zvySeni BMI se vyznamné zvySuje riziko.

Zvlasté dllezité je zvazit, zda jsou také pritomny dalsi
rizikové faktory.

Prodlouzena imobilizace , velky
chirurgicky zakrok, jakykoli
chirurgicky zakrok na nohach a panvi,
neurochirurgicky zakrok nebo vétsi
trauma.

Poznamka: docasna imobilizace,
vCetné cestovani letadlem > 4 hodiny
mze byt také rizikovym faktorem
VTE, zvlasté u Zen s dalsimi
rizikovymi faktory

V téchto situacich je doporuceno ukoncit
pouzivani/uzivani naplasti/pilulky/krouzku (v pfipadé
planovaného chirurgického vykonu minimalné 4 tydny
piredem) a nezahajovat uzivani/pouzivani do dvou
tydn( po kompletni remobilizaci. Mé&la by se pouzit
dalsi antikoncepcni metoda pro zabranéni nechténému
téhotenstvi.

Antitromboticka |écba by méla byt zvazena, pokud
pfipravek [smySleny nazev] nebyl predem vysazen.

Pozitivni rodinna anamnéza (zilni
tromboembolismus kdykoli u
sourozence nebo rodice, zvlasté v
relativné nizkém véku napf. do 50 let
véku).

Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by
byt Zena pfed rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC
odeslana k odbornikovi na konzultaci

Dalsi onemocnéni souvisejici s VTE

Zhoubné onemocnéni, systémovy lupus
erytematodes, hemolyticko-uremicky syndrom,
chronické zanétlivé onemocnéni stfev (Crohnova
choroba nebo ulcerézni kolitida) a srpkovita anémie

Vyssi vék

Zvlasté nad 35 let
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Neni 24dna shoda o mozné roli varix( a povrchové tromboflebitidy v nédstupu nebo progresi Zilni
trombodzy.

Zvysené riziko tromboembolismu v téhotenstvi a zvlasté béhem Sestinedéli musi byt zvazeno (pro
informaci o ,Téhotenstvi a kojeni * viz bod 4.6.

Priznaky VTE (hluboka Zilni tromboéza a plichi embolie)

V ptipadé ptiznak( by mélo byt Zené doporudeno, aby vyhledala naléhavou IékaFskou péci a
informovala |ékare, Ze uziva CHC.
Priznaky hluboké Zilni trombdzy (DVT) mohou zahrnovat:

- jednostranny otok nohy a/nebo chodidla nebo podél zily v noze;

- bolest nebo citlivost v noze, kterd miZe byt pocitovéana pouze vstoje nebo

pfi chiizi;

- zvy3enou teplotu postizené nohy, zarudnuti nebo zménu barvy kize nohy.
Pfiznaky plicni embolie (PE) mohou zahrnovat:

- nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého dychani;

- nahly kasel, ktery mize byt spojeny s hemoptyzou;

- ostrou bolest na hrudi;

- t&7ké toceni hlavy nebo zavrat zplisobené svétlem;

- rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep.
Nékteré z té&chto pFiznakld (napf. ,dudnost®, ,kasel") nejsou specifické a mohou byt nespravné
interpretovany jako castéjsi nebo méné zavazné prihody (napfr. infekce dychaciho traktu).
Dalsimi znamkami cévni okluze mohou byt: nahla bolest, otok a svétle modré zbarveni koncetin.

Pokud nastane okluze v oku, mohou se pfiznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného vidéni,
které muze prejit do ztraty zraku. Nékdy mdzZe nastat ztrata zraku témér okamzité.

Riziko arterialniho tromboembolismu (ATE)

Epidemiologické studie spojovaly pouzivani CHC se zvySenym rizikem arterialniho tromboembolismu
(infarkt myokardu) nebo cerebrovaskularni pfihody (napf. tranzitorni ischemicka ataka, cévni mozkova
prihoda). Arterialni tromboembolické pfihody mohou byt fatalni.

Rizikové faktory ATE

Riziko arterialnich tromboembolickych komplikaci nebo cerebrovaskularni pfihody u uzivatelek CHC se
zvysuje u zen s rizikovymi faktory (viz tabulka). Pripravek [smysleny nazev] je kontraindikovan, pokud
ma Zena jeden zavaZny rizikovy faktor nebo vice rizikovych faktorl ATE, které pro ni pfedstavuji riziko
arterialni trombdzy (viz bod 4.3). Pokud ma zena vice nez jeden rizikovy faktor, je mozné, ze zvySeni
rizika je vy3si nez soucet jednotlivych faktorl - v tomto pripadé by mélo byt zvazeno jeji celkové
riziko. Pokud je pomé&r ptinosl a rizik povazovan za negativni, neméla by byt CHC pfedepisovana (viz
bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory ATE

Rizikovy faktor Poznamka
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VySsi vék

Zvlasté nad 35 let

Koureni Zené by mélo byt doporudeno, aby nekoufila, pokud
chce pouZivat CHC. Zendm ve véku nad 35 let, které
dale koufi, by mé&lo byt diirazné doporuéeno, aby
pouzivaly jinou metodu antikoncepce.

Hypertenze

Obezita (index télesné hmotnosti nad
30 kg/m=2)

Pfi zvySeni BMI se vyznamné zvysuje riziko.

Zvlasté dllezité u Zen s daldimi rizikovymi faktory

Pozitivni rodinna anamnéza (arterialni
tromboembolismus kdykoli u
sourozence nebo rodice, zvlasté v
relativné nizkém véku napf. do 50 let
véku).

Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by
byt Zena odeslana k odbornikovi na konzultaci pred
rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC

Migréna

Zvyseni frekvence nebo zavaznosti migrény béhem
pouzivani CHC (coz mUze byt prodromalni znamka
cévni mozkové prihody) mize byt dlvodem
okamzitého ukonceni IéCby

Dalsi onemocnéni souvisejici s
nezadoucimi cévnimi prihodami

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémie, chlopenni
srde¢ni vada a fibrilace sini, dyslipoproteinémie a
systémovy lupus erytematodes.

Pfiznaky ATE

V ptipadé ptiznakd by mélo byt ené doporuéeno, aby vyhledala naléhavou lékaiskou péci a

informovala |ékare, Ze uziva CHC.

PFiznaky cévni mozkové prihody mohou zahrnovat:

- nahlou necitlivost nebo slabost obli¢eje, paze nebo nohy, zvlasté na jedné strané téla;

nahlé potize s chlzi, zavraté&, ztratu rovnovahy nebo koordinace;
nahlou zmatenost, problémy s feci nebo porozuménim;

nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich;

nahlou, zavaznou nebo prodlouzenou bolest hlavy neznamé pficiny;

ztratu védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu.

Docasné priznaky naznacuji, ze se jedna o tranzitorni ischemickou ataku (TIA).

Pfiznaky infarktu myokardu (IM) mohou zahrnovat:

- bolest, nepfijemny pocit, tlak, tézkost, pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod

hrudni kosti;

- nepfijemny pocit vyzarujici do zad, Celisti, hrdla, paze, zaludku;

- pocit plnosti, poruchu traveni nebo duseni;

- poceni, nauzeu, zvraceni nebo zavraté;
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- extrémni slabost, GUzkost nebo dusnost;
- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

L]

Lékarské vysetieni/konzultace

Pfed dalsim zahajenim |éCby pripravkem [smysleny nazev] by méla byt ziskana kompletni anamnéza
(v€etné rodinné anamnézy) a musi byt vylouceno téhotenstvi. Mél by se zméfit krevni tlak a mélo by
byt provedeno télesné vysetfeni pfi zvazeni kontraindikaci (viz bod 4.3) a varovani (viz bod 4.4). Je
dllezité, aby byla Zena upozornéna na informace o Zilni a arteridlni trombéze, véetné rizika pripravku
[smySleny nazev] v porovnani s dalSimi typy CHC, na pfiznaky VTE a ATE, znamé rizikové faktory a co
by méla délat v pfipadé suspektni trombdzy.

Zena by také méla byt informovéna, aby si peclivé predetla pibalovou informaci pro uzivatele a aby
dodrzovala uvedené instrukce. Frekvence a povaha vysetieni by mély byt zaloZzeny na stanovenych
postupech a upraveny podle individualnich potfeb zeny.

Zeny by mély byt informovany, Zze hormonalni antikoncepce nechrani pred HIV infekci (AIDS) a dal$imi
sexualné pfenosnymi chorobami.

[...]

Bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotentsvi
[Toto nasledujici znéni by mélo byt pridano k tomuto bodu]

Zvysené riziko VTE béhem poporodniho obdobi je tfeba brat v Gvahu pfi znovuzahajeni uzivani
[smySleny nazev] (viz bod 4.2 a 4.4).

V=

Bod 4.8 — Nezadouci Gdinky

[Toto nasledujici znéni by mélo byt obsaZeno v tomto bodu]

L]

Popis vybranych ne?adoucich Géinkd

U Zen uzivajicich CHC bylo pozorovano zvysSené riziko arterialnich a zilnich trombotickych a
tromboembolickych pfihod, véetné infarktu myokardu, cévni mozkové prihody, tranzitornich
ischemickych atak, zilni trombdzy a plicni embolie a je podrobnéji popsano v bodé 4.4.

[-1

[VTE nebo ATE by mély byt uvedeny v tabulce neZadoucich pfihod ve frekvenci ,Vzacné".]
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I1. PFibalova informace

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno na zacatek pfibalové informace]

Diilezité véci, které je tFreba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

e Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravné.

e Mirné zvysuji riziko krevni srazeniny v zilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pfi
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

e Budte prosim opatrna a navstivte svého |ékare, pokud si myslite, Zze mate pfiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,Krevni srazeniny*).

L1

Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete [smysleny nazev] uzivat/pouzivat

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno na zalatek tohoto bodu]
Obecné poznamky

Predtim, nez za¢nete uzivat/pouzivat [smysleny nazev], méla byste si pfelist informace o krevnich
srazeninach v bodé& 2. Je zvlasté dlleZité, abyste si precetla ptiznaky krevnich sraZenin - viz bod 2
.Krevni srazeniny*).

[-]

Kdy byste neméla uzivat/pouzivat [smysleny nazev]

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici znéni]

Neméla byste uZivat/pouzivat [smysleny nazev], pokud mate jakykoli ze stavi uvedenych nize. Pokud
mate nize uvedeny stav, musite informovat svého lékare. Vas |ékar s Vami prodiskutuje, jaka jina
antikoncep¢ni metoda by pro Vas byla vhodna.

e pokud mate (nebo jste méla) krevni sraZzeninu v krevni cévé v nohach (hluboka zilni trombdza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

e pokud vite, Ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - napriklad deficit proteinu C,
deficit proteinu S, deficit antitrombinu 111, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

e pokud potrebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,Krevni srazeniny “;
e pokud jste nékdy méla srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu;

o pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zplsobuje t&Zkou bolest na
hrudi a mdze byt prvni zndmkou srdeé¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku TIA —
docasné priznaky cévni mozkové prihody);

e pokud mate nékterd z nasledujicich onemocnéni, kterad zvysuji riziko srazeniny v tepnach, jako
je:

— tézky diabetes s poskozenim krevnich cév;

— velmi vysoky krevni tlak;
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— velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
— onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinémie;
e pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako ,migréna s aurou®.

[-1

Kdy je tieba zvlastni opatrnost pfFi uzivani/pouzivani pripravku [smysleny nazev]

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno do tohoto bodu]

Kdy byste méla kontaktovat svého Iékare?

Vyhledejte naléhavou IékaFskou pomoc

pokud si v&imnete moznych zndmek krevni srazeniny, kterd mdZe znamenat, ze méate
krevni srazeninu v noze (tj. hluboka Zilni trombéza), krevni srazeninu v plicich (tj.
plicni embolie), srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu (viz bod "krevni
srazenina“ (trombdza)) nize.

Pro popis piiznakl té&chto zavaznych nezddoucich G¢inkd si prosim prectéte ,Jak rozpoznat
krevni srazeninu“.

[...]

Informujte svého lékare, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.
Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani/pouzivani pfipravku [smysleny nazev], méla byste
také informovat svého |ékare.

[...]
e pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zanétlivé stfevni onemocnéni);

e pokud mate systémovy lupus erytematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas prirozeny
obranny systém);

e pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, ktera vede k selhani
ledvin);

e pokud mate srpkovitou anémii (dédicné onemocnéni ¢ervenych krvinek);

e pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu
tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridémie souvisi se zvysenym rizikem rozvoje pankreatitidy (zanét
slinivky bFisni);

e pokud potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,Krevni srazeniny “);

e pokud jste pravé porodila, mate zvysSené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého
Iékare, jak brzy po porodu mdlZete zadit uZivat/pouzivat ptipravek [smyé$leny nazev];

e pokud mate zanét Zil pod kiZi (povrchova tromboflebitida);

e pokud mate kieCové zily.

KREVNI SRAZENINY
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Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek [smysleny nazev] zvysuje Vase riziko
rozvoje krevni srazeniny v porovnani s jejim neuZivanim. Ve vzacnych pfipadech mize krevni
srazenina zablokovat krevni cévy a zpUsobit vaZzné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
= v Zilach (oznacuje se jako ,zilni trombdza", ,zilni tromboembolismus" nebo VTE);
= v tepnach (oznacuje se jako ,arteridlni trombdza", ,arteridlni tromboembolismus®™ nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy Uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné, trvalé
nasledky nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je dilezité si pamatovat, Ze celkové riziko skodlivé krevni srazeniny v ddsledku pFipravku
[smySleny nazev] je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou Iékafkou pomoc, pokud si vSimnete nékteré/ho z nasledujicich zndmek nebo
pfiznakd.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?

e otok jedné nohy nebo podél zily na noze nebo chodidle, Hluboka zilni trombdéza
zvlasté doprovazeny:

e bolesti nebo citlivosti v noze, kterd midze byt
pocifovana pouze vstoje nebo pfi chlzi

e zvySenou teplotou postizené nohy

e zménou barvy kiize na noze, napf. zblednuti
zCervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

e nahly kasel bez zfejmé pFi¢iny, ktery mze zpUlsobit
vykaslavani krve

o ostra bolest na hrudi, kterd se mize zvySovat pfi
hlubokém dychani

o t&7ké toceni hlavy nebo zavrat zplsobené svétlem

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

e tézka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého Iékare, protoze
nékteré z téchto pFiznakd, jako je kadel nebo dudnost, mohou
byt zaménény za mirnéjsi onemocnéni, jako je infekce
dychaciho traktu (napf. ,nachlazeni).

PFiznaky se nejCastéji objevuji na jednom oku: Trombdza retindlni zily
e okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)

e bezbolestné rozmazané vidéni, které mize prejit do
ztraty zraku
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e bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdeéni zachvat

e pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti

e plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

e nepfijemné pocity v horni ¢asti téla vyzarujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bricha

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

e extrémni slabost, GUzkost nebo dusnost

e rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep

e nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paZe nebo nohy, Cévni mozkové ptihoda
zvlasté na jedné strané téla

e nahla zmatenost, problémy s Feci nebo porozumeénim

e nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich

e nahlé potize s chizi, zavraté, ztrata rovnovéhy nebo
koordinace

e nahl4, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé

vrv.

priciny

e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové prihody kratké s
témér okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste
vyhledat okamZitou |ékafskou pomoc, protoze mizete mit
riziko dalSi cévni mozkové prihody.

e otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici

e tézka bolest zaludku (akutni bficho) jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

Co se miize stat, pokud se v Zile vytvoFi krevni srazenina?

e Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich srazenin
v Zile (Zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci UCinky jsou vSak vzacné. NejCastéji se objevuji v
prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

e Pokud se vytvoii krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, mize zpUsobit hlubokou Zilni
trombdzu (DVT).

e Pokud krevni srazenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, mdze zp{sobit plicni embolii.

e Velmi vzacné se mize krevni srazenina vytvofit v Zile v jiném orgdnu, jako je oko (trombéza
retinalni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni srazeniny v zile nejvyssi?
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Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile je nejvyssi v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko mUzZe byt také vy$si, pokud znovu zahéjite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odliSny pfipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensuje, ale je vzdy mirné vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukondite uzivani [smysleny nazev], vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni Urovni béhem
nékolika tydnQ.
Jakeé je riziko rozvoje krevni srazeniny?

Riziko zavisi na Vasem pfirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce, jakou
pouzivéte.

Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u pfipravku [smySleny nazev] je
malé.

[Znéni uvedené nize by mélo byt vloZeno do tohoto bodu]

L]

- Z 10 000 Zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou téhotné, se
u dvou z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z10 000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina béhem
jednoho roku.

Dosud neni zndmo, jak je riziko krevni srazeniny u pFipravku [smysleny nazev] v porovnani s
rizikem u kombinované hormonalni antikoncepce obsahujici levonorgestrel.

Riziko, Ze se u vas vyvine krevni srazenina, se lisi podle vasi Iékarské anamnézy (viz nize
.Faktory, které zvysuji vase riziko krevni srazeniny*).

L1
Riziko rozvoje krevni
srazeniny za rok
Zeny, které neuzivaji/nepouzivaji kombinovanou Asi 2 z 10 000 Zen

hormonalni pilulku/naplast/krouzek a nejsou téhotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni pilulku | Asi 5-7 z 10 000 Zen
obsahujici levonorgestrel, norethisteron nebo
norgestimat

Zeny, které uzivaji ptipravek [smysleny nazev] Neni znamo.

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni srazeniny v ZzZile

Riziko krevni srazeniny u pfipravku [smysleny nazev] je malé, ale néktera onemocnéni riziko zvysuji.
Vase riziko je vySsSi, pokud:

e mate velkou nadvahu (index télesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);
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e nékdo z Vasich pfimych pfibuznych mél krevni sraZzeninu v noze, plicich nebo jiném organu v
mladém véku (napf. do 50 let véku). V tomto pripadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni
krve;

e pottebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z dlivodu Grazu nebo onemocnéni nebo pokud
mate nohu v sadfe. MUze byt nutné uzivani pFipravku [smysleny nazev] prerudit na nékolik tydnd
pied operaci nebo kdyZ mate omezenou pohyblivost. Pokud musite prerusit uzivani pripravku
[smy&leny nazev], zeptejte se svého lékare, kdy jej mlzete zacit znovu uzivat;

e jste ve vySSim véku (zvlasté ve véku nad 35 let);
e jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.
Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvySuje s vice onemocnénimi, ktera mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mize docasné zvysit Vase riziko krevni sraZeniny, zvlasté pokud mate
nékteré z daldich uvedenych faktord.

Je dilezité, abyste informovala svého Iékafe, pokud se Vas nékteré z téchto stavi tykaji, i kdyz si
nejste jista. Vas IékaF se mize rozhodnout, Ze je tfeba uZivani pripravku [smys$leny nézev] ukondit.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavd zméni v prib&hu uzivani pripravku [smysleny nazev],
naptiklad se u pfimého ptibuzného vyskytne trombdza z nezndmého divodu nebo pokud se zvysi Vase
télesna hmotnost, poradte se s Iékafem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE
Co se miize stat, pokud se v tepné vytvofi krevni srazenina?

Podobné jako krevni srazenina v Zile, mize srazenina v tepné zplsobit zavazné problémy. Mize
naptiklad zplsobit srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu.

Faktory, které zvysuji Vase riziko krevni srazeniny v tepné

Je dlleZité si pamatovat, Ze riziko srdeéniho zachvatu nebo cévni mozkové pfihody pfi uzivani
pfipravku [smysleny nazev] je velmi malé, ale mdze se zvy$ovat:

e se zvysujicim se vékem (nad 35 let véku);

e pokud koufite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek
[smysleny nazev] je doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna prestat koufit a
je vam vice nez 35 let, mdZe Vam lékat poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

e pokud mate nadvahu;
e pokud mate vysoky krevni tlak;

e pokud mél Vas primy ptibuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu v mladém véku
(do 50 let véku). V tomto pfipadé mate také vyssi riziko srdecniho zachvatu nebo cévni
mozkové pfihody;

e pokud Vy nebo nékdo z Vasich primych pfibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol
nebo triglyceridy);

e pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;

e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sini);
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e pokud mate diabetes.

Pokud mate vice neZ jeden z téchto stavl nebo pokud je né&ktery z nich zvlaété zavazny, mize byt
riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.

Pokud se néktery z vy$e uvedenych stavl zméni v prib&hu uzivani ptipravku [smyéleny nazev],
naptiklad zagnete koufit, u pfimého pFibuzného se vyskytne trombéza z neznamého dlvodu nebo
pokud se zvysi VaSe télesna hmotnost, poradte se s |ékafem.

[]
Bod 4. Mozné nezadouci Udinky

[Toto nasledujici znéni by mélo byt vioZzeno do tohoto bodu]

Podobné jako v&echny léky, mGze mit i piipravek [smysleny nédzev] nezadouci G¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci Ucinek, zvlasté pokud je
zavazny a trvaly, nebo pokud se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite,
7e je v dlsledku uzivani pripravku [smysleny nazev], informujte prosim svého lékare.

Zvysené riziko krevnich srazenin v Zilach (zilni tromboembolismus (VTE) nebo krevni srazeniny v
tepnach (arterialni tromboembolismus, ATE) je pfitomné u vSech Zen, které pouzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjéi idaje o rdznych rizicich v disledku pouZivani kombinované
hormonalni antikoncepce si prectéte bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek
[smysSleny nazev] uzivat/pouzivat®.

[NiZe uvedené znéni by mélo byt pfidéno a frekvence neZddoucich Gc¢inkd by méla byt upravena podle
souhrnu Udajd o pfipravku]

o sSkodlivé krevni srazeniny v zile nebo tepné, napriklad:
0 Vv noze nebo chodidle (tj. hluboka zilni trombdéza);
o v plicich (tj. plicni embolie);
o srdecni zachvat;
o cévni mozkova pfihoda;

o priznaky malé cévni mozkové pfihody nebo docasné cévni mozkové prihody zndmé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA);

o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.

Sance, Ze se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vy3si, pokud mate jind onemocnéni, ktera
zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin a o pfiznacich
krevni srazeniny viz bod 2)

[-1
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Priloha III D — hormonalni kontraceptiva obsahujici drospirenon
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[U vsech pFipravkii obsahujicich drospirenon uvedenych v Pfiloze I/A by méla byt stavajici
informace o pfipravku upravena (vloZeni, nahrada nebo zruseni textu, podle potifeby], aby odpovidala
schvalenému znéni, jak je uvedeno nize]

I. Souhrn Gadajt o pripravku
Bod 4.1 - Terapeutické indikace

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno na konec tohoto bodu]

[...]

Rozhodnuti predepsat pripravek [smySleny nazev] by mélo byt provedeno po zvazeni jednotlivych
soucasnych rizikovych faktorl zeny, zvlasté rizikovych faktorl pro Zilni tromboembolismus (VTE), a
toho, jaké je riziko VTE u pfipravku [smysleny nazev] v porovnani s dalSimi pfipravky CHC (viz
body 4.3 a 4.4).

Bod 4.3 - Kontraindikace

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici kontraindikace]

Kombinovana hormonalni antikoncepce (CHC) by se neméla pouzivat u nasledujicich stavd.

[...]

e Pritomnost nebo riziko Zilniho tromboembolismu (VTE)

o Zilni tromboembolismus - soucasny zilni tromboembolismus (Ié¢eny pomoci
antikoagulancii) nebo anamnéza VTE (napt. hluboka Zilni trombdza [DVT] nebo plicni
embolie [PE])

o znama dédi¢na nebo ziskana predispozice pro Zilni tromboembolismus, jako je rezistence
na APC (vcetné faktoru V Leiden), deficit antitrombinu 111, deficit proteinu C, deficit
proteinu S

o velky chirurgicky zakrok s déletrvajici imobilizaci (viz bod 4.4)

0 vysoké riziko zilniho tromboembolismu v disledku piitomnosti vice rizikovych faktorl (viz
bod 4.4);

e PFritomnost nebo riziko arteridlniho tromboembolismu (ATE)

o arterialni tromboembolismus - soucasny arterialni tromboembolismus, anamnéza
arterialniho tromboembolismu (napf. infarkt myokardu) nebo prodromalni stav (napf.
angina pectoris);

o cerebrovaskularni onemocnéni - soucasna cévni mozkova pfihoda, anamnéza cévni
mozkové prihody nebo prodromalniho stavu (napf. tranzitorni ischemicka ataka, TIA);

0 znama hereditarni nebo ziskana predispozice k arterialnimu tromboembolismu, jako je
hyperhomocysteinémie a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové protilatky, lupus
antikoagulans);

o anamnéza migrény s fokalnimi neurologickymi pfiznaky;
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o vysoké riziko arterialniho tromboembolismu v ddsledku vicegetnych rizikovych faktord (viz
bod 4.4) nebo pfitomnosti jednoho zévazného rizikového faktoru, jako je:

e diabetes mellitus s cévnimi pfiznaky;
e zavazna hypertenze;
e zavazna dyslipoproteinémie.

[...]

Bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
[Tento bod by mél byt upraven tak, aby odpovidal nasledujicimu znéni]

Upozornéni
[...]

Pokud jsou pritomna jakakoli onemocnéni nebo rizikové faktory uvedené nize, méla by byt vhodnost
pripravku [smysleny nazev] s zenou prodiskutovana.

V piipadé zhordeni nebo prvniho vyskytu jakéhokoli z téchto stav( nebo rizikovych faktorl by mélo byt
Zené doporuceno, aby kontaktovala svého Iékare, ktery stanovi, zda by méla uzivani pfipravku
[smysleny nazev] ukondit.

Riziko zilniho tromboembolismu (VTE)

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno na zacatek tohoto bodu]

Uzivani jakékoli kombinované hormonalni antikoncepce (CHC) zvySuje riziko zilniho tromboembolismu
(VTE) ve srovnani s jejim neuzivanim. PFipravky, které obsahuji levonorgestrel, norgestimat
nebo norethisteron jsou spojovany s nejnizsim rizikem VTE. Dalsi pFipravky, jako je
pripravek [smysleny nazev] mohou mit az dvakrat vyssi Groven rizika. Rozhodnuti pouzivat
jakykoli pfipravek jiny nez ten, ktery ma nejnizsi riziko VTE, by mélo byt uc¢inéno po diskusi
se zenou, aby se zajistilo, Ze rozumi riziku VTE u pFipravku [smysleny nazev], rozumi, jak
jeji soucasné rizikové faktory toto riziko ovliviiuji a Ze riziko VTE je nejvyssi v prvnim roce
uzivani léku. Existuji také nékteré diikazy, Ze riziko je zvysSené, kdyz je CHC opétovné
zahajena po pauze v uzivani trvajici 4 tydny nebo déle.

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno do tohoto bodu]

U Zen, které neuzivaji CHC a nejsou t&hotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v pribé&hu
jednoho roku. U kazdé jednotlivé Zeny vdak mizZe byt riziko daleko vy3si v zavislosti na jejich
zakladnich rizikovych faktorech (viz nize).

Odhaduje se! e z 10 000 Zen, které pouZivaji CHC obsahujici drospirenon se u 9 az 12 ?en
vyvine VTE b&hem jednoho roku; v porovnani s pfiblizné 62 pfipady u Zen, které pouzivaji CHC
obsahujici levonorgestrel.

V obou pfipadech je tento pocet VTE za rok mensi nez pocet oCekavany u Zzen béhem
téhotenstvi nebo po porodu.

VTE muUze byt fatalni v 1-2 % ptipadd.

! Tyto incidence byly odhadnuty ze souhrnu dat z epidemiologickych studii s pouZitim relativnich rizik pro rlizné pfipravky
ve srovnani s CHC obsahujici levonorgestrel.

2 Stredni bod rozmezi 5-7 na 10 000 WY (Zen-rok{) na zakladé relativniho rizika pro CHC obsahujici levonorgestrel oproti
jejimu nepouzivani pfiblizné 2,3 az 3,6
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[Nasledujici graf je tfeba viozit zde]

Pocet pfihod VTE na 10 000 Zen za rok

Pocet piihod
VTE

Neuzivatelka CHC (2 ptihody) | CHC obsahujici levonorgestrel CHC obsahujici drospirenon
(5-7 ptihod) (9-12 piihod)
[Mélo by byt zachovano/pridano nasledujici znéni (jak je vhodné)]

Extrémné vzacné byla hlasena trombdza u uzivatelek CHC v dalSich cévach, napf. jaternich,
mezenterickych, renalnich nebo retinalnich zilach a tepnach.

[Nasledujici by mélo byt vymazano (je-li pouZitelné)]
Neni zadna dohoda ohledné toho, zda vyskyt téchto prihod souvisi s pouzivanim CHC.

[Toto nasledujici znéni by mélo byt vioZeno do tohoto bodu]

Rizikové faktory VTE

Riziko Zilnich tromboembolickych komplikaci u uZivatelek CHC se miZe podstatné zvy$ovat u zeny,
ktera ma dal3i rizikové faktory, zvlasté pokud je piitomno vice rizikovych faktorG (viz tabulka).

PFipravek [Smysleny nazev] je kontraindikovan, pokud ma Zena vice rizikovych faktord, které pro ni
predstavuji vysoké riziko zilni trombozy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice neZ jeden rizikovy faktor, je
mozné, ze zvyseni rizika je vy$si nez soucet jednotlivych faktor( - v tomto pripadé by mélo byt
zvéaZzeno jeji celkové riziko VTE. Pokud je pomér pfinosi a rizik povazovan za negativni, neméla by byt
CHC predepisovana (viz bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory VTE

Rizikovy faktor Poznamka
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Obezita (index télesné hmotnosti nad
30 kg/m=2)

Pfi zvySeni BMI se vyznamné zvysuje riziko.

Zvlasté dllezité je zvazit, zda jsou také pritomny dalsi
rizikové faktory.

Prodlouzena imobilizace , velky
chirurgicky zakrok, jakykoli
chirurgicky zakrok na nohach a panvi,
neurochirurgicky zakrok nebo vétsi
trauma.

Poznamka: docasna imobilizace,
vcéetné cestovani letadlem > 4 hodiny
mUZe byt také rizikovym faktorem
VTE, zvlasté u zen s dalSimi
rizikovymi faktory

V téchto situacich je doporuceno ukoncit
pouzivani/uzivani naplasti/pilulky/krouzku (v pripadé
planovaného chirurgického vykonu minimalné 4 tydny
pfedem) a nezahajovat uzivani/pouzivani do dvou
tydnt po kompletni remobilizaci. Méla by se pouzit
dalSi antikoncep¢ni metoda pro zabranéni nechténému
téhotenstvi.

Antitromboticka lé¢ba by méla byt zvazena, pokud
pripravek [smysleny nazev] nebyl pfedem vysazen.

Pozitivni rodinna anamnéza (zilni
tromboembolismus kdykoli u
sourozence nebo rodice, zvlasté v
relativné nizkém véku napf. do 50 let
véku).

Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by
byt Zena pred rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC
odeslana k odbornikovi na konzultaci

Dalsi onemocnéni souvisejici s VTE

Zhoubné onemocnéni, systémovy lupus
erytematodes, hemolyticko-uremicky syndrom,
chronické zanétlivé onemocnéni stiev (Crohnova
choroba nebo ulcerézni kolitida) a srpkovita anémie

Vyssi vék

Zvlasté nad 35 let

Neni z4dna shoda o mozné roli varix( a povrchové tromboflebitidy v ndstupu nebo progresi Zilni

trombozy.

Zvysené riziko tromboembolismu v téhotenstvi a zvlasté béhem Sestinedéli musi byt zvazeno (pro

informaci o ,Téhotenstvi a kojeni * viz bod 4.6.

Priznaky VTE (hluboka Zilni trombéza a plichi embolie)

V ptipadé ptiznak( by mélo byt Zené doporudeno, aby vyhledala naléhavou IékaFskou péci a

informovala |ékafe, Ze uzivd CHC.

Priznaky hluboké Zilni trombdzy (DVT) mohou zahrnovat:

- jednostranny otok nohy a/nebo chodidla nebo podél zily v noze;

- bolest nebo citlivost v noze, kterd mize byt pocitovédna pouze vstoje nebo

pfi chiizi;




- zvy$enou teplotu postizené nohy, zarudnuti nebo zménu barvy kize nohy.

Pfiznaky plicni embolie (PE) mohou zahrnovat:
- nahly nastup nevysvétlitelIné dusnosti nebo rychlého dychani;
- nahly kasel, ktery mize byt spojeny s hemoptyzou;
- ostrou bolest na hrudi;
- t&7ké toceni hlavy nebo zavrat zplsobené svétlem;
- rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep.

Nékteré z téchto pFiznakl (napt. ,dudnost®, ,kasel") nejsou specifické a mohou byt nespravné
interpretovany jako ¢astéjsi nebo méné zavazné prihody (napf. infekce dychaciho traktu).

Dalsimi zndmkami cévni okluze mohou byt: nahla bolest, otok a svétle modré zbarveni koncetin.

Pokud nastane okluze v oku, mohou se pfiznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného vidéni,
které mdze prejit do ztraty zraku. Nékdy mGze nastat ztrata zraku témé&f okamzité.

Riziko arteriadlniho tromboembolismu (ATE)

Epidemiologické studie spojovaly pouzivani CHC se zvySenym rizikem arterialniho tromboembolismu
(infarkt myokardu) nebo cerebrovaskularni prihody (napf. tranzitorni ischemicka ataka, cévni mozkova
prihoda). Arterialni tromboembolické pfihody mohou byt fataini.

Rizikové faktory ATE

Riziko arterialnich tromboembolickych komplikaci nebo cerebrovaskularni pfihody u uzivatelek CHC se
zvysuje u zen s rizikovymi faktory (viz tabulka). Pripravek [smysSleny nazev] je kontraindikovan, pokud
ma Zena jeden zavaZny rizikovy faktor nebo vice rizikovych faktor( ATE, které pro ni pfedstavuji riziko
arterialni trombdzy (viz bod 4.3). Pokud ma zena vice nez jeden rizikovy faktor, je mozné, ze zvySeni
rizika je vy$si nez soucet jednotlivych faktorl - v tomto pripadé by mélo byt zvazeno jeji celkové
riziko. Pokud je pomé&r ptinosl a rizik povazovan za negativni, neméla by byt CHC pfedepisovana (viz
bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory ATE

Rizikovy faktor Poznamka
Vyssi vék Zvlasté nad 35 let
Koureni Zené by mélo byt doporudeno, aby nekoufila, pokud

chce pouZivat CHC. Zendm ve véku nad 35 let, které
dale koufi, by mélo byt dirazné doporuéeno, aby
pouzivaly jinou metodu antikoncepce.

Hypertenze

Obezita (index télesné hmotnosti nad | Pfi zvySeni BMI se vyznamné zvysuje riziko.

2
30 kg/m=) Zvlasté dlleZité u Zen s daldimi rizikovymi faktory

Pozitivni rodinna anamnéza (arterialni | Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by

tromboembolismus kdykoli u byt Zena odeslana k odbornikovi na konzultaci pred
sourozence nebo rodice, zvlasté v rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC

relativné nizkém véku napf. do 50 let

véku).
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Migréna Zvyseni frekvence nebo zavaznosti migrény béhem
pouzivani CHC (coz mize byt prodromalni zndmka
cévni mozkové prihody) mdze byt dlvodem
okamzitého ukonceni l1éCby

Dalsi onemocnéni souvisejici s Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémie, chlopenni
nezadoucimi cévnimi prihodami srde¢ni vada a fibrilace sini, dyslipoproteinémie a
systémovy lupus erytematodes.

Pfiznaky ATE

V ptipadé ptiznakd by mélo byt ené doporuéeno, aby vyhledala naléhavou lékaiskou péci a
informovala |ékafe, Ze uzivd CHC.

Pfiznaky cévni mozkové pfihody mohou zahrnovat:

nahlou necitlivost nebo slabost obli¢eje, paze nebo nohy, zvlasté na jedné strané téla;

nahlé potize s chlizi, zavraté, ztratu rovnovéhy nebo koordinace;

nahlou zmatenost, problémy s Feci nebo porozumeénim;

nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich;

nahlou, zavaznou nebo prodlouzenou bolest hlavy neznamé priciny;

- ztratu védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu.
Docasné priznaky naznacuji, ze se jedna o tranzitorni ischemickou ataku (TIA).
Priznaky infarktu myokardu (IM) mohou zahrnovat:

- bolest, nepfijemny pocit, tlak, tézkost, pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti;

- nepfijemny pocit vyzafujici do zad, Celisti, hrdla, paze, Zaludku;
- pocit plnosti, poruchu traveni nebo duseni;

- poceni, nauzeu, zvraceni nebo zavrate;

- extrémni slabost, GUzkost nebo dusnost;

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

L]

Lékarské vysetieni/konzultace

Pfed dalsim zahajenim |éCby pripravkem [smysleny nazev] by méla byt ziskana kompletni anamnéza
(v€etné rodinné anamnézy) a musi byt vylouceno téhotenstvi. Mél by se zméfit krevni tlak a mélo by
byt provedeno télesné vysetreni pfi zvazeni kontraindikaci (viz bod 4.3) a varovani (viz bod 4.4). Je
dilezité, aby byla zena upozorn&na na informace o Zilni a arteridlni trombdze, véetné rizika pripravku
[smySleny nazev] v porovnani s dalSimi typy CHC, na pfiznaky VTE a ATE, znamé rizikové faktory a co
by méla délat v pfipadé suspektni trombdzy.
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Zena by také méla byt informovana, aby si peclivé precetla piibalovou informaci pro uzivatele a aby
dodrzovala uvedené instrukce. Frekvence a povaha vysSetreni by mély byt zalozeny na stanovenych
postupech a upraveny podle individualnich potieb zeny.

Zeny by mély byt informovany, Ze hormonalni antikoncepce nechrani pied HIV infekci (AIDS) a dal$imi
sexualné pfenosnymi chorobami.

[...]

Bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotentsvi
[Toto nasledujici znéni by mélo byt pfidano k tomuto bodu]

Zvysené riziko VTE béhem poporodniho obdobi je tfeba brat v Gvahu pfi znovuzahajeni uzivani
[smySleny nazev] (viz bod 4.2 a 4.4).

Ve

Bod 4.8 — Nezadouci Gdinky

[Toto nasledujici znéni by mélo byt obsazeno v tomto bodu]

L1

Popis vybranych nezadoucich G&ink{

U Zen uzivajicich CHC bylo pozorovano zvysené riziko arterialnich a zilnich trombotickych a
tromboembolickych pfihod, véetné infarktu myokardu, cévni mozkové prihody, tranzitornich
ischemickych atak, zilni trombdzy a plicni embolie a je podrobnéji popsano v bodé 4.4.

L1

[VTE nebo ATE by mély byt uvedeny v tabulce nezadoucich prihod ve frekvenci ,,Vzacné".]
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I1. PFibalova informace

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno na zacatek pfibalové informace]

Diilezité véci, které je tFreba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

e Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravné.

e  Mirné zvysuji riziko krevni srazeniny v zildch a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pfi
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

e Budte prosim opatrna a navstivte svého |ékare, pokud si myslite, Ze mate pfiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,Krevni srazeniny*).

[-1

Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete [smysleny nazev] uzivat/pouzivat

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno na zalatek tohoto bodu]
Obecné poznamky

Predtim, nez za¢nete uzivat/pouzivat [smysleny nazev], méla byste si precist informace o krevnich
srazeninach v bodé& 2. Je zvlasté dllezité, abyste si pfecetla pfiznaky krevnich srazenin - viz bod 2
.Krevni srazeniny*).

[-]

Kdy byste neméla uzivat/pouzivat [smysleny nazev]

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici znéni]

Neméla byste uZivat/pouzivat [smy3leny nazev], pokud mate jakykoli ze stavi uvedenych nize. Pokud
mate nize uvedeny stav, musite informovat svého Iékafe. Vas |ékaf s Vami prodiskutuje, jaka jina
antikoncep¢ni metoda by pro Vas byla vhodna.

e pokud mate (nebo jste méla) krevni sraZzeninu v krevni cévé v nohach (hluboka zilni trombdza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

e pokud vite, Ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - napriklad deficit proteinu C,
deficit proteinu S, deficit antitrombinu 111, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

e pokud potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,Krevni srazeniny “;
e pokud jste nékdy méla srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu;

e pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zplsobuje t&Zkou bolest na
hrudi a mdZe byt prvni zndmkou srdeéniho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku TIA —
docasné priznaky cévni mozkové prihody);

e pokud mate néktera z nasledujicich onemocnéni, kterad zvysuji riziko srazeniny v tepnéach, jako
je:

—  tézky diabetes s poskozenim krevnich cév;

— velmi vysoky krevni tlak;
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— velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
— onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinémie;
e pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako ,migréna s aurou®.

[-1

Kdy je tieba zvlastni opatrnost pFi uzivani/pouzivani pripravku [smysleny nazev]

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno do tohoto bodu]

Kdy byste méla kontaktovat svého Iékare?

Vyhledejte naléhavou IékaFskou pomoc

pokud si v&imnete moznych zndmek krevni srazeniny, kterd mdZe znamenat, ze méate
krevni srazeninu v noze (tj. hluboka Zilni trombéza), krevni srazeninu v plicich (tj.
plicni embolie), srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu (viz bod "krevni
srazenina“ (trombdza)) nize.

Pro popis piiznakl té&chto zavaznych nezddoucich G¢inkd si prosim prectéte ,Jak rozpoznat
krevni srazeninu“.

[...]

Informujte svého lékare, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavii.
Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani/pouzivani pfipravku [smysleny nazev], méla byste
také informovat svého |ékare.

[...]
e pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zanétlivé stfevni onemocnéni);

e pokud mate systémovy lupus erytematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas prirozeny
obranny systém);

e pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, ktera vede k selhani
ledvin);

e pokud mate srpkovitou anémii (dédi¢né onemocnéni ¢ervenych krvinek);

e pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu
tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridémie souvisi se zvysenym rizikem rozvoje pankreatitidy (zanét
slinivky bFisni);

e pokud potrebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,Krevni sraZeniny “);

e pokud jste pravé porodila, mate zvysené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého
Iékare, jak brzy po porodu mdlzZete zadit uZivat/pouzivat ptipravek [smys$leny nazev];

e pokud mate zanét Zil pod kizi (povrchova tromboflebitida);

e pokud mate kieCové zily.

KREVNI SRAZENINY
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Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek [smysleny nazev] zvysuje Vase riziko
rozvoje krevni srazeniny v porovnani s jejim neuZivanim. Ve vzacnych pFipadech mize krevni
srazenina zablokovat krevni cévy a zpUsobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
= v Zilach (oznacuje se jako ,zilni trombdza", ,zilni tromboembolismus" nebo VTE);
= v tepnach (oznacuje se jako ,arteridlni trombdza", ,arteridlni tromboembolismus” nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy Uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zédvazné, trvalé
nasledky nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je ddlezité si pamatovat, ze celkové riziko skodlivé krevni srazeniny v disledku pFipravku
[smySleny nazev] je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou Iékafkou pomoc, pokud si vSimnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo
pfiznakd.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?

e otok jedné nohy nebo podél zily na noze nebo chodidle, Hluboka zilni trombdéza
zvlasté doprovazeny:
e bolesti nebo citlivosti v noze, kterd midze byt
pocifovana pouze vstoje nebo pfi chlzi
e zvySenou teplotou postizené nohy

e zménou barvy kiize na noze, napf. zblednuti
zCervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

e nahly kasel bez zfejmé pFiciny, ktery miZe zplsobit
vykaslavani krve

o ostra bolest na hrudi, kterd se mize zvySovat pfi
hlubokém dychani

o t&7ké toceni hlavy nebo zavrat zplsobené svétlem

e rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep

e tézka bolest zaludku

Pokud si nejste jina, informujte svého Iékare, protoze nékteré
z téchto priznakd, jako je kadel nebo dudnost, mohou byt
zaménény za mirnéjsi onemocnéni, jako je infekce dychaciho
traktu (napf. ,nachlazeni“).

PFiznaky se nejCastéji objevuji na jednom oku: Trombdza retindlni zily
e okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)

e bezbolestné rozmazané vidéni, které mize prejit do
ztraty zraku
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e bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdeéni zachvat

e pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v paZi nebo pod
hrudni kosti

e plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

e nepfijemné pocity v horni ¢asti téla vyzarujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bricha

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

e extrémni slabost, GUzkost nebo dusnost

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

e nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paZe nebo nohy, Cévni mozkové ptihoda
zvlasté na jedné strané téla

e nahla zmatenost, problémy s Feci nebo porozumeénim
e nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich

e nahlé potize s chiizi, zavraté, ztrata rovnovéhy nebo
koordinace

e nahl4, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé

vrv.

priciny

e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové prihody kratké s
témér okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste
vyhledat okamZitou |ékafskou pomoc, protoze mizete mit
riziko dalSi cévni mozkové prihody.

e otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici

e tézka bolest zaludku (akutni bficho) jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

Co se miize stat, pokud se v Zile vytvoFi krevni srazenina?

e Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich srazenin
v Zile (Zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci UCinky jsou vSak vzacné. NejCastéji se objevuji v
prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

e Pokud se vytvoii krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, mize zpUsobit hlubokou Zilni
trombdzu (DVT).

e Pokud krevni sraZenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, mdze zp{sobit plicni embolii.

. z v O v ’ v . V. v .e z z . . z
e Velmi vzacné se muze krevni srazenina vytvorit v zile v jiném organu, jako je oko (tromboza
retinalni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni srazeniny v zile nejvyssi?
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Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile je nejvySsi v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko mize byt také vy&si, pokud znovu zahajite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odliSny pfipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensuje, ale je vzdy mirné vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukondite uzivani [smysleny nazev], vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni Urovni béhem
nékolika tydnQ.
Jakeé je riziko rozvoje krevni srazeniny?

Riziko zavisi na Vasem pfirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce, jakou
pouzivate.

Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u pfipravku [smySleny nazev] je
malé.

[Znéni uvedené nize by mélo byt vloZeno do tohoto bodu]

L1

- Z 10 000 zZen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou téhotné, se
u dvou z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z 10 000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina béhem
jednoho roku.

Z 10 000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici drospirenon,
jako je pripravek [smysleny nazev] se asi u 9 az 12 zen vyvine krevni sraZzenina béhem
jednoho roku.

Riziko, Ze se u vas vyvine krevni srazenina, se lisi podle vasi |ékafské anamnézy (viz nize
»Faktory, které zvysuji vaSe riziko krevni srazeniny*).

B [..].
Riziko rozvoje krevni
srazeniny za rok
Zeny, které neuzivaji/nepouzivaji kombinovanou Asi 2 z 10 000 Zen

hormonalni pilulku/naplast/krouzek a nejsou téhotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni pilulku | Asi 5-7 z 10 000 Zen
obsahujici levonorgestrel, norethisteron nebo
norgestimat

Zeny, které uzivaji ptipravek [smysleny nazev] Asi 9-12 z 10 000 Zen

Faktory, které zvysuji VaSe riziko krevni srazeniny v zile

Riziko krevni srazeniny u pfipravku [smysleny nazev] je malé, ale nékterd onemocnéni riziko zvysuji.
VasSe riziko je vyssi, pokud:
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e mate velkou nadvéhu (index télesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);

e nékdo z Vasich pfimych pfibuznych mél krevni sraZzeninu v noze, plicich nebo jiném organu v
mladém véku (napf. do 50 let véku). V tomto pripadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni
krve;

e potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z dlivodu Grazu nebo onemocnéni nebo pokud
maéte nohu v sadre. Mze byt nutné uzivani piipravku [smysleny nazev] prerusit na nékolik tydnd
pred operaci nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite prerusit uzivani pfipravku
[smysleny nazev], zeptejte se svého lékaFe, kdy jej miZete zadit znovu uzivat;

e jste ve vysSim véku (zvlasté ve véku nad 35 let);

e jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.

Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvySuje s vice onemocnénimi, ktera mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mize doc¢asné zvysit Vase riziko krevni srazeniny, zvlasté pokud mate
n&které z dal&ich uvedenych faktord.

Je dilezité, abyste informovala svého lékafe, pokud se Vas nékteré z téchto stavi tykaji, i kdyz si
nejste jista. Vas Iékar se mize rozhodnout, Ze je tfeba uzivani pripravku [smysleny nézev] ukondit.

Pokud se néktery z vySe uvedenych stavi zméni v pribé&hu uzivani ptipravku [smy&leny nazev],
naptiklad se u pfimého ptibuzného vyskytne trombdza z nezndmého divodu nebo pokud se zvysi Vase
télesna hmotnost, poradte se s lékarem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se mize stat, pokud se v tepné vytvofi krevni srazenina?

Podobné jako krevni srazenina v Zile, mlZe srazenina v tepné& zpUsobit zavazné problémy. Mize
napfiklad zplsobit srdeéni zachvat nebo cévni mozkovou pFihodu.

Faktory, které zvy3suji Vase riziko krevni srazeniny v tepné

Je dlleZité si pamatovat, Ze riziko srdeéniho zachvatu nebo cévni mozkové pfihody pfi uZivani
piipravku [smysleny nazev] je velmi malé, ale mdze se zvySovat:

se zvysujicim se vékem (nad 35 let véku);

pokud koufite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek
[smysleny nazev] je doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna prestat koufit a
je Vam vice nez 35 let, mize Vam lékar poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

pokud mate nadvahu;
pokud mate vysoky krevni tlak;

pokud mél Vas pfimy pfibuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu v mladém véku
(do 50 let véku). V tomto pfipadé mate také vyssi riziko srdecniho zachvatu nebo cévni
mozkové prihody;

pokud Vy nebo nékdo z Vasich pfimych pFibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol
nebo triglyceridy);

pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;
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e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sini);
e pokud mate diabetes.

Pokud mate vice neZ jeden z téchto stavli nebo pokud je néktery z nich zvlasté zavazny, mize byt
riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.

Pokud se néktery z vy$e uvedenych stavi zméni v prib&hu uzivani ptipravku [smyéleny nazev],
napriklad za¢nete koufit, u pfimého pfibuzného se vyskytne trombéza z nezndmého dlvodu nebo
pokud se zvysi Vase télesna hmotnost, poradte se s Iékarem.

L1

Bod 4. Mozné nezadouci Gcinky
[Toto nasledujici znéni by mélo byt vioZeno do tohoto bodu]

Podobné jako vechny Iéky, miZe mit i pfipravek [smy&leny ndzev] nezadouci G¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci ucinek, zvlasté pokud je
zavazny a trvaly, nebo pokud se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite,
e je v dUsledku uzivani pFipravku [smysleny nazev], informujte prosim svého lékare.

Zvysené riziko krevnich srazenin v Zilach (zilni tromboembolismus (VTE) nebo krevni srazeniny v
tepnach (arterialni tromboembolismus, ATE) je pfitomné u vSech Zen, které pouZivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi Gidaje o rlznych rizicich v dlsledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si prectéte bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek
[smysSleny nazev] uzivat/pouzivat®.

[NiZe uvedené znéni by mélo byt pfidéno a frekvence neZddoucich Gc¢inkd by méla byt upravena podle
souhrnu GdajG o pfipravku]

e sSkodlivé krevni srazeniny v zile nebo tepné, napriklad:
0 Vv noze nebo chodidle (tj. hluboka Zilni trombéza);
o v plicich (tj. plicni embolie);
o srdecni zachvat;
o cévni mozkova pfihoda;

o priznaky malé cévni mozkové pfihody nebo docasné cévni mozkové prihody znamé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA);

o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/strevech, ledvinach nebo oku.

Sance, Ze se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vyssi, pokud mate jind onemocnéni, ktera
zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin, a o pfiznacich
krevni srazeniny viz bod 2)

[-1
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Prfiloha III E — hormonalni kontraceptiva obsahujici etonogestrel
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[U vsech pFipravkii obsahujicich etonogestrel uvedenych v Priloze I/A by méla byt stavajici
informace o pfipravku upravena (vloZeni, nahrada nebo zruseni textu, podle potifeby], aby odpovidala
schvalenému znéni, jak je uvedeno nize]

I. Souhrn Gdajd o pFipravku
Bod 4.1 - Terapeutické indikace

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno na konec tohoto bodu]

[...]

Rozhodnuti pfedepsat pripravek [smySleny nazev] by mélo byt provedeno po zvazeni jednotlivych
soucasnych rizikovych faktorl zeny, zvlasté rizikovych faktorl pro Zilni tromboembolismus (VTE), a
toho, jaké je riziko VTE u pfipravku [smySleny nazev] v porovnani s dalsimi pfipravky CHC (viz
body 4.3 a 4.4).

Bod 4.3 - Kontraindikace

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici kontraindikace]

Kombinovana hormonalni antikoncepce (CHC) by se neméla pouzivat u nasledujicich stavd.

[...]

e PFitomnost nebo riziko Zilniho tromboembolismu (VTE)

o Zilni tromboembolismus - soucasny zilni tromboembolismus (Ié¢eny pomoci
antikoagulancii) nebo anamnéza VTE (napf. hluboka zilni trombodza [DVT] nebo plicni
embolie [PE])

0 znama dédicna nebo ziskana predispozice pro zilni tromboembolismus, jako je rezistence
na APC (vcetné faktoru V Leiden), deficit antitrombinu 111, deficit proteinu C, deficit
proteinu S

o velky chirurgicky zakrok s déletrvajici imobilizaci (viz bod 4.4)

o vysoké riziko Zilniho tromboembolismu v disledku pFitomnosti vice rizikovych faktord (viz
bod 4.4);

e Pritomnost nebo riziko arterialniho tromboembolismu (ATE)

o arterialni tromboembolismus - soucasny arterialni tromboembolismus, anamnéza
arterialniho tromboembolismu (napf. infarkt myokardu) nebo prodromalni stav (napf.
angina pectoris);

o cerebrovaskularni onemocnéni - soucasna cévni mozkova ptfihoda, anamnéza cévni
mozkové pfihody nebo prodromalniho stavu (napf. tranzitorni ischemicka ataka, TIA);

0 znama hereditarni nebo ziskana predispozice k arterialnimu tromboembolismu, jako je
hyperhomocysteinémie a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové protilatky, lupus
antikoagulans);

o anamnéza migrény s fokalnimi neurologickymi pfiznaky;
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o vysoké riziko arterialniho tromboembolismu v ddsledku vicegetnych rizikovych faktord (viz
bod 4.4) nebo pfitomnosti jednoho zévazného rizikového faktoru, jako je:

e diabetes mellitus s cévnimi pfiznaky;
e zavazna hypertenze;

e zavazna dyslipoproteinémie.

[...]

Bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
[Tento bod by mél byt upraven tak, aby odpovidal nasledujicimu znéni]

Upozornéni

[...]

Pokud jsou pritomna jakakoli onemocnéni nebo rizikové faktory uvedené nize, méla by byt vhodnost
pripravku [smysleny nazev] s zenou prodiskutovana.

V ptipadé zhorgeni nebo prvniho vyskytu jakéhokoli z t&chto stavl nebo rizikovych faktord by mélo byt
zené doporuceno, aby kontaktovala svého |ékare, ktery stanovi, zda by méla uzivani pfipravku
[smysleny nazev] ukondit.

Riziko zilniho tromboembolismu (VTE)

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno na zalatek tohoto bodu]

Uzivani jakékoli kombinované hormonalni antikoncepce (CHC) zvysSuje riziko zilniho tromboembolismu
(VTE) ve srovnani s jejim neuzivanim. PFipravky, které obsahuji levonorgestrel, norgestimat
nebo norethisteron jsou spojovany s nejnizsim rizikem VTE. Dalsi pFipravky, jako je
pripravek [smysleny nazev] mohou mit az dvakrat vyssi aroven rizika. Rozhodnuti pouzivat
jakykoli pfipravek jiny nez ten, ktery ma nejnizsi riziko VTE, by mélo byt uc¢inéno po diskusi
se zenou, aby se zajistilo, Ze rozumi riziku VTE u pFipravku [smysleny nazev], rozumi, jak
jeji soucasné rizikové faktory toto riziko ovliviiuji a Ze riziko VTE je nejvyssi v prvnim roce
uzivani léku. Existuji také nékteré diikazy, Ze riziko je zvysené, kdyz je CHC opétovné
zahajena po pauze v uzivani trvajici 4 tydny nebo déle.

[Znéni uvedené nize by mélo byt vloZeno do tohoto bodu]

U Zen, které neuzivaji CHC a nejsou t&hotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v pribé&hu
jednoho roku. U kazdé jednotlivé Zeny véak mize byt riziko daleko vy$si v zavislosti na jejich
zakladnich rizikovych faktorech (viz nize).

Odhaduje se, Ze z 10 000 zen, které pouzivaji nizkodavkovanou CHC obsahujici levonorgestrel
se asi u 6 vyvine VTE.

Byly zjistény nekonzistentni vysledky tykajici se rizika VTE u pfipravku [smysleny nazev]ve
srovnani s CHC obsahujici levonorgestrel (s odhady relativniho rizika pohybujicimi se od
zadného zvyseni, RR=0,96 do témér dvojnasobného zvysSeni, RR=1,90). To odpovida priblizné
6 aZ 12 VTE za rok u 10 000 Zen, které uzivaji pfipravek [smysleny nazev].

V obou pfipadech je tento poCet VTE za rok mensi nez pocCet oCekavany u Zzen béhem
téhotenstvi nebo v obdobi po porodu.

! Stfedni bod rozmezi 5-7 na 10 000 WY (zen-roki) na zakladé relativniho rizika pro CHC obsahujici levonorgestrel oproti
jejimu nepouzivani pfiblizné 2,3 az 3,6
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[Nasledujici graf je tfeba vioZit zde]

Pocet pfihod VTE na 10 000 Zen za rok

Pocet piihod
VTE

12 4 L 3

10

Neuzivatelka CHC (2 piihody) CHC obsahujici levonorgestrel CHC obsahujici etonogestrel
(5-7 piihod) (6-12 piihod)

[Mélo by byt zachovano/pfidano nasledujici znéni, jak je vhodné]

Extrémné vzacné byla hlasena trombdza u uZivatelek CHC v dalSich cévach, napf. jaternich,
mezenterickych, renalnich nebo retinalnich zilach a tepnach.

[Nésledujici by mélo byt vymazano (je-li pouzitelné)]
Neni Zddna dohoda ohledné toho, zda vyskyt téchto pfihod souvisi s pouzivanim CHC.

[Toto nasledujici znéni by mélo byt vioZeno do tohoto bodu]

Rizikové faktory VTE

Riziko Zilnich tromboembolickych komplikaci u uzivatelek CHC se m{ze podstatné zvySovat u Zeny,
kterd ma dalsi rizikové faktory, zvlasté pokud je pfitomno vice rizikovych faktor( (viz tabulka).

PFipravek [Smysleny nazev] je kontraindikovan, pokud ma Zena vice rizikovych faktord, které pro ni
predstavuji vysoké riziko Zilni trombézy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice nez jeden rizikovy faktor, je
mozné, Ze zvyseni rizika je vy3$i nez soulet jednotlivych faktord - v tomto p¥ipadé by mélo byt
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zvaZzeno jeji celkové riziko VTE. Pokud je pomér pfinosi a rizik povaZzovan za negativni, neméla

CHC predepisovana (viz bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory VTE

by byt

Rizikovy faktor

Poznamka

Obezita (index télesné hmotnosti nad
30 kg/m=2)

PFi zvySeni BMI se vyznamné zvySuje riziko.
Zvlasté dllezité je zvazit, zda jsou také pritomny dalsi
rizikové faktory.

Prodlouzena imobilizace , velky
chirurgicky zakrok, jakykoli
chirurgicky zadkrok na nohach a panvi,
neurochirurgicky zakrok nebo vétsi
trauma.

Poznamka: docasna imobilizace,
vCetné cestovani letadlem > 4 hodiny
mze byt také rizikovym faktorem
VTE, zvlasté u Zen s dalsimi
rizikovymi faktory

V téchto situacich je doporuceno ukoncit
pouzivani/uzivani naplasti/pilulky/krouzku (v pfipadé
planovaného chirurgického vykonu minimalné 4 tydny
piredem) a nezahajovat uzivani/pouzivani do dvou
tydn( po kompletni remobilizaci. Mé&la by se pouzit
dalsi antikoncepcni metoda pro zabranéni nechténému
téhotenstvi.

Antitromboticka |écba by méla byt zvazena, pokud
ptripravek [smySleny nazev] nebyl pfedem vysazen.

Pozitivni rodinna anamnéza (zilni
tromboembolismus kdykoli u
sourozence nebo rodice, zvlasté v
relativné nizkém véku napf. do 50 let
véku).

Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by
byt Zena pfed rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC
odeslana k odbornikovi na konzultaci

Dal3i onemocnéni souvisejici s VTE

Zhoubné onemocnéni, systémovy lupus
erytematodes, hemolyticko-uremicky syndrom,
chronické zanétlivé onemocnéni stfev (Crohnova
choroba nebo ulcerézni kolitida) a srpkovita anémie

Vyssi vék

Zvlasté nad 35 let

Neni 74dna shoda o mozné roli varixi a povrchové tromboflebitidy v ndstupu nebo progresi Zilni

trombozy.

Zvysené riziko tromboembolismu v téhotenstvi a zvlasté béhem Sestinedéli musi byt zvazeno (pro
informaci o , Téhotenstvi a kojeni “ viz bod 4.6).

Pfiznaky VTE (hluboka Zilni trombdza a plicni embolie)

V ptipadé ptiznak( by mélo byt Yené doporudeno, aby vyhledala naléhavou IékaFskou péci a

informovala |ékafe, Ze uzivd CHC.

Pfiznaky hluboké Zilni trombdézy (DVT) mohou zahrnovat:
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- jednostranny otok nohy a/nebo chodidla nebo podél zily v noze;

- bolest nebo citlivost v noze, kterd mize byt pocitovédna pouze vstoje nebo

pti chlzi;

- zvydenou teplotu postizené nohy, zarudnuti nebo zménu barvy kze nohy.
PFiznaky plicni embolie (PE) mohou zahrnovat:

- nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého dychani;

- nahly kasel, ktery mze byt spojeny s hemoptyzou;

- ostrou bolest na hrudi;

- t&Zké toceni hlavy nebo zavrat zplsobené svétlem;

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

Nékteré z téchto priznakl (napf. ,dudnost", ,kasel") nejsou specifické a mohou byt nespravné
interpretovany jako Castéjsi nebo méné zavazné prihody (napf. infekce dychaciho traktu).

Dalsimi znamkami cévni okluze mohou byt: nahla bolest, otok a svétle modré zbarveni koncetin.

Pokud nastane okluze v oku, mohou se pfiznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného vidéni,
které mGzZe prejit do ztraty zraku. Nékdy mizZe nastat ztrata zraku téméF okamzité.

Riziko arterialniho tromboembolismu (ATE)

Epidemiologické studie spojovaly pouzivani CHC se zvy3enym rizikem arterialniho tromboembolismu
(infarkt myokardu) nebo cerebrovaskularni pfihody (napf. tranzitorni ischemickd ataka, cévni mozkova
pfihoda). Arterialni tromboembolické pfihody mohou byt fatalni.

Rizikové faktory ATE

Riziko arterialnich tromboembolickych komplikaci nebo cerebrovaskularni pfihody u uzivatelek CHC se
zvysuje u zen s rizikovymi faktory (viz tabulka). Pfipravek [smySleny nazev] je kontraindikovan, pokud
mé Zena jeden zavazny rizikovy faktor nebo vice rizikovych faktord ATE, které pro ni predstavuji riziko
arterialni trombozy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice nez jeden rizikovy faktor, je mozné, ze zvyseni
rizika je vysi neZ soucet jednotlivych faktor( - v tomto pfipadé by mélo byt zvazeno jeji celkové
riziko. Pokud je pomé&r piinost a rizik povazovan za negativni, neméla by byt CHC piedepisovana (viz
bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory ATE

Rizikovy faktor Poznamka
Vyssi vék Zvlasté nad 35 let
Koureni Zené by mélo byt doporudeno, aby nekoufila, pokud

chce pouzivat CHC. Zendm ve véku nad 35 let, které
dale koufi, by mé&lo byt diirazné doporuéeno, aby
pouzivaly jinou metodu antikoncepce.

Hypertenze

Obezita (index télesné hmotnosti nad | PFi zvySeni BMI se vyznamné zvySuje riziko.

2
30 kg/m?) Zvlasté dllezité u Zen s daldimi rizikovymi faktory

Pozitivni rodinna anamnéza (arteridlni | Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by

296



tromboembolismus kdykoli u
sourozence nebo rodice, zvlasté v
relativné nizkém véku napf. do 50 let
véku).

byt Zena odeslana k odbornikovi na konzultaci pred
rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC

Migréna

Zvyseni frekvence nebo zavaznosti migrény béhem
pouzivani CHC (coz mize byt prodromalni zndmka
cévni mozkové pFihody) mize byt divodem
okamzitého ukonceni IéCby

Dalsi onemocnéni souvisejici s
nezadoucimi cévnimi pfihodami

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémie, chlopenni
srdecni vada a fibrilace sini, dyslipoproteinémie a
systémovy lupus erytematodes.

Pfiznaky ATE

V ptipadé ptiznakd by mélo byt ené doporudeno, aby vyhledala naléhavou lékaiskou péci a

informovala lékare, ze uziva CHC.

Pfiznaky cévni mozkové pfihody mohou zahrnovat:

nahlou necitlivost nebo slabost obliceje, paze nebo nohy, zvlasté na jedné strané téla;

- nahlé potize s chlzi, zavrat&, ztratu rovnovéhy nebo koordinace;

nahlou zmatenost, problémy s Feci nebo porozumeénim;

nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich;

,

nahlou, zavaznou nebo prodlouzenou bolest hlavy neznamé priciny;

- ztratu védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu.

Docasné priznaky naznacuji, Zze se jedna o tranzitorni ischemickou ataku (TIA).

Pfiznaky infarktu myokardu (IM) mohou zahrnovat:

- bolest, nepfijemny pocit, tlak, tézkost, pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod

hrudni kosti;

- nepfijemny pocit vyzafujici do zad, Celisti, hrdla, paze, zaludku;

- pocit plnosti, poruchu traveni nebo duseni;

- poceni, nauzeu, zvraceni nebo zavraté;

- extrémni slabost, GUzkost nebo dusnost;

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

L1

Lékarské vysetieni/konzultace

Pfed dalsim zahajenim IéCby pripravkem [smysleny nazev] by méla byt ziskana kompletni anamnéza
(v€etné rodinné anamnézy) a musi byt vylouceno téhotenstvi. Mél by se zméfit krevni tlak a mélo by
byt provedeno télesné vysetreni pfi zvazeni kontraindikaci (viz bod 4.3) a varovani (viz bod 4.4). Je

dlleZité, aby byla Zena upozornéna na informace o Zilni a arteridlni trombéze, véetné rizika pripravku
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[smySleny nazev] v porovnani s dalSimi typy CHC, na pfiznaky VTE a ATE, znamé rizikové faktory a co
by méla délat v pfipadé suspektni trombdzy.

Zena by také méla byt informovéna, aby si peclivé predetla pribalovou informaci pro uZivatele a aby
dodrzovala uvedené instrukce. Frekvence a povaha vysetieni by mély byt zalozeny na stanovenych
postupech a upraveny podle individualnich potfeb zeny.

Zeny by mély byt informovany, Zze hormonalni antikoncepce nechrani pred HIV infekci (AIDS) a dal$imi
sexualné pfenosnymi chorobami.

[...]

Bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotentsvi
[Toto nasledujici znéni by mélo byt pridano k tomuto bodu]

Zvysené riziko VTE béhem poporodniho obdobi je tfeba brat v Gvahu pfi znovuzahajeni uzivani
[smySleny nazev] (viz bod 4.2 a 4.4).

V=

Bod 4.8 — Nezadouci Gdinky

[Toto nasledujici znéni by mélo byt obsazeno v tomto bodu]

L1

Popis vybranych nezadoucich G&ink{

U Zen uzivajicich CHC bylo pozorovano zvysené riziko arterialnich a zilnich trombotickych a
tromboembolickych pfihod, véetné infarktu myokardu, cévni mozkové prihody, tranzitornich
ischemickych atak, zilni trombdzy a plicni embolie a je podrobnéji popsano v bodé 4.4.

L1

[VTE nebo ATE by mély byt uvedeny v tabulce nezadoucich prihod ve frekvenci ,,VVzacné".]
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I1. PFibalova informace

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno na zacatek pfibalové informace]

Diilezité véci, které je tFreba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

e Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravné.

e Mirné zvysuji riziko krevni srazeniny v zildch a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pfi
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

e Budte prosim opatrna a navstivte svého Iékare, pokud si myslite, ze mate pfiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,Krevni srazeniny*).

L1

Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete [smys$leny nazev] uzivat/pouzivat

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno na zalatek tohoto bodu]
Obecné poznamky

Predtim, nez za¢nete uzivat/pouzivat [smysleny nazev], méla byste si precist informace o krevnich
srazeninach v bodé& 2. Je zvlasté dllezité, abyste si pfecetla pfiznaky krevnich srazenin - viz bod 2
.Krevni srazeniny*).

[-]

Kdy byste neméla uzivat/pouzivat [smysleny nazev]

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici znéni]

Neméla byste uZivat/pouzivat [smysleny nazev], pokud mate jakykoli ze stavl uvedenych nize. Pokud
mate nize uvedeny stav, musite informovat svého Iékare. Vas IékaF s Vami prodiskutuje, jaka jina
antikoncep¢ni metoda by pro Vas byla vhodna.

e pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka zilni trombdza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

e pokud vite, Ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - napriklad deficit proteinu C,
deficit proteinu S, deficit antitrombinu 111, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

e pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,,Krevni sraZeniny “;
e pokud jste nékdy méla srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu;

e pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zplsobuje t&Zkou bolest na
hrudi a mdzZe byt prvni zndmkou srdeéniho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku [TIA
— docasné priznaky cévni mozkové prihody]);

e pokud mate nékterd z nasledujicich onemocnéni, ktera zvysuji riziko srazeniny v tepnéach, jako
je:

—  tézky diabetes s poskozenim krevnich cév;
— velmi vysoky krevni tlak;

— velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
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— onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinémie;
e pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako ,migréna s aurou®.

L1

Kdy je tieba zvlastni opatrnost pfFi uzivani/pouzivani pripravku [smysleny nazev]

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno do tohoto bodu]

Kdy byste méla kontaktovat svého |ékare?

Vyhledejte naléhavou Iékafskou pomoc

pokud si véimnete moznych zndmek krevni sraZeniny, kterd mdZe znamenat, e méate
krevni srazeninu v noze (tj. hluboka Zilni trombéza), krevni srazeninu v plicich (tj.
plicni embolie), srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu (viz bod "krevni
srazenina“ (trombdza)) nize.

Pro popis piiznakl té&chto zavaznych nezddoucich G¢inkd si prosim prectéte ,Jak rozpoznat
krevni srazeninu“.

[...]

Informujte svého lékare, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.
Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani/pouzivani pfipravku [smysleny nazev], méla byste
také informovat svého Iékare.

[...]
e pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerézni kolitidu (chronické zanétlivé stirevni onemocnéni);

e pokud mate systémovy lupus erytematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas pfirozeny
obranny systém);

e pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, ktera vede k selhani
ledvin);

e pokud mate srpkovitou anémii (dédi¢né onemocnéni ¢ervenych krvinek);

e pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu
tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridémie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje pankreatitidy (zanét
slinivky bFisni);

e pokud potrebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny *);

e pokud jste pravé porodila, mate zvysené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého
lékare, jak brzy po porodu mizete zacit uzivat ptipravek [smy$leny nazev];

e pokud mate zanét zil pod kizi (povrchova tromboflebitida);

e pokud mate kreCové zily.

KREVNI SRAZENINY
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Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek [smysleny nazev] zvysuje Vase riziko
rozvoje krevni srazeniny v porovnani s jejim neuZivanim. Ve vzacnych pfipadech mize krevni
srazenina zablokovat krevni cévy a zpUsobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
= v Zilach (oznacuje se jako ,zilni trombdza", ,zilni tromboembolismus" nebo VTE);
= v tepnach (oznacuje se jako ,arteridlni trombdza", ,arteridlni tromboembolismus"™ nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy Uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zédvazné, trvalé
nasledky nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je dilezité si pamatovat, Ze celkové riziko skodlivé krevni srazeniny v disledku pfipravku
[smySleny nazev] je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou Iékafkou pomoc, pokud si vSimnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo
pfiznakd.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?

e otok jedné nohy nebo podél zily na noze nebo chodidle, Hluboka zilni trombdéza
zvlasté doprovazeny:

e bolesti nebo citlivosti v noze, kterd midze byt
pocifovana pouze vstoje nebo pfi chlzi

e zvySenou teplotou postizené nohy

e zménou barvy kiize na noze, napf. zblednuti
z€ervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

e nahly kasel bez zfejmé pFiciny, ktery miZe zplsobit
vykaslavani krve

o ostra bolest na hrudi, kterd se mize zvySovat pfi
hlubokém dychani

o t&7ké toceni hlavy nebo zavrat zplsobené svétlem

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

e tézka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého |ékare, protoze
nékteré z téchto pFiznakd, jako je kadel nebo dudnost, mohou
byt zaménény za mirnéjsi onemocnéni, jako je infekce
dychaciho traktu (napf. ,nachlazeni).

PFiznaky se nejCastéji objevuji na jednom oku: Trombdza retindlni zily
e okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)

e bezbolestné rozmazané vidéni, které mize prejit do
ztraty zraku
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bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize

pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti

plnost, porucha traveni nebo pocit duseni
nepfijemné pocity v horni ¢asti téla vyzarujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bricha

poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

extrémni slabost, GUzkost nebo dusnost

rychly nebo nepravidelny srdecni tep

Srdecni zachvat

nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paze nebo nohy,
zvlasté na jedné strané téla

nahla zmatenost, problémy s fec¢i nebo porozuménim
nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich

nahlé potize s chlizi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

nahla, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé

vrv.

priciny

ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové prihody kratké s
témér okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste
vyhledat okamZitou |ékaiskou pomoc, protoze mizete mit
riziko dalSi cévni mozkové prihody.

Cévni mozkova pfihoda

otok a lehké zmodrani koncetiny

tézka bolest zaludku (akutni bficho)

Krevni srazeniny blokujici
jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

Co se miize stat, pokud se v Zile vytvoFi krevni srazenina?

Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich srazenin
v Zile (zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci GCinky jsou vSak vzacné. Nejcastéji se objevuji v
prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

Pokud se vytvoFi krevni sraZenina v Zile v noze nebo chodidle, mdze zplsobit hlubokou Zilni

trombézu (DVT).

Pokud krevni srazenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, mZe zpUsobit plicni embolii.

Velmi vzacné se mize krevni sraZenina vytvofit v Zile v jiném organu, jako je oko (trombédza

retinalni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni srazeniny v zile nejvyssi?
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Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile je nejvyssi v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko mize byt také vy&si, pokud znovu zahajite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odliSny pfipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensuje, ale je vzdy mirné vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukondite uzivani [smysleny nazev], vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni Urovni béhem
nékolika tydnQ.

Jakeé je riziko rozvoje krevni srazeniny?

Riziko zavisi na Vasem pfirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce, jakou
pouzivate.

Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u pfipravku [smySleny nazev] je
malé.

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno do tohoto bodu]

- L[]

Z 10 000 zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou téhotné, se
u dvou z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z 10 000 Zen, které pouzivaji hormonalni antikoncepci, ktera obsahuje levonorgestrel,
norethisteron nebo norgestimat, se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z 10 000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici etonorgestrel
nebo norelgestromin, jako je pfipravek [smysSleny nazev] se asi u 6-12 Zen vyvine krevni
srazenina béhem jednoho roku.

- Riziko, Ze se u vas vyvine krevni srazenina, se lisi podle vasi Iékafské anamnézy (viz nize
.Faktory, které zvysuji vaSe riziko krevni srazeniny*).

L]
Riziko rozvoje krevni
srazeniny za rok
Zeny, které neuzivaji/nepouzivaji kombinovanou Asi 2 z 10 000 Zen

hormonalni pilulku/naplast/krouzek a nejsou téhotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni pilulku | Asi 5-7 z 10 000 Zen
obsahujici levonorgestrel, norethisteron nebo
norgestimat

Zeny, které uzivaji pfipravek [smys$leny nazev] Asi 6-12 z 10 000 Zen

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni srazeniny v ZzZile

Riziko krevni srazeniny u pfipravku [smysleny nazev] je malé, ale néktera onemocnéni riziko zvysuji.
Vase riziko je vySsSi, pokud:

e mate velkou nadvahu (index télesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);
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e nékdo z Vasich pfimych pfibuznych mél krevni sraZzeninu v noze, plicich nebo jiném organu v
mladém véku (napf. do 50 let véku). V tomto pripadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni
krve;

e potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z dlivodu Grazu nebo onemocnéni nebo pokud
mate nohu v sadfe. MUZe byt nutné uzivani pFipravku [smysleny nazev] pferusit na nékolik tydnd
pied operaci nebo kdyZ mate omezenou pohyblivost. Pokud musite prerusit uzivani pripravku
[smy&leny nazev], zeptejte se svého lékare, kdy jej mlzete zacit znovu uzivat;

e jste ve vySSim véku (zvlasté ve véku nad 35 let);
e jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.
Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvySuje s vice onemocnénimi, ktera mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mize docasné zvysit Vade riziko krevni sraZeniny, zvlasté pokud mate
nékteré z daldich uvedenych faktord.

Je dllezité, abyste informovala svého Iékafe, pokud se Vas nékteré z téchto stavi tykaji, i kdyz si
nejste jista. Va3 IékaF se mize rozhodnout, Ze je tfeba uZivani pripravku [smy$leny nézev] ukondit.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavi zméni v pribé&hu uzivani piipravku [smysleny nazev],
napfiklad se u pfimého ptibuzného vyskytne trombdza z nezndmého ddvodu nebo pokud se zvysi Vase
télesna hmotnost, poradte se s Iékafem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE
Co se miize stat, pokud se v tepné vytvofi krevni srazenina?

Podobné jako krevni srazenina v Zile, mize srazenina v tepné zplsobit zavazné problémy. Mize
naptiklad zplsobit srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu.

Faktory, které zvysuji Vase riziko krevni srazeniny v tepné

Je dlleZité si pamatovat, Ze riziko srdeéniho zachvatu nebo cévni mozkové pfihody pfi uzivani
pfipravku [smysleny nazev] je velmi malé, ale mize se zvy$ovat:

e se zvysujicim se vékem (nad 35 let véku);

e pokud koufite. PFi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek
[smysleny nazev] je doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna prestat koufit a
je vam vice nez 35 let, mdZe Vam lékat poradit, abyste pouZivala jiny typ antikoncepce;

e pokud mate nadvahu;
e pokud mate vysoky krevni tlak;

e pokud mél Vas primy ptibuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu v mladém véku
(do 50 let véku). V tomto pripadé mate také vyssi riziko srdecniho zachvatu nebo cévni
mozkové pfihody;

e pokud Vy nebo nékdo z Vasich pfimych pfibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol
nebo triglyceridy);

e pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;

e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sini);
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e pokud mate diabetes.

Pokud mate vice neZ jeden z téchto stavl nebo pokud je né&ktery z nich zvlaété zavazny, mize byt
riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.

Pokud se néktery z vySe uvedenych stavi zmé&ni v prib&hu uZivani ptipravku [smysleny nazev],
naptiklad zaénete koufit, u pfimého pFibuzného se vyskytne trombéza z neznamého dlvodu nebo
pokud se zvysi Vase télesna hmotnost, poradte se s |ékafem.

[]
Bod 4. Mozné nezadouci udinky

[Toto nasledujici znéni by mélo byt vliozeno do tohoto bodu]

Podobné jako v&echny léky, mGze mit i piipravek [smysleny ndzev] nezaddouci Gcinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci ucinek, zvlasté pokud je
zavazny a trvaly, nebo pokud se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite,
7e je v dlsledku uzivani pripravku [smysleny nazev], informujte prosim svého lékare.

Zvysené riziko krevnich srazenin v Zilach (zilni tromboembolismus (VTE) nebo krevni srazeniny v
tepnach (arterialni tromboembolismus, ATE) je pfitomné u vSech Zen, které pouzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjéi idaje o rdznych rizicich v disledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si preététe bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek
[smySleny nazev] uzivat/pouzivat®.

[NiZe uvedené znéni by mélo byt pfidéno a frekvence neZddoucich Gc¢inkd by méla byt upravena podle
souhrnu GdajG o pfipravku]

e sSkodlivé krevni srazeniny v zile nebo tepné, napriklad:
0 Vv noze nebo chodidle (tj. hluboka zilni trombdéza);
o v plicich (tj. plicni embolie);
o srdecni zachvat;
o cévni mozkova pfihoda;

o priznaky malé cévni mozkové pfihody nebo docasné cévni mozkové prihody zndmé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA);

o krevni srazeniny v jatrech, Zzaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.

Sance, Ze se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vy3si, pokud mate jind onemocnéni, ktera
zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin, a o pfiznacich
krevni srazeniny viz bod 2)

[-1
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Priloha III F — hormonalni kontraceptiva obsahujici gestoden
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[U vsech pFipravkii obsahujicich gestoden uvedenych v PrFiloze I/A by méla byt stavajici
informace o pfipravku upravena (vloZeni, nahrada nebo zruseni textu, podle potifeby], aby odpovidala
schvalenému znéni, jak je uvedeno nize]

°
1. Souhrn udajd o pFipravku
Bod 4.1 - Terapeutické indikace

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno na konec tohoto bodu]

[...]

Rozhodnuti predepsat pripravek [smySleny nazev] by mélo byt provedeno po zvazeni jednotlivych
sou&asnych rizikovych faktor( Zeny, zvlasté rizikovych faktor( pro Zilni tromboembolismus (VTE), a
toho, jaké je riziko VTE u pfipravku [smySleny nazev] v porovnani s dalsimi pfipravky CHC (viz
body 4.3 a 4.4).

Bod 4.3 - Kontraindikace

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici kontraindikace]

Kombinovana hormonalni antikoncepce (CHC) by se neméla pouzivat u nasledujicich stavd.

[...]

e Pritomnost nebo riziko Zilniho tromboembolismu (VTE)

o zilni tromboembolismus - soucasny zilni tromboembolismus (Ié¢eny pomoci
antikoagulancii) nebo anamnéza VTE (napf. hluboka Zilni trombdza [DVT] nebo plicni
embolie [PE])

0o znama dédi¢na nebo ziskana predispozice pro zilni tromboembolismus, jako je rezistence
na APC (vcetné faktoru V Leiden), deficit antitrombinu 111, deficit proteinu C, deficit
proteinu S

o velky chirurgicky zakrok s déletrvajici imobilizaci (viz bod 4.4)

o vysoké riziko Zilniho tromboembolismu v disledku pFitomnosti vice rizikovych faktord (viz
bod 4.4);

e PFitomnost nebo riziko arterialniho tromboembolismu (ATE)

o arterialni tromboembolismus - soucasny arterialni tromboembolismus, anamnéza
arterialniho tromboembolismu (napf. infarkt myokardu) nebo prodromalni stav (napf.
angina pectoris);

o cerebrovaskularni onemocnéni - soucasna cévni mozkova pfihoda, anamnéza cévni
mozkové prihody nebo prodromalniho stavu (napf. tranzitorni ischemicka ataka, TIA);

0 znama hereditarni nebo ziskana predispozice k arterialnimu tromboembolismu, jako je

hyperhomocysteinémie a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové protilatky, lupus
antikoagulans);

o anamnéza migrény s fokalnimi neurologickymi pfiznaky;
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o vysoké riziko arterialniho tromboembolismu v ddsledku vicegetnych rizikovych faktord (viz
bod 4.4) nebo pfitomnosti jednoho zavazného rizikového faktoru, jako je:

e diabetes mellitus s cévnimi pfiznaky;
e zavazna hypertenze;

e zavazna dyslipoproteinémie.

[...]

Bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
[Tento bod by mél byt upraven tak, aby odpovidal nasledujicimu znéni]

Upozornéni
[...]

Pokud jsou pfitomna jakakoli onemocnéni nebo rizikové faktory uvedené nize, méla by byt vhodnost
pripravku [smysleny nazev] s zenou prodiskutovana.

V ptipadé zhordeni nebo prvniho vyskytu jakéhokoli z téchto stav( nebo rizikovych faktorl by mélo byt
zené doporuceno, aby kontaktovala svého lékare, ktery stanovi, zda by méla uzivani pfipravku
[smysleny nazev] ukondit.

Riziko zilniho tromboembolismu (VTE)

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno na zacatek tohoto bodu]

Uzivani jakékoli kombinované hormonalni antikoncepce (CHC) zvySuje riziko zilniho tromboembolismu
(VTE) ve srovnani s jejim neuzivanim. PFipravky, které obsahuji levonorgestrel, norgestimat
nebo norethisteron jsou spojovany s nejnizsim rizikem VTE. Dalsi pFipravky, jako je
pripravek [smysleny nazev] mohou mit az dvakrat vyssi Groven rizika. Rozhodnuti pouzivat
jakykoli pfipravek jiny nez ten, ktery ma nejnizsi riziko VTE, by mélo byt uc¢inéno po diskusi
se Zenou, aby se zajistilo, Ze rozumi riziku VTE u pFipravku [smysleny nazev], rozumi, jak
jeji soucasné rizikové faktory toto riziko ovliviiuji a Ze riziko VTE je nejvyssi v prvnim roce
uzivani léku. Existuji také nékteré diikazy, Ze riziko je zvysené, kdyz je CHC opétovné
zahajena po pauze v uzivani trvajici 4 tydny nebo déle.

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno do tohoto bodu]

U Zen, které neuzivaji CHC a nejsou t&hotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v pribé&hu
jednoho roku. U kazdé jednotlivé Zeny vdak miZe byt riziko daleko vy&si v zavislosti na jejich
zakladnich rizikovych faktorech (viz nize).

Odhaduje se!, Ze z 10 000 Zen, které pouZivaji CHC obsahujici gestoden se u 9 a7 12 Zen
vyvine VTE béhem jednoho roku; v porovnani s pfiblizné 62 pfipady u Zen, které pouzivaji CHC
obsahujici levonorgestrel.

V obou pfipadech je tento poCet VTE za rok mensi nez pocCet oCekavany u Zen béhem
téhotenstvi nebo po porodu.

VTE miZe byt fatalni v 1-2 % pfipadd.

1 Tyto incidence byly odhadnuty ze souhrnu dat z epidemiologickych studii s pouZitim relativnich rizik pro rdzné pfipravky
ve srovnani s CHC obsahujici levonorgestrel.

2 Stredni bod rozmezi 5-7 na 10 000 WY (Zen-rok{) na zakladé relativniho rizika pro CHC obsahujici levonorgestrel oproti
jejimu nepouzivani pfiblizné 2,3 az 3,6
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[Nasledujici graf je tfeba vlozit zde.]

Pocet pfFihod VTE na 10 000 Zen za rok

Pocet prihod
VTE

12 +

NeuZivatelka CHC (2 ptihody) | CHC obsahujici levonorgestrel 3 CHC obsahujici gestoden
(5-7 piihod) (9-12 ptihod)
[Mélo by byt zachovano/pridano nasledujici znén (jak je vhodné)]

Extrémné vzacné byla hldsena trombdza u uzivatelek CHC v dalSich cévach, napf. jaternich,
mezenterickych, renalnich nebo retinalnich zilach a tepnach.

[Nasledujici by mélo byt vymazano (je-li pouZitelné)]
Neni Zddna dohoda ohledné toho, zda vyskyt téchto pfihod souvisi s pouzivanim CHC.

[Toto nasledujici znéni by mélo byt vioZeno do tohoto bodu]

Rizikové faktory VTE

Riziko Zilnich tromboembolickych komplikaci u uZivatelek CHC se miZe podstatné zvy$ovat u Zeny,
kterd ma dalsi rizikové faktory, zvlasté pokud je pfitomno vice rizikovych faktor( (viz tabulka).

PFipravek [Smysleny nazev] je kontraindikovan, pokud ma Zena vice rizikovych faktord, které pro ni
predstavuji vysoké riziko zilni trombozy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice neZ jeden rizikovy faktor, je
mozné, Ze zvyseni rizika je vy3$i nez soulet jednotlivych faktord - v tomto pFipadé by mélo byt
zvazeno jeji celkové riziko VTE. Pokud je pomér pfinosl a rizik povazovén za negativni, neméla by byt
CHC predepisovana (viz bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory VTE

Rizikovy faktor Poznamka

Obezita (index télesné hmotnosti nad | Pfi zvySeni BMI se vyznamné zvysuje riziko.
30 kg/m?2)
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Zvlasté dllezité je zvazit, zda jsou také pFitomny dalsi
rizikové faktory.

Prodlouzena imobilizace , velky
chirurgicky zakrok, jakykoli
chirurgicky zakrok na nohach a panvi,
neurochirurgicky zakrok nebo vétsi
trauma.

Poznamka: docCasna imobilizace,
vcéetné cestovani letadlem > 4 hodiny
mze byt také rizikovym faktorem
VTE, zvlasté u Zen s dalSimi
rizikovymi faktory

V téchto situacich je doporuceno ukoncit
pouzivani/uzivani naplasti/pilulky/krouzku (v pfipadé
planovaného chirurgického vykonu minimalné 4 tydny
piredem) a nezahajovat uzivani/pouzivani do dvou
tydn( po kompletni remobilizaci. Mé&la by se pouzit
dalsi antikoncep¢ni metoda pro zabranéni nechténému
téhotenstvi.

Antitromboticka lécba by méla byt zvazena, pokud
pripravek [smysleny nazev] nebyl pfedem vysazen.

Pozitivni rodinna anamnéza (zilni
tromboembolismus kdykoli u
sourozence nebo rodice, zvlasté v
relativné nizkém véku napf. do 50 let
véku).

Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by
byt Zena pfed rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC
odeslana k odbornikovi na konzultaci

Dalsi onemocnéni souvisejici s VTE

Zhoubné onemocnéni, systémovy lupus
erytematodes, hemolyticko-uremicky syndrom,
chronické zanétlivé onemocnéni stfev (Crohnova
choroba nebo ulcerézni kolitida) a srpkovita anémie

VySsi vék

Zvlasté nad 35 let

Neni za4dna shoda o mozné roli varixi a povrchové tromboflebitidy v ndstupu nebo progresi Zilni

trombozy.

Zvysené riziko tromboembolismu v téhotenstvi a zvlasté béhem Sestinedéli musi byt zvazeno (pro

informaci o , Téhotenstvi a kojeni ™ viz bod 4.6).

Priznaky VTE (hluboka Zilni trombdéza a plichi embolie)

V piipadé piiznakd by mélo byt zené& doporuceno, aby vyhledala naléhavou lékaiskou péci a

informovala |ékare, Ze uziva CHC.

PFiznaky hluboké Zilni trombdzy (DVT) mohou zahrnovat:

- jednostranny otok nohy a/nebo chodidla nebo podél zily v noze;

- bolest nebo citlivost v noze, kterd mize byt pocitovédna pouze vstoje nebo

pfi chiizi;

- zvydenou teplotu postizené nohy, zarudnuti nebo zménu barvy kze nohy.
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Pfiznaky plicni embolie (PE) mohou zahrnovat:
- nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého dychani;
- nahly kasel, ktery mize byt spojeny s hemoptyzou;
- ostrou bolest na hrudi;
- t&7ké toleni hlavy nebo zavrat zplisobené svétlem;
- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

I\\

Nékteré z té&chto pFiznakl (napt. ,dudnost®, ,kasel") nejsou specifické a mohou byt nespravné

interpretovany jako Castéjsi nebo méné zavazné prihody (napf. infekce dychaciho traktu).
Dalsimi znamkami cévni okluze mohou byt: nahla bolest, otok a svétle modré zbarveni koncetin.

Pokud nastane okluze v oku, mohou se pfiznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného vidéni,
které mlze pfejit do ztraty zraku. Nékdy mize nastat ztrata zraku téméF okamzité.

Riziko arterialniho tromboembolismu (ATE)

Epidemiologické studie spojovaly pouzivani CHC se zvy3enym rizikem arterialniho tromboembolismu
(infarkt myokardu) nebo cerebrovaskularni pfihody (napf. tranzitorni ischemicka ataka, cévni mozkova
prihoda). Arterialni tromboembolické pfihody mohou byt fatalni.

Rizikové faktory ATE

Riziko arterialnich tromboembolickych komplikaci nebo cerebrovaskularni pfihody u uzivatelek CHC se
zvysuje u zen s rizikovymi faktory (viz tabulka). Pripravek [smysleny nazev] je kontraindikovan, pokud
ma Zena jeden zavazny rizikovy faktor nebo vice rizikovych faktord ATE, které pro ni predstavuji riziko
arterialni trombozy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice nez jeden rizikovy faktor, je mozné, ze zvyseni
rizika je vy$si nez soucet jednotlivych faktorl - v tomto pripadé by mélo byt zvazeno jeji celkové
riziko. Pokud je pomé&r piinosu a rizik povaZzovan za negativni, neméla by byt CHC piedepisovana (viz
bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory ATE

Rizikovy faktor Poznamka

Vyssi vék Zvlasté nad 35 let

Koureni Zené by mélo byt doporudeno, aby nekoufila, pokud
chce pouzivat CHC. Zenam ve véku nad 35 let, které
dale koufi, by mélo byt dirazné doporuéeno, aby
pouzivaly jinou metodu antikoncepce.

Hypertenze

Obezita (index télesné hmotnosti nad | PFi zvySeni BMI se vyznamné zvySuje riziko.

2
30 kg/m?) Zvlasté dlleZité u Zen s daldimi rizikovymi faktory

Pozitivni rodinna anamnéza (arterialni
tromboembolismus kdykoli u
sourozence nebo rodicCe, zvlasté v
relativné nizkém véku napf. do 50 let
véku).

Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by
byt Zena odeslana k odbornikovi na konzultaci pred
rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC

Migréna

Zvyseni frekvence nebo zavaznosti migrény béhem
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pouzivani CHC (coz mUze byt prodromalni znamka
cévni mozkové prihody) mdze byt dlivodem
okamzitého ukonceni IéCby

Dalsi onemocnéni souvisejici s Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémie, chlopenni
nezadoucimi cévnimi prihodami srde¢ni vada a fibrilace sini, dyslipoproteinémie a
systémovy lupus erytematodes.

Pfiznaky ATE

V ptipadé ptiznakd by mélo byt ené doporudeno, aby vyhledala naléhavou lékaiskou péci a
informovala |ékare, Ze uziva CHC.

Pfiznaky cévni mozkové pfihody mohou zahrnovat:

nahlou necitlivost nebo slabost obliceje, paze nebo nohy, zvlasté na jedné strané téla;

nahlé potize s chlizi, zavrat&, ztratu rovnovahy nebo koordinace;

nahlou zmatenost, problémy s Feci nebo porozumeénim;

nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich;

nahlou, zavaznou nebo prodlouzenou bolest hlavy neznamé priciny;

- ztratu védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu.
Docasné priznaky naznacuji, Zze se jedna o tranzitorni ischemickou ataku (TIA).
Pfiznaky infarktu myokardu (IM) mohou zahrnovat:

- bolest, nepfijemny pocit, tlak, tézkost, pocit stlateni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti;

- nepfijemny pocit vyzarfujici do zad, Celisti, hrdla, paze, zaludku;
- pocit plnosti, poruchu traveni nebo duseni;

- poceni, nauzeu, zvraceni nebo zavraté;

- extrémni slabost, GUzkost nebo dusnost;

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

L1

Lékarské vysetieni/konzultace

Pfed dalsim zahajenim |éCby pripravkem [smysleny nazev] by méla byt ziskana kompletni anamnéza
(v€etné rodinné anamnézy) a musi byt vylouceno téhotenstvi. Mél by se zméfit krevni tlak a mélo by
byt provedeno télesné vysetfeni pfi zvazeni kontraindikaci (viz bod 4.3) a varovani (viz bod 4.4). Je
dllezité, aby byla Zena upozornéna na informace o Zilni a arteridlni trombéze, v&etné rizika pripravku
[smySleny nazev] v porovnani s dalSimi typy CHC, na pfiznaky VTE a ATE, znamé rizikové faktory a co
by méla délat v pfipadé suspektni trombdzy.

Zena by také méla byt informovana, aby si peclivé preéetla pfibalovou informaci pro uzivatele a aby
dodrzovala uvedené instrukce. Frekvence a povaha vysetieni by mély byt zalozeny na stanovenych
postupech a upraveny podle individualnich potfeb zeny.

Zeny by mély byt informovany, Zze hormonalni antikoncepce nechrani pred HIV infekci (AIDS) a dal$imi
sexualné pfenosnymi chorobami.
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[...]

Bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotentsvi
[Toto nasledujici znéni by mélo byt pridano k tomuto bodu]

Zvysené riziko VTE béhem poporodniho obdobi je tifeba brat v Gvahu pFi znovuzahajeni uzivani
[smysSleny nazev] (viz bod 4.2 a 4.4).

va

Bod 4.8 — Nezadouci Gcinky

[Toto ndsledujici znéni by mélo byt obsazeno v tomto bodu]

L]
Popis vybranych nezadoucich G¢&ink{
U Zen uzivajicich CHC bylo pozorovano zvysené riziko arterialnich a zilnich trombotickych a

tromboembolickych pfihod, véetné infarktu myokardu, cévni mozkové pfihody, tranzitornich
ischemickych atak, zilni trombdzy a plicni embolie a je podrobnéji popsano v bodé 4.4.

L1

[VTE nebo ATE by mély byt uvedeny v tabulce nezadoucich prihod ve frekvenci ,,Vzacné".]
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I1. PFibalova informace

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno na zacCatek pfibalové informace]

Dllezité véci, které je tifeba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

Bod 2.

Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravné.
Mirné zvysuji riziko krevni srazeniny v zildch a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pfi
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.
Budte prosim opatrna a navstivte svého |ékare, pokud si myslite, Ze mate priznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,Krevni srazeniny*).

L1

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete [smysleny nazev] uzivat/pouzivat

[Znéni uvedené nize by mélo byt viozeno na zalatek tohoto bodu]

Obecné poznamky

Predtim, nez za¢nete uzivat/pouzivat [smysleny nazev], méla byste si prelist informace o krevnich
srazeninach v bodé& 2. Je zvlasté dllezité, abyste si pfecetla pfiznaky krevnich srazenin - viz bod 2
.Krevni srazeniny*).

[-]

Kdy byste neméla uzivat/pouzivat [smysleny nazev]

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici znéni]

Neméla byste uzivat/pouzivat [smysleny nazev], pokud méte jakykoli ze stavl uvedenych nize. Pokud
mate nize uvedeny stav, musite informovat svého Iékare. Vas IékaF s Vami prodiskutuje, jaka jina
antikoncepcni metoda by pro Véas byla vhodna.

pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka Zzilni trombdza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

pokud vite, Ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - napfiklad deficit proteinu C,
deficit proteinu S, deficit antitrombinu 111, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

pokud potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,Krevni srazeniny *;
pokud jste nékdy méla srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu;

pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zplsobuje tézkou bolest na
hrudi a mdzZe byt prvni zndmkou srdeéniho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku [TIA
— docasné priznaky cévni mozkové prihody]);

pokud mate néktera z nasledujicich onemocnéni, ktera zvysuji riziko srazeniny v tepnach, jako
je:

— tézky diabetes s poskozenim krevnich cév;
— velmi vysoky krevni tlak;

— velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
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— onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinémie;
e pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako ,migréna s aurou®.

L1

Kdy je tieba zvlastni opatrnost pfFi uzivani/pouzivani pripravku [smysleny nazev]

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno do tohoto bodu]

Kdy byste méla kontaktovat svého |ékare?

Vyhledejte naléhavou Iékafskou pomoc

pokud si véimnete moznych zndmek krevni sraZeniny, kterd mdZe znamenat, e méate
krevni srazeninu v noze (tj. hluboka Zilni trombéza), krevni srazeninu v plicich (tj.
plicni embolie), srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu (viz bod "krevni
srazenina“ (trombdza)) nize.

Pro popis piiznakl té&chto zavaznych nezddoucich G¢inkd si prosim prectéte ,Jak rozpoznat
krevni srazeninu“.

[...]

Informujte svého lékare, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.
Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani/pouzivani pfipravku [smysleny nazev], méla byste
také informovat svého Iékare.

[...]
e pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerézni kolitidu (chronické zanétlivé stievni onemocnéni);

e pokud mate systémovy lupus erytematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas pfirozeny
obranny systém);

e pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, ktera vede k selhani
ledvin);

e pokud mate srpkovitou anémii (dédi¢né onemocnéni ¢ervenych krvinek);

e pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu
tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridémie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje pankreatitidy (zanét
slinivky bFisni);

e pokud potrebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny *);

e pokud jste pravé porodila, mate zvysené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého
lékare, jak brzy po porodu mizete zacit uzivat/pouzivat ptipravek [smy$leny nazev];

e pokud mate zanét zil pod kizi (povrchova tromboflebitida);

e pokud mate kreCové zily.

KREVNI SRAZENINY
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Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek [smysleny nazev] zvysuje Vase riziko
rozvoje krevni srazeniny v porovnani s jejim neuZivanim. Ve vzacnych pfipadech mize krevni
srazenina zablokovat krevni cévy a zpUsobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
= v Zilach (oznacuje se jako ,zilni trombdza", ,zilni tromboembolismus* nebo VTE);
= v tepnach (oznacuje se jako ,arteridlni trombdza", ,arteridlni tromboembolismus®™ nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy Uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zédvazné, trvalé
nasledky nebo velmi vzacné mohou byt fataini.

Je dilezité si pamatovat, Ze celkové riziko skodlivé krevni srazeniny v ddsledku pFipravku
[smySleny nazev] je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou Iékafkou pomoc, pokud si vSimnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo
pfiznakd.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?

e otok jedné nohy nebo podél zily na noze nebo chodidle, Hluboka zilni trombdéza
zvlasté doprovazeny:

e bolesti nebo citlivosti v noze, kterd midze byt
pocifovana pouze vstoje nebo pfi chlzi

e zvySenou teplotou postizené nohy

e zménou barvy kiize na noze, napf. zblednuti
zCervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

e nahly kasel bez zfejmé pFiciny, ktery miZe zplsobit
vykaslavani krve

o ostra bolest na hrudi, kterd se mize zvySovat pfi
hlubokém dychani

o t&7ké toceni hlavy nebo zavrat zplsobené svétlem

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

e tézka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého |ékare, protoze
nékteré z téchto pFiznakd, jako je kadel nebo dudnost, mohou
byt zaménény za mirnéjsi onemocnéni, jako je infekce
dychaciho traktu (napf. ,nachlazeni).

PFiznaky se nejCastéji objevuji na jednom oku: Trombdza retindlni zily
e okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)

e bezbolestné rozmazané vidéni, které mize prejit do
ztraty zraku
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e bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdeéni zachvat

e pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti

e plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

e nepfijemné pocity v horni ¢asti téla vyzarujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bricha

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

e extrémni slabost, GUzkost nebo dusnost

e rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep

e nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paZe nebo nohy, Cévni mozkové ptihoda
zvlasté na jedné strané téla

e nahla zmatenost, problémy s feci nebo porozuménim

e nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich

e nahlé potize s chizi, zavraté, ztrata rovnovéhy nebo
koordinace

e nahl4, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé

vrv.

priciny

e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové prihody kratké s
témér okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste
vyhledat okamZitou |ékafskou pomoc, protoze mizete mit
riziko dalSi cévni mozkové prihody.

e otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici

e tézka bolest zaludku (akutni bficho) jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

Co se miize stat, pokud se v Zile vytvoFi krevni srazenina?

e Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich srazenin
v Zile (Zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci Ucinky jsou vSak vzacné. Nejtastéji se objevuji v
prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

e Pokud se vytvoli krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, miZe zpUsobit hlubokou Zilni
trombézu (DVT).

e Pokud krevni sraZenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, mGZe zpUsobit plicni embolii.

. s v O v Ve v . V. v .e r s . . s
e Velmi vzacné se muze krevni srazenina vytvorit v zile v jiném organu, jako je oko (trombdza
retinalni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni srazeniny v zile nejvyssi?
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Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile je nejvyssi v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko mize byt také vy&si, pokud znovu zahajite uzivani kombinované hormonaini
antikoncepce (stejny nebo odliSny pfipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensuje, ale je vzdy mirné vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukondite uzivani [smysleny nazev], vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni Urovni béhem
nékolika tydnQ.
Jakeé je riziko rozvoje krevni srazeniny?

Riziko zavisi na Vasem pfirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce, jakou
pouzivate.

Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u pfipravku [smySleny nazev] je
malé.

[Znéni uvedené nize by mélo byt vloZeno do tohoto bodu]

- L[]

Z 10 000 zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou téhotné, se
u dvou z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z 10 000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina béhem
jednoho roku.

Z 10 000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici gestoden,
jako je pripravek [smysleny nazev] se asi u 9 az 12 zen vyvine krevni sraZzenina béhem
jednoho roku.

- Riziko, ze se u vas vyvine krevni srazenina, se lisi podle vasi Iékarské anamnézy (viz nize
~Faktory, které zvysuji vase riziko krevni srazeniny*).

B [..]
Riziko rozvoje krevni
srazeniny za rok
Zeny, které neuzivaji/nepouzivaji kombinovanou Asi 2 z 10 000 Zen

hormonalni pilulku/naplast/krouzek a nejsou téhotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni pilulku | Asi 5-7 z 10 000 Zen
obsahujici levonorgestrel, norethisteron nebo
norgestimat

Zeny, které uzivaji ptipravek [smysleny nazev] Asi 9-12 z 10 000 Zen

Faktory, které zvysuji VaSe riziko krevni srazeniny v zile

Riziko krevni srazeniny u pfipravku [smysleny nazev] je malé, ale nékterd onemocnéni riziko zvysuji.
VasSe riziko je vySsi, pokud:

e mate velkou nadvahu (index télesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);
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e nékdo z Vasich pfimych pfibuznych mél krevni sraZzeninu v noze, plicich nebo jiném organu v
mladém véku (napf. do 50 let véku). V tomto pripadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni
krve;

e pottebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z dlivodu Grazu nebo onemocnéni nebo pokud
mate nohu v sadfe. MUZe byt nutné uzivani pFipravku [smysleny nazev] pferusit na nékolik tydnd
pied operaci nebo kdyZz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite prerusit uzivani pripravku
[smy&leny nazev], zeptejte se svého lékare, kdy jej mlizete zacit znovu uzivat;

e jste ve vySSim véku (zvlasté ve véku nad 35 let);
e jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.
Riziko rozvoje krevni sraZeniny se zvysuje s vice onemocnénimi, kterd mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mize docasné zvysit Vade riziko krevni sraZeniny, zvlasté pokud mate
nékteré z daldich uvedenych faktord.

Je dilezité, abyste informovala svého lékafe, pokud se Vas nékteré z téchto stavi tykaji, i kdyz si
nejste jista. Vas lékar se mlize rozhodnout, Ze je tfeba uZivani pFipravku [smysleny nazev] ukonit.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavi zméni v pribéhu uzivani piipravku [smysleny nazev],
naptiklad se u pfimého ptibuzného vyskytne trombéza z nezndmého ddivodu nebo pokud se zvysi Vade
télesna hmotnost, poradte se s Iékafem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se miize stat, pokud se v tepné vytvofi krevni srazenina?

Podobné jako krevni srazenina v Zile, miZe srazenina v tepné& zpUsobit zdvazné problémy. Mize
naptiklad zplsobit srdeéni zachvat nebo cévni mozkovou pFihodu.

Faktory, které zvysuji Vase riziko krevni srazeniny v tepné

Je dlleZité si pamatovat, Ze riziko srdeéniho zachvatu nebo cévni mozkové prihody p¥i uzivani
pFipravku [smysleny nazev] je velmi malé, ale mize se zvy$ovat:

e se zvySujicim se vékem (nad 35 let véku);

o pokud koufite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek
[smysleny nazev] je doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna prestat koufit a
je Vam vice nez 35 let, mize Vam lékar poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

e pokud mate nadvahu;
¢ pokud mate vysoky krevni tlak;

e pokud mél Vas pfimy pribuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu v mladém véku
(do 50 let véku). V tomto pripadé mate také vyssi riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni
mozkové piihody;

e pokud Vy nebo nékdo z Vasich pfimych pfibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol
nebo triglyceridy);

e pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;
e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sini);

e pokud mate diabetes.
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Pokud mate vice neZ jeden z t&chto stavl nebo pokud je né&ktery z nich zvlaété zavazny, mize byt
riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavi zmé&ni v prib&hu uzivani pfipravku [smysleny nazev],
naptiklad zagnete koufit, u pfimého pFibuzného se vyskytne trombéza z neznamého dlvodu nebo
pokud se zvysi Vase télesna hmotnost, poradte se s Iékarem.

L1

7 v

Bod 4. Mozné nezadouci udinky
[Toto nasledujici znéni by mélo byt vioZeno do tohoto bodu]

Podobné jako vdechny léky, mGze mit i pripravek [smysleny ndzev] nezadouci G¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci ucinek, zvlasté pokud je
zavazny a trvaly, nebo pokud se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite,
7e je v dlsledku uzivani pripravku [smysleny nazev], informujte prosim svého lékare.

Zvysené riziko krevnich srazenin v zilach (zilni tromboembolismus (VTE) nebo krevni srazeniny v
tepnach (arterialni tromboembolismus, ATE) je pfitomné u vSech Zen, které pouzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi idaje o rdznych rizicich v disledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si preététe bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek
[smySleny nazev] uzivat/pouzivat®.

[NiZe uvedené znéni by mélo byt pfidéno a frekvence neZddoucich Gc¢inkd by méla byt upravena podle
souhrnu GdajG o pfipravku]

¢ 3Skodlivé krevni srazeniny v Zile nebo tepné, napriklad:
0 Vv noze nebo chodidle (tj. hluboka zilni trombéza);
o v plicich (tj. plicni embolie);
o srdecni zachvat;
o cévni mozkova pfihoda;

o priznaky malé cévni mozkové prihody nebo docasné cévni mozkové prihody znamé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA);

o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.

Vv

Sance, Ze se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vy3$i, pokud mate jind onemocnéni, ktera

,

zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin, a o pfiznacich
krevni srazeniny viz bod 2)

[-1
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Priloha III G — hormonalni kontraceptiva obsahujici norgestimat
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[U vsech pFipravkii obsahujicich norgestimat uvedenych v PFiloze I/A by méla byt stavajici
informace o pfipravku upravena (vloZeni, nahrada nebo zruseni textu, podle potifeby], aby odpovidala
schvalenému znéni, jak je uvedeno nize]

1. Souhrn udajd o pFipravku

Bod 4.1 - Terapeutické indikace

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno na konec tohoto bodu]

[...

Rozhodnuti predepsat pripravek [smySleny nazev] by mélo byt provedeno po zvazeni jednotlivych
soucasnych rizikovych faktort zeny, zvlasté rizikovych faktorl pro Zilni tromboembolismus (VTE), a
toho, jaké je riziko VTE u pfipravku [smysleny nazev] v porovnani s dalsimi pfipravky CHC (viz
body 4.3 a 4.4).

Bod 4.3 - Kontraindikace

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici kontraindikace]

Kombinovana hormonalni antikoncepce (CHC) by se neméla pouzivat u nasledujicich stavd.

[...

PFitomnost nebo riziko Zilniho tromboembolismu (VTE)

(0]

Zilni tromboembolismus - soucasny zilni tromboembolismus (lé¢eny pomoci
antikoagulancii) nebo anamnéza VTE (napt. hluboka Zilni trombdza [DVT] nebo plicni
embolie [PE])

znama dédi¢na nebo ziskana predispozice pro zilni tromboembolismus, jako je rezistence
na APC (vcietné faktoru V Leiden), deficit antitrombinu 111, deficit proteinu C, deficit
proteinu S

velky chirurgicky zakrok s déletrvajici imobilizaci (viz bod 4.4)

vysoké riziko Zilniho tromboembolismu v dlisledku pfitomnosti vice rizikovych faktorl (viz
bod 4.4);

PFitomnost nebo riziko arteridlniho tromboembolismu (ATE)

(0]

arterialni tromboembolismus - soucasny arterialni tromboembolismus, anamnéza
arterialniho tromboembolismu (napf. infarkt myokardu) nebo prodromalni stav (napf.
angina pectoris);

cerebrovaskularni onemocnéni - soucasna cévni mozkova pfihoda, anamnéza cévni
mozkové prihody nebo prodromalniho stavu (napf. tranzitorni ischemicka ataka, TIA);
znama hereditarni nebo ziskana predispozice k arterialnimu tromboembolismu, jako je
hyperhomocysteinémie a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové protilatky, lupus
antikoagulans);

anamnéza migrény s fokalnimi neurologickymi pfiznaky;
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o vysoké riziko arterialniho tromboembolismu v ddsledku vicegetnych rizikovych faktord (viz
bod 4.4) nebo pfitomnosti jednoho zavazného rizikového faktoru, jako je:

e diabetes mellitus s cévnimi pfiznaky;
e zavazna hypertenze;

e zavazna dyslipoproteinémie.

[...]
Bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby odpovidal nasledujicimu znéni]

Upozornéni
[...]

Pokud jsou pfitomna jakakoli onemocnéni nebo rizikové faktory uvedené nize, méla by byt vhodnost
pfipravku [smysSleny nazev] s Zenou prodiskutovana.

V ptipadé zhorgeni nebo prvniho vyskytu jakéhokoli z t&chto stavi nebo rizikovych faktord by mélo byt
zené doporuceno, aby kontaktovala svého |ékare, ktery stanovi, zda by méla uzivani pfipravku
[smysleny nazev] ukondit.

Riziko zilniho tromboembolismu (VTE)

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno na zalatek tohoto bodu]

Uzivani jakékoli kombinované hormonalni antikoncepce (CHC) zvysSuje riziko zilniho tromboembolismu
(VTE) ve srovnani s jejim neuzivanim. PFipravky, které obsahuji levonorgestrel, norgestimat
(véetné pripravku [smysleny nazev]) nebo norethisteron jsou spojovany s nejnizsim rizikem
VTE. Rozhodnuti pouzivat pripravek [smysleny nazev] by mélo byt ucinéno po diskusi se
Zenou, aby se zajistilo, Ze rozumi riziku VTE u pfipravku [smysleny nazev], rozumi, jak jeji
soucasné rizikové faktory toto riziko ovliviiuji a Ze riziko VTE je nejvyssi v prvnim roce
uzivani léku. Existuji také nékteré dikazy, Ze riziko je zvysené, kdyz je CHC opétovné

zahajena po pauze v uzivani trvajici 4 tydny nebo déle.

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno do tohoto bodu]

U Zen, které neuzivaji CHC a nejsou t&hotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v pribé&hu
jednoho roku. U kazdé jednotlivé Zeny vdak miZe byt riziko daleko vy&si v zavislosti na jejich
zakladnich rizikovych faktorech (viz nize).

Odhaduje se, 7e z 10 000 Zen, které pouZivaji CHC obsahujici levonorgestrel se asi u 6 vyvine
VTE béhem jednoho roku.

Soucasné dlkazy naznaduji, Ze riziko VTE pFi pouZiti CHC obsahujici norgestimat je podobné
jako riziko u CHC obsahujici levonorgestrel.

Tento pocet VTE za rok je mensi nez pocet oCekavany u zen béhem téhotenstvi nebo po
porodu.

VTE muUze byt fatalni v 1-2 % piipadd.

Stredni bod rozmezi 5-7 na 10 000 WY (zen-rokd) na zakladé relativniho rizika pro CHC obsahujici levonorgestrel oproti
jejimu nepouzivani pfiblizné 2,3 az 3,6
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_[Nasledujici graf je tfeba vlozit zde]

Pocet pfihod VTE na 10 000 Zen za rok

Pocet piihod
VTE

12 4

10 +

Neuzivatelka CHC (2 piihody) CHC obsahujici levonorgestrel CHC obsahujici norgestimat
(5-7 ptihod) (5-7 ptihod)

[Mélo by byt
zachovano/pfidano nasledujici znéni (jak je vhodné)]

Extrémné vzacné byla hlasena trombdza u uzivatelek CHC v dalSich cévach, napf. jaternich,
mezenterickych, renalnich nebo retinalnich zilach a tepnach.

[Nésledujici by mélo byt vymazano (je-li pouzitelné)]
Neni zadna dohoda ohledné toho, zda vyskyt téchto pfrihod souvisi s pouzivanim CHC.

[Toto nasledujici znéni by mélo byt vioZzeno do tohoto bodu]

Rizikové faktory VTE

Riziko Zilnich tromboembolickych komplikaci u uZivatelek CHC se miZe podstatné zvy$ovat u Zeny,
kterd ma dalsi rizikové faktory, zvlasté pokud je pritomno vice rizikovych faktorG (viz tabulka).

PFipravek [Smysleny nazev] je kontraindikovan, pokud ma Zena vice rizikovych faktord, které pro ni
predstavuji vysoké riziko zilni trombozy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice neZ jeden rizikovy faktor, je
mozné, ze zvyseni rizika je vy$si nez soucet jednotlivych faktor( - v tomto pfipadé by mélo byt
zvazeno jeji celkové riziko VTE. Pokud je pomér pFinosi a rizik povaZzovan za negativni, neméla by byt
CHC predepisovana (viz bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory VTE

Rizikovy faktor Poznamka

Obezita (index télesné hmotnosti nad | PFi zvySeni BMI se vyznamné zvySuje riziko.
30 kg/m=2)

zviasté dlleZité je zvazit, zda jsou také pritomny dalsi
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rizikové faktory.

ProdlouZena imobilizace , velky V téchto situacich je doporuceno ukoncit

chirurgicky zakrok, jakykoli pouzivani/uzivani naplasti/pilulky/krouzku (v pripadé

chirurgicky zakrok na nohach a panvi, | planovaného chirurgického vykonu minimalné 4 tydny

neurochirurgicky zakrok nebo vétsi piredem) a nezahajovat uzivani/pouzivani do dvou

trauma. tydnl po kompletni remobilizaci. Méla by se pouzit
dalsi antikoncepcni metoda pro zabranéni nechténému
téhotenstvi.

Antitromboticka lé¢ba by méla byt zvazena, pokud
pfipravek [smySleny nazev] nebyl predem vysazen.

Poznamka: docasna imobilizace,
vCetné cestovani letadlem > 4 hodiny
mze byt také rizikovym faktorem
VTE, zvlasté u Zen s dalSimi
rizikovymi faktory

Pozitivni rodinna anamnéza (Zilni Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by
tromboembolismus kdykoli u byt Zena pfed rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC
sourozence nebo rodice, zvlasté v odeslana k odbornikovi na konzultaci

relativné nizkém véku napf. do 50 let

véku).

Dalsi onemocnéni souvisejici s VTE Zhoubné onemocnéni, systémovy lupus

erytematodes, hemolyticko-uremicky syndrom,
chronické zanétlivé onemocnéni stfev (Crohnova
choroba nebo ulcerézni kolitida) a srpkovita anémie

Vy$Si vék Zvlasté nad 35 let

Neni za4dna shoda o mozné roli varixi a povrchové tromboflebitidy v ndstupu nebo progresi Zilni
trombozy.

Zvysené riziko tromboembolismu v téhotenstvi a zvlasté béhem Sestinedéli musi byt zvazeno (pro
informaci o , Téhotenstvi a kojeni “ viz bod 4.6).

V piipadé piiznakd by mélo byt zené doporuceno, aby vyhledala naléhavou lékaiskou péci a
informovala |ékafe, Ze uzivd CHC.
Pfiznaky hluboké Zilni trombézy (DVT) mohou zahrnovat:

- jednostranny otok nohy a/nebo chodidla nebo podél zily v noze;

- bolest nebo citlivost v noze, kterd mize byt pocitovédna pouze vstoje nebo

pti chlzi;

- zvydenou teplotu postizené nohy, zarudnuti nebo zménu barvy kze nohy.

PFiznaky plicni embolie (PE) mohou zahrnovat:
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- nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého dychani;
- nahly kasel, ktery mize byt spojeny s hemoptyzou;

- ostrou bolest na hrudi;

- t&7ké toceni hlavy nebo zavrat zplsobené svétlem;

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

Nékteré z téchto pFiznakl (napf. ,dudnost®, ,kasel") nejsou specifické a mohou byt nespravné
interpretovany jako castéjsi nebo méné zavazné prihody (napf. infekce dychaciho traktu).

Dalsimi znamkami cévni okluze mohou byt: nahla bolest, otok a svétle modré zbarveni koncetin.

Pokud nastane okluze v oku, mohou se pfiznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného vidéni,
které mdze prejit do ztraty zraku. Nékdy mGze nastat ztrata zraku téméf okamzité.

Riziko arterialniho tromboembolismu (ATE)

Epidemiologické studie spojovaly pouzivani CHC se zvySenym rizikem arterialniho tromboembolismu
(infarkt myokardu) nebo cerebrovaskularni pfihody (napf. tranzitorni ischemickd ataka, cévni mozkova
prihoda). Arterialni tromboembolické pfihody mohou byt fatalni.

Rizikové faktory ATE

Riziko arterialnich tromboembolickych komplikaci nebo cerebrovaskularni pfihody u uzivatelek CHC se
zvysuje u zen s rizikovymi faktory (viz tabulka). Pripravek [smysleny nazev] je kontraindikovan, pokud
ma Zena jeden zavazny rizikovy faktor nebo vice rizikovych faktorl ATE, které pro ni pfedstavuiji riziko
arterialni trombozy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice nez jeden rizikovy faktor, je mozné, ze zvyseni
rizika je vy$si nez soucet jednotlivych faktorl - v tomto pripadé by mélo byt zvazeno jeji celkové
riziko. Pokud je pomé&r ptinosl a rizik povazovan za negativni, neméla by byt CHC pfedepisovana (viz
bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory ATE

Rizikovy faktor

Poznamka

Vyssi vék

Zvlasté nad 35 let

Koureni Zené by mélo byt doporudeno, aby nekoufila, pokud
chce pouzivat CHC. Zenam ve véku nad 35 let, které
dale koufi, by mélo byt dirazné doporuéeno, aby
pouzivaly jinou metodu antikoncepce.

Hypertenze

Obezita (index télesné hmotnosti nad
30 kg/m?2)

PFi zvySeni BMI se vyznamné zvySuje riziko.

Zvlasté dlleZité u Zen s daldimi rizikovymi faktory

Pozitivni rodinna anamnéza (arterialni
tromboembolismus kdykoli u
sourozence nebo rodicCe, zvlasté v
relativné nizkém véku napf. do 50 let
véku).

Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by
byt Zena odeslana k odbornikovi na konzultaci pied
rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC

Migréna

Zvyseni frekvence nebo zavaznosti migrény béhem
pouzivani CHC (coz mize byt prodromalni zndmka
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cévni mozkové pFihody) mize byt divodem
okamzitého ukonceni IéCby

Dalsi onemocnéni souvisejici s Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémie, chlopenni
nezadoucimi cévnimi pfihodami srdecni vada a fibrilace sini, dyslipoproteinémie a

systémovy lupus erytematodes.

Pfiznaky ATE

V ptipadé ptiznakd by mélo byt ené doporuéeno, aby vyhledala naléhavou lékaiskou péci a
informovala |ékare, Ze uziva CHC.

PFiznaky cévni mozkové prihody mohou zahrnovat:

nahlou necitlivost nebo slabost obli¢eje, paze nebo nohy, zvlasté na jedné strané téla;

nahlé potize s chlzi, zavraté&, ztratu rovnovahy nebo koordinace;

nahlou zmatenost, problémy s feci nebo porozuménim;

nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich;

nahlou, zavaznou nebo prodlouzenou bolest hlavy neznamé pfriciny;

ztratu védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu.

Docasné priznaky naznacuji, ze se jedna o tranzitorni ischemickou ataku (TIA).
Pfiznaky infarktu myokardu (IM) mohou zahrnovat:

- bolest, nepfijemny pocit, tlak, tézkost, pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti;

- nepfijemny pocit vyzafujici do zad, Celisti, hrdla, paZze, Zaludku;
- pocit plnosti, poruchu traveni nebo duseni;

- poceni, nauzeu, zvraceni nebo zavraté;

- extrémni slabost, Gzkost nebo dusnost;

- rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep.

[-1

Lékai'ské vysetieni/konzultace

Pfed dalSim zahajenim léCby pFipravkem [smysSleny nazev] by méla byt ziskana kompletni anamnéza
(v€etné rodinné anamnézy) a musi byt vylouceno téhotenstvi. Mél by se zméfit krevni tlak a mélo by
byt provedeno télesné vysetreni pfi zvazeni kontraindikaci (viz bod 4.3) a varovani (viz bod 4.4). Je
dlleZité, aby byla ena upozornéna na informace o Zilni a arteridlni trombéze, véetné rizika pripravku
[smySleny nazev] v porovnani s dalSimi typy CHC, na pfiznaky VTE a ATE, znamé rizikové faktory a co
by méla délat v pfripadé suspektni trombdzy.

Zena by také méla byt informovéna, aby si peclivé precetla piibalovou informaci pro uZivatele a aby
dodrzovala uvedené instrukce. Frekvence a povaha vysetieni by mély byt zalozeny na stanovenych
postupech a upraveny podle individualnich potieb zeny.
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Zeny by mély byt informovany, Ze hormonalni antikoncepce nechrani pfed HIV infekci (AIDS) a dalSimi
sexualné pfenosnymi chorobami.

[...]

Bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotentsvi
[Toto nasledujici znéni by mélo byt pridano k tomuto bodu]

Zvysené riziko VTE béhem poporodniho obdobi je tfeba brat v Gvahu pfi znovuzahajeni uzivani
[smysSleny nazev] (viz bod 4.2 a 4.4).

Ve

Bod 4.8 — Nezadouci ucinky

[Toto nasledujici znéni by mélo byt obsazeno v tomto bodu]

[-1

Popis vybranych nezadoucich G&ink{

U Zen uzivajicich CHC bylo pozorovano zvysené riziko arterialnich a zilnich trombotickych a
tromboembolickych pfihod, véetné infarktu myokardu, cévni mozkové prihody, tranzitornich
ischemickych atak, zilni trombdzy a plicni embolie a je podrobnéji popsano v bodé 4.4.

L1

[VTE nebo ATE by mély byt uvedeny v tabulce nezadoucich prihod ve frekvenci ,,Vzacné".]

328



I1. PFibalova informace

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno na zalatek pfibalové informace]

Dllezité véci, které je tfeba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravné.
Mirné zvysuji riziko krevni srazeniny v zildch a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pri
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.
Budte prosim opatrna a navstivte svého Iékare, pokud si myslite, Zze mate pfiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,Krevni srazeniny*).

L]

Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete [smysleny nazev] uzivat/pouzivat

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZeno na zacatek tohoto bodu]

Obecné poznamky

Predtim, nez za¢nete uzivat/pouzivat [smysleny nazev], méla byste si pfelist informace o krevnich
srazeninach v bodé& 2. Je zvlasté dllezité, abyste si precetla pfiznaky krevnich srazenin - viz bod 2
.Krevni srazeniny*).

L1

Kdy byste neméla uzivat/pouzivat [smysleny nazev]

[Tento bod by mél byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici znéni]

Neméla byste uZivat/pouzivat [smysleny nazev], pokud mate jakykoli ze stavli uvedenych nize. Pokud
mate nize uvedeny stav, musite informovat svého lékare. Vas lékaf s Vami prodiskutuje, jaka jina
antikoncepcni metoda by pro Vas byla vhodna.

pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka zilni trombdza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

pokud vite, Ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - napfiklad deficit proteinu C,
deficit proteinu S, deficit antitrombinu 111, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

pokud potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod , Krevni srazeniny “;
pokud jste nékdy méla srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu;

pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zplsobuje t&Zkou bolest na
hrudi a mdZe byt prvni zndmkou srdeéniho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku [TIA
— docasné priznaky cévni mozkové prihody]);

pokud mate nékterd z nasledujicich onemocnéni, kterd zvysuji riziko srazeniny v tepnach, jako
je:

— tézky diabetes s poskozenim krevnich cév;

— velmi vysoky krevni tlak;
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— velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
— onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinémie;
e pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako ,migréna s aurou®.

[-1

Kdy je tieba zvlastni opatrnost pFi uzivani/pouzivani pripravku [smysleny nazev]

[Znéni uvedené nize by mélo byt vioZzeno do tohoto bodu]

Kdy byste méla kontaktovat svého Iékare?

Vyhledejte naléhavou IékaFskou pomoc

pokud si v&imnete moznych zndmek krevni srazeniny, kterd mdZe znamenat, e mate
krevni srazeninu v noze (tj. hluboka Zilni trombéza), krevni srazeninu v plicich (tj.
plicni embolie), srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu (viz bod "krevni
srazenina“ (trombdza)) nize.

Pro popis piiznakl té&chto zavaznych nezddoucich G¢inkd si prosim prectéte ,Jak rozpoznat
krevni srazeninu“.

[...]

Informujte svého lékare, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.
Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani/pouzivani pfipravku [smysleny nazev], méla byste
také informovat svého Iékare.

[...]
e pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zanétlivé stfevni onemocnéni);

e pokud mate systémovy lupus erytematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas prirozeny
obranny systém);

e pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, ktera vede k selhani
ledvin);

e pokud mate srpkovitou anémii (dédi¢né onemocnéni ¢ervenych krvinek);

e pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu
tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridémie souvisi se zvysenym rizikem rozvoje pankreatitidy (zanét
slinivky bFisni);

e pokud potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,Krevni srazeniny “);

e pokud jste pravé porodila, mate zvysené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého
Iékare, jak brzy po porodu mdlZete zadit uZivat/pouzivat ptipravek [smyé$leny nazev];

e pokud mate zanét Zil pod kdzi (povrchova tromboflebitida);

e pokud mate kieCové zily.

KREVNI SRAZENINY
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Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek [smysleny nazev] zvysuje Vase riziko
rozvoje krevni srazeniny v porovnani s jejim neuZivanim. Ve vzacnych pfipadech mize krevni
srazenina zablokovat krevni cévy a zpUsobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
= v Zilach (oznacuje se jako ,zilni trombdéza*, ,zilni tromboembolismus* nebo VTE);
= v tepnach (oznacuje se jako ,arteridlni trombdza", ,arteridlni tromboembolismus®™ nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy Uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zédvazné, trvalé
nasledky nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je ddlezité si pamatovat, Ze celkové riziko skodlivé krevni srazeniny v disledku pFipravku
[smySleny nazev] je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou Iékafkou pomoc, pokud si vSimnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo
pfiznakd.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?

e otok jedné nohy nebo podél zily na noze nebo chodidle, Hluboka zilni trombdéza
zvlasté doprovazeny:

e bolesti nebo citlivosti v noze, kterd midze byt
pocifovana pouze vstoje nebo pfi chlzi

e zvySenou teplotou postizené nohy

e zménou barvy kiize na noze, napf. zblednuti
zCervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

e nahly kasel bez zfejmé pFiciny, ktery miZe zplsobit
vykaslavani krve

e ostra bolest na hrudi, kterd se mize zvySovat pfi
hlubokém dychani

o t&7ké toceni hlavy nebo zavrat zplsobené svétlem

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

e tézka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého |ékare, protoze
n&které z t&chto ptiznakd, jako je kadel nebo dugnost, mohou
byt zaménény za mirnéjsi onemocnéni, jako je infekce
dychaciho traktu (napf. ,nachlazeni).

PFiznaky se nejCastéji objevuji na jednom oku: Trombdza retindlni zily
e okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)

e bezbolestné rozmazané vidéni, které mize prejit do
ztraty zraku
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e bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdeéni zachvat

e pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti

e plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

e nepfijemné pocity v horni ¢asti téla vyzarujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bricha

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

e extrémni slabost, GUzkost nebo dusnost

e rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep

e nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paZe nebo nohy, Cévni mozkové ptihoda
zvlasté na jedné strané téla

e nahla zmatenost, problémy s Feci nebo porozumeénim
e nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich

e nahlé potize s chizi, zavraté, ztrata rovnovéhy nebo
koordinace

e nahl4, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé

vrv.

priciny

e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové prihody kratké s
témér okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste
vyhledat okamZitou |ékafskou pomoc, protoze mizete mit
riziko dalSi cévni mozkové prihody.

e otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici

e tézka bolest zaludku (akutni bficho) jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

Co se miize stat, pokud se v Zile vytvoFi krevni srazenina?

e Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich srazenin
v Zile (zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci Glinky jsou vsak vzacné. Nejtastéji se objevuji v
prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

e Pokud se vytvoli krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, miZe zpUsobit hlubokou Zilni
trombézu (DVT).

e Pokud krevni sraZenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, mGZe zpUsobit plicni embolii.

. s v O v Ve v . V. v .e r s . . r
e Velmi vzacné se muze krevni srazenina vytvorit v zile v jiném organu, jako je oko (trombdza
retinalni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni srazeniny v zile nejvyssi?
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Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile je nejvyssi v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko mize byt také vy&si, pokud znovu zahajite uzivani kombinované hormonaini
antikoncepce (stejny nebo odliSny pfipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensSuje, ale je vzdy mirné vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukondite uzivani [smysleny nazev], vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni Urovni béhem
nékolika tydnQ.
Jakeé je riziko rozvoje krevni srazeniny?

Riziko zavisi na Vasem pfirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce, jakou
pouzivate.

Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u pfipravku [smySleny nazev] je
malé.

[Znéni uvedené nize by mélo byt vloZeno do tohoto bodu]

Z 10 000 zen, které nepouzivaji zadnou hormonalni antikoncepci a nejsou téhotné, se asi u 2
vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z 10 000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici levonorgestrel
nebo norethisteron nebo norgestimat, jako je pripravek [smysleny nazev] se asi u 5-7 vyvine
krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Riziko krevni srazeniny se bude ménit podle Vasi osobni anamnézy (viz ,Faktory, které zvy3uji
Vase riziko krevni srazeniny* nize)

Riziko rozvoje krevni
srazeniny za rok

Zeny, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni Asi 2 z 10 000 Zen
pilulku/naplast/krouzek a nejsou téhotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni pilulku | Asi 5-7 z 10 000 Zen
obsahujici levonorgestrel, norethisteron nebo
norgestimat

Zeny, které uzivaji/pouzivaji pripravek [smysleny Asi 5-7 z 10 000 zen
nazev]

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni srazeniny v ZzZile

Riziko krevni srazeniny u pfipravku [smysleny nazev] je malé, ale néktera onemocnéni riziko zvysuji.
Vase riziko je vySsSi, pokud:

e mate velkou nadvahu (index télesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);

e nékdo z Vasich pfimych pfibuznych mél krevni sraZzeninu v noze, plicich nebo jiném orgénu v
mladém véku (napf. do 50 let véku). V tomto pripadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni
krve;
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e potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z dlivodu Grazu nebo onemocnéni nebo pokud
mate nohu v sadfe. MUZe byt nutné uzivani pFipravku [smysleny nazev] prerudit na nékolik tydnd
pred operaci nebo kdyZ mate omezenou pohyblivost. Pokud musite prerusit uzivani pripravku
[smy&leny nazev], zeptejte se svého lékare, kdy jej mlzete zacit znovu uzivat;

e jste ve vySSim véku (zvlasté ve véku nad 35 let);
e jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.
Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvySuje s vice onemocnénimi, ktera mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mize docasné zvysit Vase riziko krevni sraZeniny, zvlasté pokud mate
nékteré z daldich uvedenych faktord.

Je dllezité, abyste informovala svého lékafe, pokud se Vas nékteré z téchto stavd tykaji, i kdyz si
nejste jistd. Vas IékaF se mize rozhodnout, Ze je tfeba uzivani pripravku [smys$leny nézev] ukondit.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavd zméni v prib&hu uzivani piipravku [smysleny nazev],
naptiklad se u pfimého ptibuzného vyskytne trombdza z nezndmého divodu nebo pokud se zvysi Vase
télesna hmotnost, poradte se s Iékafem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se miize stat, pokud se v tepné vytvoFi krevni srazenina?

Podobné jako krevni srazenina v Zile, mizZe srazenina v tepné& zpUsobit zavazné problémy. Mize
napriklad zpGsobit srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou pFihodu.

Faktory, které zvysuji Vase riziko krevni srazeniny v tepné

Je dlleZité si pamatovat, Ze riziko srdeéniho zachvatu nebo cévni mozkové prihody pti uzivani
pfipravku [smysleny nazev] je velmi malé, ale mdze se zvy$ovat:

e se zvySujicim se vékem (nad 35 let véku);

¢ pokud koufite. Pfi uzivani kombinované hormonaini antikoncepce, jako je pfipravek
[smysleny nazev] je doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna prestat koufit a
je Vam vice nez 35 let, mize Vam lékar poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

e pokud mate nadvahu;
e pokud mate vysoky krevni tlak;

e pokud mél Vas pfimy pribuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu v mladém véku
(do 50 let véku). V tomto pripadé mate také vyssi riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni
mozkové pfihody;

e pokud Vy nebo nékdo z Vasich pfimych pfibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol
nebo triglyceridy);

e pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;
e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sini);
e pokud mate diabetes.

Pokud mate vice ne? jeden z téchto stav( nebo pokud je n&ktery z nich zvlasté zavazny, mize byt
riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.
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Pokud se néktery z vy$e uvedenych stavl zméni v prib&hu uzivani ptipravku [smyéleny nazev],
naptiklad zagnete koufit, u pfimého pFibuzného se vyskytne trombéza z neznamého dlvodu nebo
pokud se zvysi Vase télesna hmotnost, poradte se s |ékafem.

[-1

Ve

Bod 4. Mozné nezadouci GUdinky

[Toto nasledujici znéni by mélo byt vioZeno do tohoto bodu]

Podobné jako vechny Iéky, miZe mit i pfipravek [smysleny ndzev] nezadouci Gcinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci Ucinek, zvlasté pokud je
zavazny a trvaly, nebo pokud se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite,
e je v dUsledku uzivani pFipravku [smysleny nazev], informujte prosim svého lékare.

Zvysené riziko krevnich srazenin v zilach (Zilni tromboembolismus (VTE) nebo krevni srazeniny v
tepnach (arteridlni tromboembolismus, ATE) je pfitomné u vSech Zen, které pouzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi (idaje o rlznych rizicich v dlsledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si prectéte bod 2 ,Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pripravek
[smysSleny nazev] uzivat/pouzivat“.

[NiZe uvedené znéni by mélo byt pfidéno a frekvence neZddoucich G¢inkd by méla byt upravena
podle souhrnu udajd o pfipravku]
e Skodlivé krevni srazeniny v Zile nebo tepné, napfiklad:

0 Vv noze nebo chodidle (tj. hluboka zilni trombéza);

o v plicich (tj. plicni embolie);

o srdecni zachvat;

o cévni mozkova pfihoda;

o priznaky malé cévni mozkové pirihody nebo docasné cévni mozkové prihody znamé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA);

o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.

Sance, Ze se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vy$si, pokud méte jind onemocnéni, kterad
zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin, a o pfiznacich
krevni srazeniny viz bod 2)

L1
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