
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Příloha III 

Úpravy příslušných bodů souhrnu údajů o přípravku a příbalových informací 

Poznámka: 

 
Odpovídající části souhrnu údajů o přípravku a příbalové informace jsou výsledkem referral procedury. 

Informace o přípravku má být následně aktualizována kompetentními úřady členské země a ve 
spolupráci s referenčním členským státem pro léčivé přípravky schválené podle Kapitoly 4 nadpisu III 
směrnice 2001/83/EC. 
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Příloha III A – hormonální kontraceptiva obsahující chlormadinon  
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[U všech přípravků obsahujících chlormadinon uvedených v Příloze I/A by měla být stávající 
informace o přípravku upravena (vložení, náhrada nebo zrušení textu, podle potřeby], aby odpovídala 
schválenému znění, jak je uvedeno níže] 

 

I. Souhrn údajů o přípravku 

[ Následující text by měl být vložen na začátek souhrnu údajů o přípravku] 

Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových informací o 
bezpečnosti. Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli podezření na nežádoucí účinky. 
Podrobnosti o hlášení nežádoucích účinků viz bod 4.8. 
 
Bod 4.1 - Terapeutické indikace 
 
[Znění uvedené níže by mělo být vloženo na konec tohoto bodu] 
 
[...] 
 
Rozhodnutí předepsat přípravek [smyšlený název] by mělo být provedeno po zvážení jednotlivých 
současných rizikových faktorů ženy, zvláště rizikových faktorů pro žilní tromboembolismus (VTE), a 
toho, jaké je riziko VTE u přípravku [smyšlený název] v porovnání s dalšími přípravky CHC (viz 
body 4.3 a 4.4). 

 

Bod 4.3 - Kontraindikace 

 
[Tento bod by měl být upraven tak, aby obsahoval následující kontraindikace] 

Kombinovaná hormonální antikoncepce (CHC) by se neměla používat u následujících stavů. 
 
[...] 
 
• Přítomnost nebo riziko žilního tromboembolismu (VTE) 

o žilní tromboembolismus - současný žilní tromboembolismus (léčený pomocí 
antikoagulancií) nebo anamnéza VTE (např. hluboká žilní trombóza [DVT] nebo plicní 
embolie [PE]) 

o známá dědičná nebo získaná predispozice pro žilní tromboembolismus, jako je rezistence 
na APC (včetně faktoru V Leiden), deficit antitrombinu III, deficit proteinu C, deficit 
proteinu S 

o velký chirurgický zákrok s déletrvající imobilizací (viz bod 4.4) 

o vysoké riziko žilního tromboembolismu v důsledku přítomnosti více rizikových faktorů (viz 
bod 4.4); 

 
• Přítomnost nebo riziko arteriálního tromboembolismu (ATE) 

231 
 



o arteriální tromboembolismus - současný arteriální tromboembolismus, anamnéza 
arteriálního tromboembolismu (např. infarkt myokardu) nebo prodromální stav (např. 
angina pectoris); 

o cerebrovaskulární onemocnění - současná cévní mozková příhoda, anamnéza cévní 
mozkové příhody nebo prodromálního stavu (např. tranzitorní ischemická ataka, TIA); 

o známá hereditární nebo získaná predispozice k arteriálnímu tromboembolismu, jako je 
hyperhomocysteinémie a antifosfolipidové protilátky (antikardiolipinové protilátky, lupus 
antikoagulans); 

o anamnéza migrény s fokálními neurologickými příznaky; 

o vysoké riziko arteriálního tromboembolismu v důsledku vícečetných rizikových faktorů (viz 
bod 4.4) nebo přítomnosti jednoho závažného rizikového faktoru, jako je: 

• diabetes mellitus s cévními příznaky; 

• závažná hypertenze; 

• závažná dyslipoproteinémie. 
[...] 
 
Bod 4.4 - Zvláštní upozornění a opatření pro použití 
 
[Tento bod by měl být upraven tak, aby odpovídal následujícímu znění] 
 
Upozornění 
[...] 

Pokud jsou přítomna jakákoli onemocnění nebo rizikové faktory uvedené níže, měla by být vhodnost 
přípravku [smyšlený název] s ženou prodiskutována. 

V případě zhoršení nebo prvního výskytu jakéhokoli z těchto stavů nebo rizikových faktorů by mělo být 
ženě doporučeno, aby kontaktovala svého lékaře, který stanoví, zda by měla užívání přípravku 
[smyšlený název] ukončit. 

Riziko žilního tromboembolismu (VTE) 

 
[Znění uvedené níže by mělo být vloženo na začátek tohoto bodu] 

Užívání jakékoli kombinované hormonální antikoncepce (CHC) zvyšuje riziko žilního tromboembolismu 
(VTE) ve srovnání s jejím neužíváním. Přípravky, které obsahují levonorgestrel, norgestimát 
nebo norethisteron jsou spojovány s nejnižším rizikem VTE. Není zatím známo, jaká jsou 
rizika přípravku [smyšlený název] v porovnání s těmito přípravky s nižším rizikem. 
Rozhodnutí používat jakýkoli přípravek jiný než ten, který má nejnižší riziko VTE, by mělo 
být učiněno po diskusi se ženou, aby se zajistilo, že rozumí riziku VTE u přípravků 
kombinované hormonální antikoncepce, rozumí, jak její současné rizikové faktory toto riziko 
ovlivňují a že riziko VTE je nejvyšší v prvním roce užívání léku. Existují také některé důkazy, 
že riziko je zvýšené, když je CHC opětovně zahájena po pauze v užívání trvající 4 týdny nebo 
déle. 

 

[Znění uvedené níže by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

U žen, které nepoužívají CHC a nejsou těhotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v průběhu jednoho 
roku. U každé jednotlivé ženy však může být riziko daleko vyšší v závislosti na jejích základních 
rizikových faktorech (viz níže). 
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Epidemiologické studie u žen, které používají nízkou dávku kombinované perorální antikoncepce 
(< 50 μg ethinylestradiolu) ukázaly, že z 10 000 žen se přibližně u 6 až 12 vyvine VTE během jednoho 
roku. 

Odhaduje se, že z 10 000 žen, které používají CHC obsahující levonorgestrel se asi u 61 vyvine VTE 
během jednoho roku. 
 

______________________________________________________________ 

2 Střední bod rozmezí 5-7 na 10 000 WY (žen-roků) na základě relativního rizika pro CHC obsahující levonorgestrel oproti 
jejímu nepoužívání přibližně 2,3 až 3,6 

 

Není zatím známo, jaké je riziko CHC obsahující chlormadinon ve srovnání s rizikem u CHC obsahující 
levonorgestrel. 

Tento počet VTE za rok u nízkodávkové CHC je menší než počet očekávaný u žen během těhotenství 
nebo v období po porodu. 

VTE může být fatální v 1-2 % případů. 
 
 
[Mělo by být zachováno/přidáno následující znění, jak je vhodné] 
 
Extrémně vzácně byla hlášena trombóza u uživatelek CHC v dalších cévách, např. jaterních, 
mezenterických, renálních nebo retinálních žilách a tepnách. 
 
[Následující by mělo být vymazáno (je-li použitelné)] 
 
Není žádná dohoda ohledně toho, zda výskyt těchto příhod souvisí s používáním CHC. 
 
 
[Toto následující znění by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

 
Rizikové faktory VTE 

Riziko žilních tromboembolických komplikací u uživatelek CHC se může podstatně zvyšovat u ženy, 
která má další rizikové faktory, zvláště pokud je přítomno více rizikových faktorů (viz tabulka). 

Přípravek [Smyšlený název] je kontraindikován, pokud má žena více rizikových faktorů, které pro ni 
představují vysoké riziko žilní trombózy (viz bod 4.3). Pokud má žena více než jeden rizikový faktor, je 
možné, že zvýšení rizika je vyšší než součet jednotlivých faktorů - v tomto případě by mělo být 
zváženo její celkové riziko VTE. Pokud je poměr přínosů a rizik považován za negativní, neměla by být 
CHC předepisována (viz bod 4.3). 

Tabulka: Rizikové faktory VTE 

Rizikový faktor  Poznámka 

Obezita (index tělesné hmotnosti nad 
30 kg/m²) 

Při zvýšení BMI se významně zvyšuje riziko. 

Zvláště důležité je zvážit, zda jsou také přítomny další 
rizikové faktory. 
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Prodloužená imobilizace , velký 
chirurgický zákrok, jakýkoli 
chirurgický zákrok na nohách a pánvi, 
neurochirurgický zákrok nebo větší 
trauma. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Poznámka: dočasná imobilizace, 
včetně cestování letadlem > 4 hodiny 
může být také rizikovým faktorem 
VTE, zvláště u žen s dalšími 
rizikovými faktory 

V těchto situacích je doporučeno ukončit 
používání/užívání náplasti/pilulky/kroužku (v případě 
plánovaného chirurgického výkonu minimálně 4 týdny 
předem) a nezahajovat užívání/používání do dvou 
týdnů po kompletní remobilizaci. Měla by se použít 
další antikoncepční metoda pro zabránění nechtěnému 
těhotenství. 

Antitrombotická léčba by měla být zvážena, pokud 
přípravek [smyšlený název] nebyl předem vysazen. 

 

Pozitivní rodinná anamnéza (žilní 
tromboembolismus kdykoli u 
sourozence nebo rodiče, zvláště v 
relativně nízkém věku např. do 50 let 
věku). 

Pokud je suspektní hereditární predispozice, měla by 
být žena před rozhodnutím o používání jakékoli CHC 
odeslána k odborníkovi na konzultaci 

Další onemocnění související s VTE Zhoubné onemocnění, systémový lupus 
erytematodes, hemolyticko-uremický syndrom, 
chronické zánětlivé onemocnění střev (Crohnova 
choroba nebo ulcerózní kolitida) a srpkovitá anémie 

Vyšší věk Zvláště nad 35 let 

 

Není žádná shoda o možné roli varixů a povrchové tromboflebitidy v nástupu nebo progresi žilní 
trombózy. 

Zvýšené riziko tromboembolismu v těhotenství a zvláště během šestinedělí musí být zváženo (pro 
informaci o „Těhotenství a kojení “ viz bod 4.6). 

 

Příznaky VTE (hluboká žilní trombóza a plicní embolie) 

V případě příznaků by mělo být ženě doporučeno, aby vyhledala naléhavou lékařskou péči a 
informovala lékaře, že užívá CHC. 

Příznaky hluboké žilní trombózy (DVT) mohou zahrnovat: 

- jednostranný otok nohy a/nebo chodidla nebo podél žíly v noze; 
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- bolest nebo citlivost v noze, která může být pociťována pouze vstoje nebo 

 při chůzi; 

- zvýšenou teplotu postižené nohy, zarudnutí nebo změnu barvy kůže nohy. 

Příznaky plicní embolie (PE) mohou zahrnovat: 

- náhlý nástup nevysvětlitelné dušnosti nebo rychlého dýchání; 

- náhlý kašel, který může být spojený s hemoptýzou; 

- ostrou bolest na hrudi; 

- těžké točení hlavy nebo závrať způsobené světlem; 

- rychlý nebo nepravidelný srdeční tep. 

Některé z těchto příznaků (např. „dušnost“, „kašel“) nejsou specifické a mohou být nesprávně 
interpretovány jako častější nebo méně závažné příhody (např. infekce dýchacího traktu). 

Dalšími známkami cévní okluze mohou být: náhlá bolest, otok a světle modré zbarvení končetin. 

Pokud nastane okluze v oku, mohou se příznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného vidění, 
které může přejít do ztráty zraku. Někdy může nastat ztráta zraku téměř okamžitě. 

 

Riziko arteriálního tromboembolismu (ATE) 

Epidemiologické studie spojovaly používání CHC se zvýšeným rizikem arteriálního tromboembolismu 
(infarkt myokardu) nebo cerebrovaskulární příhody (např. tranzitorní ischemická ataka, cévní mozková 
příhoda). Arteriální tromboembolické příhody mohou být fatální. 

Rizikové faktory ATE 

Riziko arteriálních tromboembolických komplikací nebo cerebrovaskulární příhody u uživatelek CHC se 
zvyšuje u žen s rizikovými faktory (viz tabulka). Přípravek [smyšlený název] je kontraindikován, pokud 
má žena jeden závažný rizikový faktor nebo více rizikových faktorů ATE, které pro ni představují riziko 
arteriální trombózy (viz bod 4.3). Pokud má žena více než jeden rizikový faktor, je možné, že zvýšení 
rizika je vyšší než součet jednotlivých faktorů - v tomto případě by mělo být zváženo její celkové 
riziko. Pokud je poměr přínosů a rizik považován za negativní, neměla by být CHC předepisována (viz 
bod 4.3). 

 
Tabulka: Rizikové faktory ATE 

Rizikový faktor Poznámka 

Vyšší věk Zvláště nad 35 let 

Kouření Ženě by mělo být doporučeno, aby nekouřila, pokud 
chce používat CHC. Ženám ve věku nad 35 let, které 
dále kouří, by mělo být důrazně doporučeno, aby 
používaly jinou metodu antikoncepce. 

Hypertenze  

Obezita (index tělesné hmotnosti nad 
30 kg/m²) 

Při zvýšení BMI se významně zvyšuje riziko. 

Zvláště důležité u žen s dalšími rizikovými faktory 

Pozitivní rodinná anamnéza (arteriální 
tromboembolismus kdykoli u 

Pokud je suspektní hereditární predispozice, měla by 
být žena odeslána k odborníkovi na konzultaci před 

235 
 



sourozence nebo rodiče, zvláště v 
relativně nízkém věku např. do 50 let 
věku). 

rozhodnutím o používání jakékoli CHC 

Migréna Zvýšení frekvence nebo závažnosti migrény během 
používání CHC (což může být prodromální známka 
cévní mozkové příhody) může být důvodem 
okamžitého ukončení léčby 

Další onemocnění související s 
nežádoucími cévními příhodami 

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémie, chlopenní 
srdeční vada a fibrilace síní, dyslipoproteinémie a 
systémový lupus erytematodes. 

 

Příznaky ATE 

V případě příznaků by mělo být ženě doporučeno, aby vyhledala naléhavou lékařskou péči a 
informovala lékaře, že užívá CHC. 

Příznaky cévní mozkové příhody mohou zahrnovat: 

- náhlou necitlivost nebo slabost obličeje, paže nebo nohy, zvláště na jedné straně těla;  

- náhlé potíže s chůzí, závratě, ztrátu rovnováhy nebo koordinace; 

- náhlou zmatenost, problémy s řečí nebo porozuměním; 

- náhlé potíže se zrakem na jednom nebo obou očích; 

- náhlou, závažnou nebo prodlouženou bolest hlavy neznámé příčiny; 

- ztrátu vědomí nebo omdlení s nebo bez záchvatu. 

Dočasné příznaky naznačují, že se jedná o tranzitorní ischemickou ataku (TIA). 

Příznaky infarktu myokardu (IM) mohou zahrnovat: 

- bolest, nepříjemný pocit, tlak, těžkost, pocit stlačení nebo plnosti na hrudi, v paži nebo pod 
hrudní kostí; 

- nepříjemný pocit vyzařující do zad, čelisti, hrdla, paže, žaludku; 

- pocit plnosti, poruchu trávení nebo dušení; 

- pocení, nauzeu, zvracení nebo závratě; 

- extrémní slabost, úzkost nebo dušnost; 

- rychlý nebo nepravidelný srdeční tep. 

[…] 

 

Lékařské vyšetření/konzultace 

Před dalším zahájením léčby přípravkem [smyšlený název] by měla být získána kompletní anamnéza 
(včetně rodinné anamnézy) a musí být vyloučeno těhotenství. Měl by se změřit krevní tlak a mělo by 
být provedeno tělesné vyšetření při zvážení kontraindikací (viz bod 4.3) a varování (viz bod 4.4). Je 
důležité, aby byla žena upozorněna na informace o žilní a arteriální trombóze, včetně rizika přípravku 
[smyšlený název] v porovnání s dalšími typy CHC, na příznaky VTE a ATE, známé rizikové faktory a co 
by měla dělat v případě suspektní trombózy. 
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Žena by také měla být informována, aby si pečlivě přečetla příbalovou informaci pro uživatele a aby 
dodržovala uvedené instrukce. Frekvence a povaha vyšetření by měly být založeny na stanovených 
postupech a upraveny podle individuálních potřeb ženy. 

Ženy by měly být informovány, že hormonální antikoncepce nechrání před HIV infekcí (AIDS) a dalšími 
sexuálně přenosnými chorobami. 
 
[...] 

 

Bod 4.6 Fertilita, těhotenství a kojení 
 

Těhotentsví 
 
[Toto následující znění by mělo být přidáno k tomuto bodu] 

Zvýšené riziko VTE během poporodního období je třeba brát v úvahu při znovuzahájení užívání 
[smyšlený název] (viz bod 4.2 a 4.4). 

 

Bod 4.8 – Nežádoucí účinky 
 
[Toto následující znění by mělo být obsaženo v tomto bodu] 
 
[…] 
 
Popis vybraných nežádoucích účinků 
U žen užívajících CHC bylo pozorováno zvýšené riziko arteriálních a žilních trombotických a 
tromboembolických příhod, včetně infarktu myokardu, cévní mozkové příhody, tranzitorních 
ischemických atak, žilní trombózy a plicní embolie a je podrobněji popsáno v bodě 4.4. 
 
[…] 
 
[VTE nebo ATE by měly být uvedeny v tabulce nežádoucích příhod ve frekvenci „Vzácné“.] 
 
 

 [Následující text by měl být vložen, protože tyto přípravky budou v Dodatečném seznamu pro 
monitorování] 

Hlášení podezření na nežádoucí účinky 
Hlášení podezření na nežádoucí účinky po registraci léčivého přípravku je důležité. Umožňuje to 
pokračovat ve sledování poměru přínosů a rizik léčivého přípravku. Žádáme zdravotnické pracovníky, aby 
hlásili podezření na nežádoucí účinky prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků 
uvedeného v Dodatku V*. 
 
[*Pro tištěný materiál viz prosím návod upravené QRD šablony.] 
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II. Příbalová informace  
 

[Následující text by měl být vložen, protože tyto přípravky budou v Dodatečném seznamu pro 
monitorování] 

 

Tento přípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových informací o 
bezpečnosti. Můžete přispět tím, že nahlásíte jakékoli nežádoucí účinky, které se u Vás vyskytnou. Jak 
hlásit nežádoucí účinky je popsáno v závěru bodu 4. 
 

 [Znění uvedené níže by mělo být vloženo na začátek příbalové informace] 

 
Důležité věci, které je třeba vědět o kombinované hormonální antikoncepci (CHC). 

• Jedná se o nejspolehlivější reverzibilní metody antikoncepce, pokud jsou používány správně. 
• Mírně zvyšují riziko krevní sraženiny v žilách a tepnách, zvláště v prvním roce nebo při 

znovuzahájení kombinované hormonální antikoncepce po pauze trvající 4 týdny nebo déle. 
• Buďte prosím opatrná a navštivte svého lékaře, pokud si myslíte, že máte příznaky krevní 

sraženiny (viz bod 2 „Krevní sraženiny“). 
 
[…] 

Bod 2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete [smyšlený název] užívat/používat 
 

 [Znění uvedené níže by mělo být vloženo na začátek tohoto bodu] 

Obecné poznámky 

Předtím, než začnete užívat/používat [smyšlený název], měla byste si přečíst informace o krevních 
sraženinách (trombóza) v bodě 2. Je zvláště důležité, abyste si přečetla příznaky krevních sraženin - 
viz bod 2 „Krevní sraženiny“). 

[…] 

Kdy byste neměla užívat/používat [smyšlený název] 
 

[Tento bod by měl být upraven tak, aby obsahoval následující znění] 

Neměla byste užívat/používat [smyšlený název], pokud máte jakýkoli ze stavů uvedených níže. Pokud 
máte níže uvedený stav, musíte informovat svého lékaře. Váš lékař s Vámi prodiskutuje, jaká jiná 
antikoncepční metoda by pro Vás byla vhodná. 

• pokud máte (nebo jste měla) krevní sraženinu v krevní cévě v nohách (hluboká žilní trombóza, 
DVT), plících (plicní embolie, PE) nebo v jiných orgánech; 

• pokud víte, že máte poruchu postihující Vaši krevní srážlivost - například deficit proteinu C, 
deficit proteinu S, deficit antitrombinu III, faktor V Leiden nebo protilátky proti fosfolipidu; 

• pokud potřebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodíte (viz bod „Krevní sraženiny “; 

• pokud jste někdy měla srdeční záchvat nebo cévní mozkovou příhodu; 

• pokud máte (nebo jste někdy měla) anginu pectoris (stav, který způsobuje těžkou bolest na 
hrudi a může být první známkou srdečního záchvatu) nebo tranzitorní ischemickou ataku TIA – 
dočasné příznaky cévní mozkové příhody); 
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• pokud máte některá z následujících onemocnění, která zvyšují riziko sraženiny v tepnách, jako 
je: 

– těžký diabetes s poškozením krevních cév; 

– velmi vysoký krevní tlak; 

– velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy); 

– onemocnění označované jako hyperhomocysteinémie; 

• pokud máte (nebo jste někdy měla) typ migrény označovaný jako „migréna s aurou“. 

[…] 

Kdy je třeba zvláštní opatrnost při užívání/používání přípravku [smyšlený název] 
 

 [Znění uvedené níže by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

Kdy byste měla kontaktovat svého lékaře? 

Vyhledejte naléhavou lékařskou pomoc 

- pokud si všimnete možných známek krevní sraženiny, která může znamenat, že máte 
krevní sraženinu v noze (tj. hluboká žilní trombóza), krevní sraženinu v plících (tj. 
plicní embolie), srdeční záchvat nebo cévní mozkovou příhodu (viz bod "krevní 
sraženina“ (trombóza)) níže. 

Pro popis příznaků těchto závažných nežádoucích účinků si prosím přečtěte „Jak rozpoznat 
krevní sraženinu“. 

 

[...] 
 
Informujte svého lékaře, pokud se Vás týká některý z následujících stavů. 
Pokud se stav vyvine nebo se zhorší během užívání/používání přípravku [smyšlený název], měla byste 
také informovat svého lékaře. 

[...] 

• pokud máte Crohnovu chorobu nebo ulcerózní kolitidu (chronické zánětlivé střevní onemocnění); 

• pokud máte systémový lupus erytematodes (SLE - onemocnění, které postihuje Váš přirozený 
obranný systém); 

• pokud máte hemolyticko-uremický syndrom (HUS - porucha srážení krve, která vede k selhání 
ledvin); 

• pokud máte srpkovitou anémii (dědičné onemocnění červených krvinek); 

• pokud máte zvýšené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivní rodinnou anamnézu 
tohoto onemocnění. Hypertriglyceridémie souvisí se zvýšeným rizikem rozvoje pankreatitidy (zánět 
slinivky břišní); 

• pokud potřebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodíte (viz bod 2 „Krevní sraženiny “); 

• pokud jste právě porodila, máte zvýšené riziko krevních sraženin. Měla byste se zeptat svého 
lékaře, jak brzy po porodu můžete začít užívat/používat přípravek [smyšlený název]; 

• pokud máte zánět žil pod kůží (povrchová tromboflebitida); 

239 
 



• pokud máte křečové žíly. 

 

KREVNÍ SRAŽENINY 

Užívání kombinované hormonální antikoncepce, jako je přípravek [smyšlený název] zvyšuje Vaše riziko 
rozvoje krevní sraženiny v porovnání s jejím neužíváním. Ve vzácných případech může krevní 
sraženina zablokovat krevní cévy a způsobit vážné problémy. 

Krevní sraženiny se mohou vyvinout 

 v žilách (označuje se jako „žilní trombóza“, „žilní tromboembolismus“ nebo VTE); 

 v tepnách (označuje se jako „arteriální trombóza“, „arteriální tromboembolismus“ nebo ATE). 

Zotavení se z krevních sraženin není vždy úplné. Vzácně se mohou vyskytnout závažné, trvalé 
následky nebo velmi vzácně mohou být fatální. 

Je důležité si pamatovat, že celkové riziko škodlivé krevní sraženiny v důsledku přípravku 
[smyšlený název] je malé. 

 

JAK ROZPOZNAT KREVNÍ SRAŽENINU 

Vyhledejte rychlou lékařkou pomoc, pokud si všimnete některé/ho z následujících známek nebo 
příznaků. 

 

Máte některé z těchto známek? Čím pravděpodobně trpíte? 

• otok jedné nohy nebo podél žíly na noze nebo chodidle, 
zvláště doprovázený: 

• bolestí nebo citlivostí v noze, která může být 
pociťována pouze vstoje nebo při chůzi 

• zvýšenou teplotou postižené nohy 

• změnou barvy kůže na noze, např. zblednutí 
zčervenání nebo zmodrání 

 

Hluboká žilní trombóza 

• náhlý nástup nevysvětlitelné dušnosti nebo rychlého 
dýchání 

• náhlý kašel bez zřejmé příčiny, který může způsobit 
vykašlávání krve 

• ostrá bolest na hrudi, která se může zvyšovat při 
hlubokém dýchání 

• těžké točení hlavy nebo závrať způsobené světlem 

• rychlý nebo nepravidelný srdeční tep 

• těžká bolest žaludku 

 

Pokud si nejste jiná, informujte svého lékaře, protože některé 
z těchto příznaků, jako je kašel nebo dušnost, mohou být 
zaměněny za mírnější onemocnění, jako je infekce dýchacího 
traktu (např. „nachlazení“). 

Plicní embolie 
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Příznaky se nejčastěji objevují na jednom oku: 

• okamžitá ztráta zraku nebo 

• bezbolestné rozmazané vidění, které může přejít do 
ztráty zraku 

 

Trombóza retinální žíly 
(krevní sraženina v oku) 

• bolest na hrudi, nepohodlí, tlak, tíže 

• pocit stlačení nebo plnosti na hrudi, v paži nebo pod 
hrudní kostí 

• plnost, porucha trávení nebo pocit dušení 

• nepříjemné pocity v horní části těla vyzařující do zad, 
čelisti, hrdla, paže a břicha 

• pocení, nevolnost, zvracení nebo závratě 

• extrémní slabost, úzkost nebo dušnost 

• rychlý nebo nepravidelný srdeční tep 

 

Srdeční záchvat 

• náhlá slabost nebo necitlivost obličeje, paže nebo nohy, 
zvláště na jedné straně těla 

• náhlá zmatenost, problémy s řečí nebo porozuměním 

• náhlé potíže se zrakem na jednom nebo obou očích 

• náhlé potíže s chůzí, závratě, ztráta rovnováhy nebo 
koordinace 

• náhlá, závažná nebo prodloužená bolest hlavy neznámé 
příčiny 

• ztráta vědomí nebo omdlení s nebo bez záchvatu 
 
Někdy mohou být příznaky cévní mozkové příhody krátké s 
téměř okamžitým a plným zotavením, ale měla byste 
vyhledat okamžitou lékařskou pomoc, protože můžete mít 
riziko další cévní mozkové příhody. 

Cévní mozková příhoda 

• otok a lehké zmodrání končetiny 

• těžká bolest žaludku (akutní břicho) 
Krevní sraženiny blokující 
jiné cévy 

 

KREVNÍ SRAŽENINY V ŽÍLE 
 
Co se může stát, pokud se v žíle vytvoří krevní sraženina? 

• Používání kombinované hormonální antikoncepce souviselo se zvýšeným rizikem krevních sraženin 
v žíle (žilní tromboembolismus). Tyto nežádoucí účinky jsou však vzácné. Nejčastěji se objevují v 
prvním roce používání kombinované hormonální antikoncepce. 

• Pokud se vytvoří krevní sraženina v žíle v noze nebo chodidle, může způsobit hlubokou žilní 
trombózu (DVT). 

• Pokud krevní sraženina vycestuje z nohy a usadí se v plících, může způsobit plicní embolii. 
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• Velmi vzácně se může krevní sraženina vytvořit v žíle v jiném orgánu, jako je oko (trombóza 
retinální žíly). 

 
Kdy je riziko rozvoje krevní sraženiny v žíle nejvyšší? 

Riziko rozvoje krevní sraženiny v žíle je nejvyšší v prvním roce užívání kombinované hormonální 
antikoncepce. Riziko může být také vyšší, pokud znovu zahájíte užívání kombinované hormonální 
antikoncepce (stejný nebo odlišný přípravek) po pauze trvající 4 týdny nebo déle. 

Po prvním roce se riziko zmenšuje, ale je vždy mírně vyšší, než kdybyste neužívala kombinovanou 
hormonální antikoncepci. 

Když ukončíte užívání [smyšlený název], vrátí se Vaše riziko krevní sraženiny k normální úrovni během 
několika týdnů. 
 
Jaké je riziko rozvoje krevní sraženiny? 

Riziko závisí na Vašem přirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonální antikoncepce, jakou 
používáte. 

Celkové riziko krevní sraženiny v noze nebo plicích (DVT nebo PE) u přípravku [smyšlený název] je 
malé. 

 
 [Znění uvedené níže by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

- […] 

- Z 10 000 žen, které nepoužívají kombinovanou hormonální antikoncepci, a nejsou těhotné, se 
u dvou z nich vyvine krevní sraženina během jednoho roku. 

- Z 10 000 žen, které používají kombinovanou hormonální antikoncepci obsahující 
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimát se asi u 5-7 vyvine krevní sraženina během 
jednoho roku. 

- Dosud není známo, jak je riziko krevní sraženiny u přípravku [smyšlený název] v porovnání s 
rizikem u kombinované hormonální antikoncepce obsahující levonorgestrel.Riziko, že se u vás 
vyvine krevní sraženina, se liší podle vaší lékařské anamnézy (viz níže „Faktory, které zvyšují 
vaše riziko krevní sraženiny“). 

- […]. 

 

 Riziko rozvoje krevní 
sraženiny za rok 

Ženy, které neužívají/nepoužívají kombinovanou 
hormonální pilulku/náplast/kroužek a nejsou těhotné 

Asi 2 z 10 000 žen 

Ženy, které užívají kombinovanou antikoncepční pilulku 
obsahující levonorgestrel, norethisteron nebo 
norgestimát 

Asi 5-7 z 10 000 žen 

Ženy, které užívají přípravek [smyšlený název] Není známo. 
 

Faktory, které zvyšují Vaše riziko krevní sraženiny v žíle 
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Riziko krevní sraženiny u přípravku [smyšlený název] je malé, ale některá onemocnění riziko zvyšují. 
Vaše riziko je vyšší, pokud: 

• máte velkou nadváhu (index tělesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m2); 

• někdo z Vašich přímých příbuzných měl krevní sraženinu v noze, plicích nebo jiném orgánu v 
mladém věku (např. do 50 let věku). V tomto případě byste mohla mít dědičnou poruchu srážení 
krve; 

• potřebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodíte z důvodu úrazu nebo onemocnění nebo pokud 
máte nohu v sádře. Může být nutné užívání přípravku [smyšlený název] přerušit na několik týdnů 
před operací nebo když máte omezenou pohyblivost. Pokud musíte přerušit užívání přípravku 
[smyšlený název], zeptejte se svého lékaře, kdy jej můžete začít znovu užívat; 

• jste ve vyšším věku (zvláště ve věku nad 35 let); 

• jste porodila před méně než několika týdny. 

Riziko rozvoje krevní sraženiny se zvyšuje s více onemocněními, která máte. 

Cestování letadlem (> 4 hodiny) může dočasně zvýšit Vaše riziko krevní sraženiny, zvláště pokud máte 
některé z dalších uvedených faktorů. 

Je důležité, abyste informovala svého lékaře, pokud se Vás některé z těchto stavů týkají, i když si 
nejste jistá. Váš lékař se může rozhodnout, že je třeba užívání přípravku [smyšlený název] ukončit. 

Pokud se některý z výše uvedených stavů změní v průběhu užívání přípravku [smyšlený název], 
například se u přímého příbuzného vyskytne trombóza z neznámého důvodu nebo pokud se zvýší Vaše 
tělesná hmotnost, poraďte se s lékařem. 

KREVNÍ SRAŽENINY V TEPNĚ 

Co se může stát, pokud se v tepně vytvoří krevní sraženina? 

Podobně jako krevní sraženina v žíle, může sraženina v tepně způsobit závažné problémy. Může 
například způsobit srdeční záchvat nebo cévní mozkovou příhodu. 

 

Faktory, které zvyšují Vaše riziko krevní sraženiny v tepně 

Je důležité si pamatovat, že riziko srdečního záchvatu nebo cévní mozkové příhody při užívání 
přípravku [smyšlený název] je velmi malé, ale může se zvyšovat: 

• se zvyšujícím se věkem (nad 35 let věku); 

• pokud kouříte. Při užívání kombinované hormonální antikoncepce, jako je přípravek 
[smyšlený název] je doporučeno, abyste přestala kouřit. Pokud nejste schopna přestat kouřit a 
je Vám více než 35 let, může Vám lékař poradit, abyste používala jiný typ antikoncepce; 

• pokud máte nadváhu; 

• pokud máte vysoký krevní tlak; 

• pokud měl Váš přímý příbuzný srdeční záchvat nebo cévní mozkovou příhodu v mladém věku 
(do 50 let věku). V tomto případě máte také vyšší riziko srdečního záchvatu nebo cévní 
mozkové příhody; 

• pokud Vy nebo někdo z Vašich přímých příbuzných má vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol 
nebo triglyceridy); 

• pokud máte migrény, zvláště migrény s aurou; 
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• pokud máte problém se srdcem (chlopenní vadu, poruchu rytmu označenou jako fibrilace síní); 

• pokud máte diabetes. 

Pokud máte více než jeden z těchto stavů nebo pokud je některý z nich zvláště závažný, může být 
riziko rozvoje krevní sraženiny ještě zvýšeno. 

Pokud se některý z výše uvedených stavů změní v průběhu užívání přípravku [smyšlený název], 
například začnete kouřit, u přímého příbuzného se vyskytne trombóza z neznámého důvodu nebo 
pokud se zvýší Vaše tělesná hmotnost, poraďte se s lékařem. 

 

 […] 

Bod 4. Možné nežádoucí účinky 
 [Toto následující znění by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek [smyšlený název] nežádoucí účinky, které se ale 
nemusí vyskytnout u každého. Pokud se u Vás vyskytne jakýkoli nežádoucí účinek, zvláště pokud je 
závažný a trvalý, nebo pokud se vyskytne jakákoli změna Vašeho zdravotního stavu, o které si myslíte, 
že je v důsledku užívání přípravku [smyšlený název], informujte prosím svého lékaře. 

Zvýšené riziko krevních sraženin v žilách (žilní tromboembolismus (VTE) nebo krevní sraženiny v 
tepnách (arteriální tromboembolismus, ATE) je přítomné u všech žen, které používají kombinovanou 
hormonální antikoncepci. Pro podrobnější údaje o různých rizicích v důsledku používání kombinované 
hormonální antikoncepce si přečtěte bod 2 „Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek 
[smyšlený název] užívat/používat“. 

 
[Níže uvedené znění by mělo být přidáno a frekvence nežádoucích účinků by měla být upravena podle 

souhrnu údajů o přípravku] 

• Škodlivé krevní sraženiny v žíle nebo tepně, například: 

o v noze nebo chodidle (tj. hluboká žilní trombóza); 

o v plících (tj. plicní embolie); 

o srdeční záchvat; 

o cévní mozková příhoda; 

o příznaky malé cévní mozkové příhody nebo dočasné cévní mozkové příhody známé jako 
tranzitorní ischemická ataka (TIA); 

o krevní sraženiny v játrech, žaludku/střevech, ledvinách nebo oku. 

Šance, že se u Vás objeví krevní sraženina, mohou být vyšší, pokud máte jiná onemocnění, která 
zvyšují riziko (pro více informací o podmínkách, které zvyšují riziko krevních sraženin, a o příznacích 
krevní sraženiny viz bod 2) 

[…] 

[Následující text,by měl být vložen, protože tyto přípravky budou v Dodatečném seznamu pro 
monitorování] 

Hlášení nežádoucích účinků 
Pokud se u Vás vyskytne kterýkoli z nežádoucích účinků, sdělte to svému <lékaři> <,> <nebo> 
<lékárníkovi> <nebo zdravotní sestře>. Stejně postupujte v případě jakýchkoli nežádoucích účinků, které 
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nejsou uvedeny v této příbalové informaci. Nežádoucí účinky můžete hlásit také přímo prostřednictvím 
národního systému hlášení nežádoucích účinků uvedeného v Dodatku V*. Nahlášením nežádoucích 
účinků můžete přispět k získání více informací o bezpečnosti tohoto přípravku. 
 
[*Pro tištěný materiál viz prosím návod upravené QRD šablony.] 
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Příloha III B – hormonální kontraceptiva obsahující desogestrel  
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[U všech přípravků obsahujících desogestrel uvedených v Příloze I/A by měla být stávající 
informace o přípravku upravena (vložení, náhrada nebo zrušení textu, podle potřeby], aby odpovídala 
schválenému znění, jak je uvedeno níže] 

I. Souhrn údajů o přípravku 

Bod 4.1 - Terapeutické indikace 
 
[Znění uvedené níže by mělo být vloženo na konec tohoto bodu] 
 
[...] 
 
Rozhodnutí předepsat přípravek [smyšlený název] by mělo být provedeno po zvážení jednotlivých 
současných rizikových faktorů ženy, zvláště rizikových faktorů pro žilní tromboembolismus (VTE), a 
toho, jaké je riziko VTE u přípravku [smyšlený název] v porovnání s dalšími přípravky CHC (viz 
body 4.3 a 4.4). 

 

Bod 4.3 - Kontraindikace 
 
[Tento bod by měl být upraven tak, aby obsahoval následující kontraindikace] 

Kombinovaná hormonální antikoncepce (CHC) by se neměla používat u následujících stavů. 
 
[...] 
 
• Přítomnost nebo riziko žilního tromboembolismu (VTE) 

o žilní tromboembolismus - současný žilní tromboembolismus (léčený pomocí 
antikoagulancií) nebo anamnéza VTE (např. hluboká žilní trombóza [DVT] nebo plicní 
embolie [PE]) 

o známá dědičná nebo získaná predispozice pro žilní tromboembolismus, jako je rezistence 
na APC (včetně faktoru V Leiden), deficit antitrombinu III, deficit proteinu C, deficit 
proteinu S 

o velký chirurgický zákrok s déletrvající imobilizací (viz bod 4.4) 

o vysoké riziko žilního tromboembolismu v důsledku přítomnosti více rizikových faktorů (viz 
bod 4.4); 

 
• Přítomnost nebo riziko arteriálního tromboembolismu (ATE) 

o arteriální tromboembolismus - současný arteriální tromboembolismus, anamnéza 
arteriálního tromboembolismu (např. infarkt myokardu) nebo prodromální stav (např. 
angina pectoris); 

o cerebrovaskulární onemocnění - současná cévní mozková příhoda, anamnéza cévní 
mozkové příhody nebo prodromálního stavu (např. tranzitorní ischemická ataka, TIA); 

o známá hereditární nebo získaná predispozice k arteriálnímu tromboembolismu, jako je 
hyperhomocysteinémie a antifosfolipidové protilátky (antikardiolipinové protilátky, lupus 
antikoagulans); 

o anamnéza migrény s fokálními neurologickými příznaky; 
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o vysoké riziko arteriálního tromboembolismu v důsledku vícečetných rizikových faktorů (viz 
bod 4.4) nebo přítomnosti jednoho závažného rizikového faktoru, jako je: 

• diabetes mellitus s cévními příznaky; 

• závažná hypertenze; 

• závažná dyslipoproteinémie. 
[...] 

Bod 4.4 - Zvláštní upozornění a opatření pro použití 

 
 [Tento bod by měl být upraven tak, aby odpovídal následujícímu znění] 

Upozornění 
[...] 

Pokud jsou přítomna jakákoli onemocnění nebo rizikové faktory uvedené níže, měla by být vhodnost 
přípravku [smyšlený název] s ženou prodiskutována. 

V případě zhoršení nebo prvního výskytu jakéhokoli z těchto stavů nebo rizikových faktorů by mělo být 
ženě doporučeno, aby kontaktovala svého lékaře, který stanoví, zda by měla užívání přípravku 
[smyšlený název] ukončit. 

Riziko žilního tromboembolismu (VTE) 
 
[Znění uvedené níže by mělo být vloženo na začátek tohoto bodu] 

Užívání jakékoli kombinované hormonální antikoncepce (CHC) zvyšuje riziko žilního tromboembolismu 
(VTE) ve srovnání s jejím neužíváním. Přípravky, které obsahují levonorgestrel, norgestimát 
nebo norethisteron jsou spojovány s nejnižším rizikem VTE. Další přípravky, jako je 
přípravek [smyšlený název] mohou mít až dvakrát vyšší úroveň rizika. Rozhodnutí používat 
jakýkoli přípravek jiný než ten, který má nejnižší riziko VTE, by mělo být učiněno po diskusi 
se ženou, aby se zajistilo, že rozumí riziku VTE u přípravku [smyšlený název], rozumí, jak 
její současné rizikové faktory toto riziko ovlivňují a že riziko VTE je nejvyšší v prvním roce 
užívání léku. Existují také některé důkazy, že riziko je zvýšené, když je  CHC opětovně 
zahájena po pauze v užívání trvající 4 týdny nebo déle. 

 
 
[Znění uvedené níže by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

U žen, které neužívají CHC a nejsou těhotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v průběhu 
jednoho roku. U každé jednotlivé ženy však může být riziko daleko vyšší v závislosti na jejích 
základních rizikových faktorech (viz níže). 

Odhaduje se1, že z 10 000 žen, které používají CHC obsahující desogestrel se u 9 až 12 žen 
vyvine VTE během jednoho roku; v porovnání s přibližně 62případy u žen, které používají CHC 
obsahující levonorgestrel. 

V obou případech je tento počet VTE za rok menší než počet očekávaný u žen během 
těhotenství nebo po porodu. 

VTE může být fatální v 1-2 % případů. 

________________________ 
1 Tyto incidence byly odhadnuty ze souhrnu dat z epidemiologických studií s použitím relativních rizik pro různé přípravky 
ve srovnání s CHC obsahující levonorgestrel. 
2 Střední bod rozmezí 5-7 na 10 000 WY (žen-roků) na základě relativního rizika pro CHC obsahující levonorgestrel oproti 
jejímu nepoužívání přibližně 2,3 až 3,6 
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 [Následující graf je třeba vložit zde] 

Počet příhod VTE na 10 000 žen za rok 
 
 
 

 

 
[Mělo by být zachováno/přidáno následující znění, jak je vhodné] 
 
Extrémně vzácně byla hlášena trombóza u uživatelek CHC v dalších cévách, např. jaterních, 
mezenterických, renálních nebo retinálních žilách a tepnách. 
 
[Následující by mělo být vymazáno (je-li použitelné)] 
 
Není žádná dohoda ohledně toho, zda výskyt těchto příhod souvisí s používáním CHC. 
 
[Toto následující znění by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

 
Rizikové faktory VTE 

Riziko žilních tromboembolických komplikací u uživatelek CHC se může podstatně zvyšovat u ženy, 
která má další rizikové faktory, zvláště pokud je přítomno více rizikových faktorů (viz tabulka). 

Přípravek [Smyšlený název] je kontraindikován, pokud má žena více rizikových faktorů, které pro ni 
představují vysoké riziko žilní trombózy (viz bod 4.3). Pokud má žena více než jeden rizikový faktor, je 
možné, že zvýšení rizika je vyšší než součet jednotlivých faktorů - v tomto případě by mělo být 
zváženo její celkové riziko VTE. Pokud je poměr přínosů a rizik považován za negativní, neměla by být 
CHC předepisována (viz bod 4.3). 

Počet příhod 
VTE 

Neuživatelka  CHC (2 příhody) CHC obsahující levonorgestrel 
(5-7 příhod) 

CHC obsahující desogestrel 
(9-12 příhod) 

Počet příhod 
VTE 
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Tabulka: Rizikové faktory VTE 

Rizikový faktor  Poznámka 

Obezita (index tělesné hmotnosti nad 
30 kg/m²) 

Při zvýšení BMI se významně zvyšuje riziko. 

Zvláště důležité je zvážit, zda jsou také přítomny další 
rizikové faktory. 

Prodloužená imobilizace , velký 
chirurgický zákrok, jakýkoli 
chirurgický zákrok na nohách a pánvi, 
neurochirurgický zákrok nebo větší 
trauma. 

 

 

 

 

 

Poznámka: dočasná imobilizace, 
včetně cestování letadlem > 4 hodiny 
může být také rizikovým faktorem 
VTE, zvláště u žen s dalšími 
rizikovými faktory 

V těchto situacích je doporučeno ukončit 
používání/užívání náplasti/pilulky/kroužku (v případě 
plánovaného chirurgického výkonu minimálně 4 týdny 
předem) a nezahajovat užívání/používání do dvou 
týdnů po kompletní remobilizaci. Měla by se použít 
další antikoncepční metoda pro zabránění nechtěnému 
těhotenství. 

Antitrombotická léčba by měla být zvážena, pokud 
přípravek [smyšlený název] nebyl předem vysazen. 

 

Pozitivní rodinná anamnéza (žilní 
tromboembolismus kdykoli u 
sourozence nebo rodiče, zvláště v 
relativně nízkém věku např. do 50 let 
věku). 

Pokud je suspektní hereditární predispozice, měla by 
být žena před rozhodnutím o používání jakékoli CHC 
odeslána k odborníkovi na konzultaci 

Další onemocnění související s VTE Zhoubné onemocnění, systémový lupus 
erytematodes, hemolyticko-uremický syndrom, 
chronické zánětlivé onemocnění střev (Crohnova 
choroba nebo ulcerózní kolitida) a srpkovitá anémie 

Vyšší věk Zvláště nad 35 let 

Není žádná shoda o možné roli varixů a povrchové tromboflebitidy v nástupu nebo progresi žilní 
trombózy. 

Zvýšené riziko tromboembolismu v těhotenství a zvláště během šestinedělí musí být zváženo (pro 
informaci o „Těhotenství a kojení “ viz bod 4.6). 

 

Příznaky VTE (hluboká žilní trombóza a plicní embolie) 

V případě příznaků by mělo být ženě doporučeno, aby vyhledala naléhavou lékařskou péči a 
informovala lékaře, že užívá CHC. 

Příznaky hluboké žilní trombózy (DVT) mohou zahrnovat: 

- jednostranný otok nohy a/nebo chodidla nebo podél žíly v noze; 

- bolest nebo citlivost v noze, která může být pociťována pouze vstoje nebo 
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 při chůzi; 

- zvýšenou teplotu postižené nohy, zarudnutí nebo změnu barvy kůže nohy. 

Příznaky plicní embolie (PE) mohou zahrnovat: 

- náhlý nástup nevysvětlitelné dušnosti nebo rychlého dýchání; 

- náhlý kašel, který může být spojený s hemoptýzou; 

- ostrou bolest na hrudi; 

- těžké točení hlavy nebo závrať způsobené světlem; 

- rychlý nebo nepravidelný srdeční tep. 

Některé z těchto příznaků (např. „dušnost“, „kašel“) nejsou specifické a mohou být nesprávně 
interpretovány jako častější nebo méně závažné příhody (např. infekce dýchacího traktu). 

Dalšími známkami cévní okluze mohou být: náhlá bolest, otok a světle modré zbarvení končetin. 

Pokud nastane okluze v oku, mohou se příznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného vidění, 
které může přejít do ztráty zraku. Někdy může nastat ztráta zraku téměř okamžitě. 

 

Riziko arteriálního tromboembolismu (ATE) 

Epidemiologické studie spojovaly používání CHC se zvýšeným rizikem arteriálního tromboembolismu 
(infarkt myokardu) nebo cerebrovaskulární příhody (např. tranzitorní ischemická ataka, cévní mozková 
příhoda). Arteriální tromboembolické příhody mohou být fatální. 

Rizikové faktory ATE 

Riziko arteriálních tromboembolických komplikací nebo cerebrovaskulární příhody u uživatelek CHC se 
zvyšuje u žen s rizikovými faktory (viz tabulka). Přípravek [smyšlený název] je kontraindikován, pokud 
má žena jeden závažný rizikový faktor nebo více rizikových faktorů ATE, které pro ni představují riziko 
arteriální trombózy (viz bod 4.3). Pokud má žena více než jeden rizikový faktor, je možné, že zvýšení 
rizika je vyšší než součet jednotlivých faktorů - v tomto případě by mělo být zváženo její celkové 
riziko. Pokud je poměr přínosů a rizik považován za negativní, neměla by být CHC předepisována (viz 
bod 4.3). 

 
Tabulka: Rizikové faktory ATE 

Rizikový faktor Poznámka 

Vyšší věk Zvláště nad 35 let 

Kouření Ženě by mělo být doporučeno, aby nekouřila, pokud 
chce používat CHC. Ženám ve věku nad 35 let, které 
dále kouří, by mělo být důrazně doporučeno, aby 
používaly jinou metodu antikoncepce. 

Hypertenze  

Obezita (index tělesné hmotnosti nad 
30 kg/m²) 

Při zvýšení BMI se významně zvyšuje riziko. 

Zvláště důležité u žen s dalšími rizikovými faktory 

Pozitivní rodinná anamnéza (arteriální 
tromboembolismus kdykoli u 
sourozence nebo rodiče, zvláště v 
relativně nízkém věku např. do 50 let 

Pokud je suspektní hereditární predispozice, měla by 
být žena odeslána k odborníkovi na konzultaci před 
rozhodnutím o používání jakékoli CHC 
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věku). 

Migréna Zvýšení frekvence nebo závažnosti migrény během 
používání CHC (což může být prodromální známka 
cévní mozkové příhody) může být důvodem 
okamžitého ukončení léčby 

Další onemocnění související s 
nežádoucími cévními příhodami 

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémie, chlopenní 
srdeční vada a fibrilace síní, dyslipoproteinémie a 
systémový lupus erytematodes. 

 

Příznaky ATE 

V případě příznaků by mělo být ženě doporučeno, aby vyhledala naléhavou lékařskou péči a 
informovala lékaře, že užívá CHC. 

Příznaky cévní mozkové příhody mohou zahrnovat: 

- náhlou necitlivost nebo slabost obličeje, paže nebo nohy, zvláště na jedné straně těla;  

- náhlé potíže s chůzí, závratě, ztrátu rovnováhy nebo koordinace; 

- náhlou zmatenost, problémy s řečí nebo porozuměním; 

- náhlé potíže se zrakem na jednom nebo obou očích; 

- náhlou, závažnou nebo prodlouženou bolest hlavy neznámé příčiny; 

- ztrátu vědomí nebo omdlení s nebo bez záchvatu. 

Dočasné příznaky naznačují, že se jedná o tranzitorní ischemickou ataku (TIA). 

Příznaky infarktu myokardu (IM) mohou zahrnovat: 

- bolest, nepříjemný pocit, tlak, těžkost, pocit stlačení nebo plnosti na hrudi, v paži nebo pod 
hrudní kostí; 

- nepříjemný pocit vyzařující do zad, čelisti, hrdla, paže, žaludku; 

- pocit plnosti, poruchu trávení nebo dušení; 

- pocení, nauzeu, zvracení nebo závratě; 

- extrémní slabost, úzkost nebo dušnost; 

- rychlý nebo nepravidelný srdeční tep. 

[…] 

 

Lékařské vyšetření/konzultace 

Před dalším zahájením léčby přípravkem [smyšlený název] by měla být získána kompletní anamnéza 
(včetně rodinné anamnézy) a musí být vyloučeno těhotenství. Měl by se změřit krevní tlak a mělo by 
být provedeno tělesné vyšetření při zvážení kontraindikací (viz bod 4.3) a varování (viz bod 4.4). Je 
důležité, aby byla žena upozorněna na informace o žilní a arteriální trombóze, včetně rizika přípravku 
[smyšlený název] v porovnání s dalšími typy CHC, na příznaky VTE a ATE, známé rizikové faktory a co 
by měla dělat v případě suspektní trombózy. 
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Žena by také měla být informována, aby si pečlivě přečetla příbalovou informaci pro uživatele a aby 
dodržovala uvedené instrukce. Frekvence a povaha vyšetření by měly být založeny na stanovených 
postupech a upraveny podle individuálních potřeb ženy. 

Ženy by měly být informovány, že hormonální antikoncepce nechrání před HIV infekcí (AIDS) a dalšími 
sexuálně přenosnými chorobami. 
 
[...] 

Bod 4.6 Fertilita, těhotenství a kojení 
 

Těhotentsví 
 
[Toto následující znění by mělo být přidáno k tomuto bodu] 

Zvýšené riziko VTE během poporodního období je třeba brát v úvahu při znovuzahájení užívání 
[smyšlený název] (viz bod 4.2 a 4.4). 

 

Bod 4.8 – Nežádoucí účinky 
 
 
[Toto následující znění by mělo být obsaženo v tomto bodu] 
 
[…] 
 
Popis vybraných nežádoucích účinků 
U žen užívajících CHC bylo pozorováno zvýšené riziko arteriálních a žilních trombotických a 
tromboembolických příhod, včetně infarktu myokardu, cévní mozkové příhody, tranzitorních 
ischemických atak, žilní trombózy a plicní embolie a je podrobněji popsáno v bodě 4.4. 
 
[…] 
 
[VTE nebo ATE by měly být uvedeny v tabulce nežádoucích příhod ve frekvenci „Vzácné“.] 
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II. Příbalová informace  
 

 [Znění uvedené níže by mělo být vloženo na začátek příbalové informace] 

 
Důležité věci, které je třeba vědět o kombinované hormonální antikoncepci (CHC). 

• Jedná se o nejspolehlivější reverzibilní metody antikoncepce, pokud jsou používány správně. 
• Mírně zvyšují riziko krevní sraženiny v žilách a tepnách, zvláště v prvním roce nebo při 

znovuzahájení kombinované hormonální antikoncepce po pauze trvající 4 týdny nebo déle. 
• Buďte prosím opatrná a navštivte svého lékaře, pokud si myslíte, že máte příznaky krevní 

sraženiny (viz bod 2 „Krevní sraženiny“). 
 
[…] 

Bod 2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete [smyšlený název] užívat/používat 
 

 [Znění uvedené níže by mělo být vloženo na začátek tohoto bodu] 

Obecné poznámky 

Předtím, než začnete užívat/používat [smyšlený název], měla byste si přečíst informace o krevních 
sraženinách v bodě 2. Je zvláště důležité, abyste si přečetla příznaky krevních sraženin - viz bod 2 
„Krevní sraženiny“). 

[…] 

 

Kdy byste neměla užívat/používat [smyšlený název] 
 

 [Tento bod by měl být upraven tak, aby obsahoval následující znění] 

Neměla byste užívat/používat [smyšlený název], pokud máte jakýkoli ze stavů uvedených níže. Pokud 
máte níže uvedený stav, musíte informovat svého lékaře. Váš lékař s Vámi prodiskutuje, jaká jiná 
antikoncepční metoda by pro Vás byla vhodná. 

• pokud máte (nebo jste měla) krevní sraženinu v krevní cévě v nohách (hluboká žilní trombóza, 
DVT), plících (plicní embolie, PE) nebo v jiných orgánech; 

• pokud víte, že máte poruchu postihující Vaši krevní srážlivost - například deficit proteinu C, 
deficit proteinu S, deficit antitrombinu III, faktor V Leiden nebo protilátky proti fosfolipidu; 

• pokud potřebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodíte (viz bod „Krevní sraženiny “; 

• pokud jste někdy měla srdeční záchvat nebo cévní mozkovou příhodu; 

• pokud máte (nebo jste někdy měla) anginu pectoris (stav, který způsobuje těžkou bolest na 
hrudi a může být první známkou srdečního záchvatu) nebo tranzitorní ischemickou ataku TIA – 
dočasné příznaky cévní mozkové příhody); 

• pokud máte některá z následujících onemocnění, která zvyšují riziko sraženiny v tepnách, jako 
je: 

– těžký diabetes s poškozením krevních cév; 

– velmi vysoký krevní tlak; 
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– velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy); 

– onemocnění označované jako hyperhomocysteinémie; 

• pokud máte (nebo jste někdy měla) typ migrény označovaný jako „migréna s aurou“. 

[…] 

Kdy je třeba zvláštní opatrnost při užívání/používání přípravku [smyšlený název] 
 

 [Znění uvedené níže by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

Kdy byste měla kontaktovat svého lékaře? 

Vyhledejte naléhavou lékařskou pomoc 

- pokud si všimnete možných známek krevní sraženiny, která může znamenat, že máte 
krevní sraženinu v noze (tj. hluboká žilní trombóza), krevní sraženinu v plících (tj. 
plicní embolie), srdeční záchvat nebo cévní mozkovou příhodu (viz bod "krevní 
sraženina“ (trombóza)) níže. 

Pro popis příznaků těchto závažných nežádoucích účinků si prosím přečtěte „Jak rozpoznat 
krevní sraženinu“. 

 

[...] 
 
Informujte svého lékaře, pokud se Vás týká některý z následujících stavů. 
Pokud se stav vyvine nebo se zhorší během užívání/používání přípravku [smyšlený název], měla byste 
také informovat svého lékaře. 

[...] 

• pokud máte Crohnovu chorobu nebo ulcerózní kolitidu (chronické zánětlivé střevní onemocnění); 

• pokud máte systémový lupus erytematodes (SLE - onemocnění, které postihuje Váš přirozený 
obranný systém); 

• pokud máte hemolyticko-uremický syndrom (HUS - porucha srážení krve, která vede k selhání 
ledvin); 

• pokud máte srpkovitou anémii (dědičné onemocnění červených krvinek); 

• pokud máte zvýšené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivní rodinnou anamnézu 
tohoto onemocnění. Hypertriglyceridémie souvisí se zvýšeným rizikem rozvoje pankreatitidy (zánět 
slinivky břišní); 

• pokud potřebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodíte (viz bod 2 „Krevní sraženiny “); 

• pokud jste právě porodila, máte zvýšené riziko krevních sraženin. Měla byste se zeptat svého 
lékaře, jak brzy po porodu můžete začít užívat/používat přípravek [smyšlený název]; 

• pokud máte zánět žil pod kůží (povrchová tromboflebitida); 

• pokud máte křečové žíly. 

 

KREVNÍ SRAŽENINY 
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Užívání kombinované hormonální antikoncepce, jako je přípravek [smyšlený název] zvyšuje Vaše riziko 
rozvoje krevní sraženiny v porovnání s jejím neužíváním. Ve vzácných případech může krevní 
sraženina zablokovat krevní cévy a způsobit vážné problémy. 

Krevní sraženiny se mohou vyvinout 

 v žilách (označuje se jako „žilní trombóza“, „žilní tromboembolismus“ nebo VTE); 

 v tepnách (označuje se jako „arteriální trombóza“, „arteriální tromboembolismus“ nebo ATE). 

Zotavení se z krevních sraženin není vždy úplné. Vzácně se mohou vyskytnout závažné, trvalé 
následky nebo velmi vzácně mohou být fatální. 

Je důležité si pamatovat, že celkové riziko škodlivé krevní sraženiny v důsledku přípravku 
[smyšlený název] je malé. 

 

JAK ROZPOZNAT KREVNÍ SRAŽENINU 

Vyhledejte rychlou lékařkou pomoc, pokud si všimnete některé/ho z následujících známek nebo 
příznaků. 

 

Máte některé z těchto známek? Čím pravděpodobně trpíte? 

• otok jedné nohy nebo podél žíly na noze nebo chodidle, 
zvláště doprovázený: 

• bolestí nebo citlivostí v noze, která může být 
pociťována pouze vstoje nebo při chůzi 

• zvýšenou teplotou postižené nohy 

• změnou barvy kůže na noze, např. zblednutí 
zčervenání nebo zmodrání 

 

Hluboká žilní trombóza 

• náhlý nástup nevysvětlitelné dušnosti nebo rychlého 
dýchání 

• náhlý kašel bez zřejmé příčiny, který může způsobit 
vykašlávání krve 

• ostrá bolest na hrudi, která se může zvyšovat při 
hlubokém dýchání 

• těžké točení hlavy nebo závrať způsobené světlem 

• rychlý nebo nepravidelný srdeční tep 

• těžká bolest žaludku 

 

Pokud si nejste jistá, informujte svého lékaře, protože 
některé z těchto příznaků, jako je kašel nebo dušnost, mohou 
být zaměněny za mírnější onemocnění, jako je infekce 
dýchacího traktu (např. „nachlazení“). 

Plicní embolie 

Příznaky se nejčastěji objevují na jednom oku: 

• okamžitá ztráta zraku nebo 

• bezbolestné rozmazané vidění, které může přejít do 
ztráty zraku 

Trombóza retinální žíly 
(krevní sraženina v oku) 
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• bolest na hrudi, nepohodlí, tlak, tíže 

• pocit stlačení nebo plnosti na hrudi, v paži nebo pod 
hrudní kostí 

• plnost, porucha trávení nebo pocit dušení 

• nepříjemné pocity v horní části těla vyzařující do zad, 
čelisti, hrdla, paže a břicha 

• pocení, nevolnost, zvracení nebo závratě 

• extrémní slabost, úzkost nebo dušnost 

• rychlý nebo nepravidelný srdeční tep 

  

Srdeční záchvat 

• náhlá slabost nebo necitlivost obličeje, paže nebo nohy, 
zvláště na jedné straně těla 

• náhlá zmatenost, problémy s řečí nebo porozuměním 

• náhlé potíže se zrakem na jednom nebo obou očích 

• náhlé potíže s chůzí, závratě, ztráta rovnováhy nebo 
koordinace 

• náhlá, závažná nebo prodloužená bolest hlavy neznámé 
příčiny 

• ztráta vědomí nebo omdlení s nebo bez záchvatu 
 
Někdy mohou být příznaky cévní mozkové příhody krátké s 
téměř okamžitým a plným zotavením, ale měla byste 
vyhledat okamžitou lékařskou pomoc, protože můžete mít 
riziko další cévní mozkové příhody. 

Cévní mozková příhoda 

• otok a lehké zmodrání končetiny 

• těžká bolest žaludku (akutní břicho) 
Krevní sraženiny blokující 
jiné cévy 

 

KREVNÍ SRAŽENINY V ŽÍLE 
 
Co se může stát, pokud se v žíle vytvoří krevní sraženina? 

• Používání kombinované hormonální antikoncepce souviselo se zvýšeným rizikem krevních sraženin 
v žíle (žilní tromboembolismus). Tyto nežádoucí účinky jsou však vzácné. Nejčastěji se objevují v 
prvním roce používání kombinované hormonální antikoncepce. 

• Pokud se vytvoří krevní sraženina v žíle v noze nebo chodidle, může způsobit hlubokou žilní 
trombózu (DVT). 

• Pokud krevní sraženina vycestuje z nohy a usadí se v plících, může způsobit plicní embolii. 

• Velmi vzácně se může krevní sraženina vytvořit v žíle v jiném orgánu, jako je oko (trombóza 
retinální žíly). 

 
Kdy je riziko rozvoje krevní sraženiny v žíle nejvyšší? 
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Riziko rozvoje krevní sraženiny v žíle je nejvyšší v prvním roce užívání kombinované hormonální 
antikoncepce. Riziko může být také vyšší, pokud znovu zahájíte užívání kombinované hormonální 
antikoncepce (stejný nebo odlišný přípravek) po pauze trvající 4 týdny nebo déle. 

Po prvním roce se riziko zmenšuje, ale je vždy mírně vyšší, než kdybyste neužívala kombinovanou 
hormonální antikoncepci. 

Když ukončíte užívání [smyšlený název], vrátí se Vaše riziko krevní sraženiny k normální úrovni během 
několika týdnů. 
 
Jaké je riziko rozvoje krevní sraženiny? 

Riziko závisí na Vašem přirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonální antikoncepce, jakou 
používáte. 

Celkové riziko krevní sraženiny v noze nebo plicích (DVT nebo PE) u přípravku [smyšlený název] je 
malé. 

 
 [Znění uvedené níže by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

- […] 

- Z 10 000 žen, které nepoužívají kombinovanou hormonální antikoncepci, a nejsou těhotné, se 
u dvou z nich vyvine krevní sraženina během jednoho roku. 

- Z 10 000 žen, které používají kombinovanou hormonální antikoncepci obsahující 
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimát se asi u 5-7 vyvine krevní sraženina během 
jednoho roku. 

- Z 10 000 žen, které používají kombinovanou hormonální antikoncepci obsahující desogestrel,  
jako je přípravek [smyšlený název] se asi u 9 až 12 žen vyvine krevní sraženina během 
jednoho roku. 

- Riziko, že se u vás vyvine krevní sraženina, se liší podle vaší lékařské anamnézy (viz níže 
„Faktory, které zvyšují vaše riziko krevní sraženiny“). 

-  […]. 

 

 Riziko rozvoje krevní 
sraženiny za rok 

Ženy, které neužívají/nepoužívají kombinovanou 
hormonální pilulku/náplast/kroužek a nejsou těhotné 

Asi 2 z 10 000 žen 

Ženy, které užívají kombinovanou antikoncepční pilulku 
obsahující levonorgestrel, norethisteron nebo 
norgestimát 

Asi 5-7 z 10 000 žen 

Ženy, které užívají přípravek [smyšlený název] Asi 9-12 z 10 000 žen 

 

Faktory, které zvyšují Vaše riziko krevní sraženiny v žíle 

Riziko krevní sraženiny u přípravku [smyšlený název] je malé, ale některá onemocnění riziko zvyšují. 
Vaše riziko je vyšší, pokud: 
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• máte velkou nadváhu (index tělesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m2); 

• někdo z Vašich přímých příbuzných měl krevní sraženinu v noze, plicích nebo jiném orgánu v 
mladém věku (např. do 50 let věku). V tomto případě byste mohla mít dědičnou poruchu srážení 
krve; 

• potřebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodíte z důvodu úrazu nebo onemocnění nebo pokud 
máte nohu v sádře. Může být nutné užívání přípravku [smyšlený název] přerušit na několik týdnů 
před operací nebo když máte omezenou pohyblivost. Pokud musíte přerušit užívání přípravku 
[smyšlený název], zeptejte se svého lékaře, kdy jej můžete začít znovu užívat; 

• jste ve vyšším věku (zvláště ve věku nad 35 let); 

• jste porodila před méně než několika týdny. 

Riziko rozvoje krevní sraženiny se zvyšuje s více onemocněními, která máte. 

Cestování letadlem (> 4 hodiny) může dočasně zvýšit Vaše riziko krevní sraženiny, zvláště pokud máte 
některé z dalších uvedených faktorů. 

Je důležité, abyste informovala svého lékaře, pokud se Vás některé z těchto stavů týkají, i když si 
nejste jistá. Váš lékař se může rozhodnout, že je třeba užívání přípravku [smyšlený název] ukončit. 

Pokud se některý z výše uvedených stavů změní v průběhu užívání přípravku [smyšlený název], 
například se u přímého příbuzného vyskytne trombóza z neznámého důvodu nebo pokud se zvýší Vaše 
tělesná hmotnost, poraďte se s lékařem. 

 

KREVNÍ SRAŽENINY V TEPNĚ 

Co se může stát, pokud se v tepně vytvoří krevní sraženina? 

Podobně jako krevní sraženina v žíle, může sraženina v tepně způsobit závažné problémy. Může 
například způsobit srdeční záchvat nebo cévní mozkovou příhodu. 

 

Faktory, které zvyšují Vaše riziko krevní sraženiny v tepně 

Je důležité si pamatovat, že riziko srdečního záchvatu nebo cévní mozkové příhody při užívání 
přípravku [smyšlený název] je velmi malé, ale může se zvyšovat: 

• se zvyšujícím se věkem (nad 35 let věku); 

• pokud kouříte. Při užívání kombinované hormonální antikoncepce, jako je přípravek 
[smyšlený název] je doporučeno, abyste přestala kouřit. Pokud nejste schopna přestat kouřit a 
je Vám více než 35 let, může Vám lékař poradit, abyste používala jiný typ antikoncepce; 

• pokud máte nadváhu; 

• pokud máte vysoký krevní tlak; 

• pokud měl Váš přímý příbuzný srdeční záchvat nebo cévní mozkovou příhodu v mladém věku 
(do 50 let věku). V tomto případě máte také vyšší riziko srdečního záchvatu nebo cévní 
mozkové příhody; 

• pokud Vy nebo někdo z Vašich přímých příbuzných má vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol 
nebo triglyceridy); 

• pokud máte migrény, zvláště migrény s aurou; 
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• pokud máte problém se srdcem (chlopenní vadu, poruchu rytmu označenou jako fibrilace síní); 

• pokud máte diabetes. 

Pokud máte více než jeden z těchto stavů nebo pokud je některý z nich zvláště závažný, může být 
riziko rozvoje krevní sraženiny ještě zvýšeno. 

Pokud se některý z výše uvedených stavů změní v průběhu užívání přípravku [smyšlený název], 
například začnete kouřit, u přímého příbuzného se vyskytne trombóza z neznámého důvodu nebo 
pokud se zvýší Vaše tělesná hmotnost, poraďte se s lékařem . 

 

 […] 

Bod 4. Možné nežádoucí účinky 
 [Toto následující znění by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek [smyšlený název] nežádoucí účinky, které se ale 
nemusí vyskytnout u každého. Pokud se u Vás vyskytne jakýkoli nežádoucí účinek, zvláště pokud je 
závažný a trvalý, nebo pokud se vyskytne jakákoli změna Vašeho zdravotního stavu, o které si myslíte, 
že je v důsledku užívání přípravku [smyšlený název], informujte prosím svého lékaře. 

Zvýšené riziko krevních sraženin v žilách (žilní tromboembolismus (VTE) nebo krevní sraženiny v 
tepnách (arteriální tromboembolismus, ATE) je přítomné u všech žen, které používají kombinovanou 
hormonální antikoncepci. Pro podrobnější údaje o různých rizicích v důsledku používání kombinované 
hormonální antikoncepce si přečtěte bod 2 „Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek 
[smyšlený název] užívat/používat“. 

 
[Níže uvedené znění by mělo být přidáno a frekvence nežádoucích účinků by měla být upravena podle 

souhrnu údajů o přípravku] 

• škodlivé krevní sraženiny v žíle nebo tepně, například: 

o v noze nebo chodidle (tj. hluboká žilní trombóza); 

o v plících (tj. plicní embolie); 

o srdeční záchvat; 

o cévní mozková příhoda; 

o příznaky malé cévní mozkové příhody nebo dočasné cévní mozkové příhody známé jako 
tranzitorní ischemická ataka (TIA); 

o krevní sraženiny v játrech, žaludku/střevech, ledvinách nebo oku. 

Šance, že se u Vás objeví krevní sraženina, mohou být vyšší, pokud máte jiná onemocnění, která 
zvyšují riziko (pro více informací o podmínkách, které zvyšují riziko krevních sraženin a o příznacích 
krevní sraženiny viz bod 2) 

[…] 
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Příloha III C – hormonální kontraceptiva obsahující dienogest  

261 
 



 

[U všech přípravků obsahujících dienogest uvedených v Příloze I/A by měla být stávající 
informace o přípravku upravena (vložení, náhrada nebo zrušení textu, podle potřeby], aby odpovídala 
schválenému znění, jak je uvedeno níže] 

I. Souhrn údajů o přípravku 

Bod 4.1 - Terapeutické indikace 
 
[Znění uvedené níže by mělo být vloženo na konec tohoto bodu] 
 
[...] 
 
Rozhodnutí předepsat přípravek [smyšlený název] by mělo být provedeno po zvážení jednotlivých 
současných rizikových faktorů ženy, zvláště rizikových faktorů pro žilní tromboembolismus (VTE), a 
toho, jaké je riziko VTE u přípravku [smyšlený název] v porovnání s dalšími přípravky CHC (viz 
body 4.3 a 4.4). 

 

Bod 4.3 - Kontraindikace 
 
[Tento bod by měl být upraven tak, aby obsahoval následující kontraindikace] 

 

Kombinovaná hormonální antikoncepce (CHC) by se neměla používat u následujících stavů. 
 
[...] 
 
• Přítomnost nebo riziko žilního tromboembolismu (VTE) 

o žilní tromboembolismus - současný žilní tromboembolismus (léčený pomocí 
antikoagulancií) nebo anamnéza VTE (např. hluboká žilní trombóza [DVT] nebo plicní 
embolie [PE]) 

o známá dědičná nebo získaná predispozice pro žilní tromboembolismus, jako je rezistence 
na APC (včetně faktoru V Leiden), deficit antitrombinu III, deficit proteinu C, deficit 
proteinu S 

o velký chirurgický zákrok s déletrvající imobilizací (viz bod 4.4) 

o vysoké riziko žilního tromboembolismu v důsledku přítomnosti více rizikových faktorů (viz 
bod 4.4); 

 
• Přítomnost nebo riziko arteriálního tromboembolismu (ATE) 

o arteriální tromboembolismus - současný arteriální tromboembolismus, anamnéza 
arteriálního tromboembolismu (např. infarkt myokardu) nebo prodromální stav (např. 
angina pectoris); 

o cerebrovaskulární onemocnění - současná cévní mozková příhoda, anamnéza cévní 
mozkové příhody nebo prodromálního stavu (např. tranzitorní ischemická ataka, TIA); 

o známá hereditární nebo získaná predispozice k arteriálnímu tromboembolismu, jako je 
hyperhomocysteinémie a antifosfolipidové protilátky (antikardiolipinové protilátky, lupus 
antikoagulans); 

o anamnéza migrény s fokálními neurologickými příznaky; 
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o vysoké riziko arteriálního tromboembolismu v důsledku vícečetných rizikových faktorů (viz 
bod 4.4) nebo přítomnosti jednoho závažného rizikového faktoru, jako je: 

• diabetes mellitus s cévními příznaky; 

• závažná hypertenze; 

• závažná dyslipoproteinémie. 
[...] 

Bod 4.4 - Zvláštní upozornění a opatření pro použití 
 
[Tento bod by měl být upraven tak, aby odpovídal následujícímu znění] 

Upozornění 
[...] 

Pokud jsou přítomna jakákoli onemocnění nebo rizikové faktory uvedené níže, měla by být vhodnost 
přípravku [smyšlený název] s ženou prodiskutována. 

V případě zhoršení nebo prvního výskytu jakéhokoli z těchto stavů nebo rizikových faktorů by mělo být 
ženě doporučeno, aby kontaktovala svého lékaře, který stanoví, zda by měla užívání přípravku 
[smyšlený název] ukončit. 

Riziko žilního tromboembolismu (VTE) 
 
  [Znění uvedené níže by mělo být vloženo na začátek tohoto bodu] 

Užívání jakékoli kombinované hormonální antikoncepce (CHC) zvyšuje riziko žilního tromboembolismu 
(VTE) ve srovnání s jejím neužíváním. Přípravky, které obsahují levonorgestrel, norgestimát 
nebo norethisteron jsou spojovány s nejnižším rizikem VTE. Není zatím známo, jaká jsou 
rizika přípravku [smyšlený název] v porovnání s těmito přípravky s nižším rizikem. 
Rozhodnutí používat jakýkoli přípravek jiný než ten, který má nejnižší riziko VTE, by mělo 
být učiněno po diskusi se ženou, aby se zajistilo, že rozumí riziku VTE u přípravků 
kombinované hormonální antikoncepce, rozumí, jak její současné rizikové faktory toto riziko 
ovlivňují a že riziko VTE je nejvyšší v prvním roce užívání léku. Existují také některé důkazy, 
že riziko je zvýšené, když je CHC opětovně zahájena po pauze v užívání trvající 4 týdny nebo 
déle. 

Pro přípravky obsahující dienogest v kombinaci s nízkou dávkou ethinylestradiolu (< 50 μg) 
 
[Znění uvedené níže by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

U žen, které neužívají CHC a nejsou těhotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v průběhu 
jednoho roku. U každé jednotlivé ženy však může být riziko daleko vyšší v závislosti na jejích 
základních rizikových faktorech (viz níže). 

Epidemiologické studie u žen, které používají nízkou dávkou kombinované perorální 
antikoncepce (< 50 μg ethinylestradiolu) ukázaly, že z 10 000 žen se přibližně u 6 až 12 vyvine 
VTE během jednoho roku. 

Odhaduje se, že z 10 000 žen, které používají CHC obsahující levonorgestrel se asi u 61 vyvine 
VTE během jednoho roku. 

Omezené epidemiologické údaje naznačují, že riziko VTE u CHC obsahující dienogest může být 
podobné riziku u CHC obsahující levonorgestrel. 
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___________________________________ 
1 Střední bod rozmezí 5-7 na 10 000 WY (žen-roků) na základě relativního rizika pro CHC obsahující levonorgestrel oproti 
jejímu nepoužívání přibližně 2,3 až 3,6 

 

 

Tento počet VTE za rok je menší než počet očekávaný u žen během těhotenství nebo po 
porodu. 

VTE může být fatální v 1-2 % případů. 
 

U přípravků, které obsahují dienogest v kombinaci s estradiol-valerátem 
 
[Znění uvedené níže by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

U žen, které nepoužívají CHC a nejsou těhotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v průběhu 
jednoho roku. U každé jednotlivé ženy však může být riziko daleko vyšší v závislosti na jejích 
základních rizikových faktorech (viz níže). 

Epidemiologické studie u žen, které používají nízkou dávku (< 50 μg ethinylestradiolu) 
kombinované perorální antikoncepce ukázaly, že z 10 000 žen se přibližně u 6 až 12 vyvine 
VTE během jednoho roku. 

Odhaduje se, že z 10 000 žen, které používají CHC obsahující levonorgestrel se asi u 61 vyvine 
VTE během jednoho roku. 

Není zatím známo, jaké je riziko VTE u CHC obsahující [progestogen] v kombinaci s 
estradiolem ve srovnání s rizikem u nízkodávkované CHC obsahující levonorgestrel. 

Tento počet VTE za rok u nízkodávkové CHC je menší než počet očekávaný u žen během 
těhotenství nebo v období po porodu. 

VTE může být fatální v 1-2 % případů. 

 

Pro všechny přípravky obsahující dienogest uvedené v Příloze I 
 
[Mělo by být zachováno/přidáno následující znění (je-li vhodné)] 
 
Extrémně vzácně byla hlášena trombóza u uživatelek CHC v dalších cévách, např. jaterních, 
mezenterických, renálních nebo retinálních žilách a tepnách. 
 
[Následující by mělo být vymazáno (je-li použitelné)] 
 
Není žádná dohoda ohledně toho, zda výskyt těchto příhod souvisí s používáním CHC. 
 
[Toto následující znění by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

 
Rizikové faktory VTE 

Riziko žilních tromboembolických komplikací u uživatelek CHC se může podstatně zvyšovat u ženy, 
která má další rizikové faktory, zvláště pokud je přítomno více rizikových faktorů (viz tabulka). 

Přípravek [Smyšlený název] je kontraindikován, pokud má žena více rizikových faktorů, které pro ni 
představují vysoké riziko žilní trombózy (viz bod 4.3). Pokud má žena více než jeden rizikový faktor, je 
možné, že zvýšení rizika je vyšší než součet jednotlivých faktorů - v tomto případě by mělo být 
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zváženo její celkové riziko VTE. Pokud je poměr přínosů a rizik považován za negativní, neměla by být 
CHC předepisována (viz bod 4.3). 

 

 

_____________________________________ 
1 Střední bod rozmezí 5-7 na 10 000 WY (žen-roků) na základě relativního rizika pro CHC obsahující levonorgestrel oproti 
jejímu nepoužívání přibližně 2,3 až 3,6 

 

 

 

Tabulka: Rizikové faktory VTE 

Rizikový faktor  Poznámka 

Obezita (index tělesné hmotnosti nad 
30 kg/m²) 

Při zvýšení BMI se významně zvyšuje riziko. 

Zvláště důležité je zvážit, zda jsou také přítomny další 
rizikové faktory. 

Prodloužená imobilizace , velký 
chirurgický zákrok, jakýkoli 
chirurgický zákrok na nohách a pánvi, 
neurochirurgický zákrok nebo větší 
trauma. 

 

 

 

 

 

Poznámka: dočasná imobilizace, 
včetně cestování letadlem > 4 hodiny 
může být také rizikovým faktorem 
VTE, zvláště u žen s dalšími 
rizikovými faktory 

V těchto situacích je doporučeno ukončit 
používání/užívání náplasti/pilulky/kroužku (v případě 
plánovaného chirurgického výkonu minimálně 4 týdny 
předem) a nezahajovat užívání/používání do dvou 
týdnů po kompletní remobilizaci. Měla by se použít 
další antikoncepční metoda pro zabránění nechtěnému 
těhotenství. 

Antitrombotická léčba by měla být zvážena, pokud 
přípravek [smyšlený název] nebyl předem vysazen. 

 

Pozitivní rodinná anamnéza (žilní 
tromboembolismus kdykoli u 
sourozence nebo rodiče, zvláště v 
relativně nízkém věku např. do 50 let 
věku). 

Pokud je suspektní hereditární predispozice, měla by 
být žena před rozhodnutím o používání jakékoli CHC 
odeslána k odborníkovi na konzultaci 

Další onemocnění související s VTE Zhoubné onemocnění, systémový lupus 
erytematodes, hemolyticko-uremický syndrom, 
chronické zánětlivé onemocnění střev (Crohnova 
choroba nebo ulcerózní kolitida) a srpkovitá anémie 

Vyšší věk Zvláště nad 35 let 
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Není žádná shoda o možné roli varixů a povrchové tromboflebitidy v nástupu nebo progresi žilní 
trombózy. 

Zvýšené riziko tromboembolismu v těhotenství a zvláště během šestinedělí musí být zváženo (pro 
informaci o „Těhotenství a kojení “ viz bod 4.6. 

 

Příznaky VTE (hluboká žilní trombóza a plicní embolie) 

V případě příznaků by mělo být ženě doporučeno, aby vyhledala naléhavou lékařskou péči a 
informovala lékaře, že užívá CHC. 

Příznaky hluboké žilní trombózy (DVT) mohou zahrnovat: 

- jednostranný otok nohy a/nebo chodidla nebo podél žíly v noze; 

- bolest nebo citlivost v noze, která může být pociťována pouze vstoje nebo 

 při chůzi; 

- zvýšenou teplotu postižené nohy, zarudnutí nebo změnu barvy kůže nohy. 

Příznaky plicní embolie (PE) mohou zahrnovat: 

- náhlý nástup nevysvětlitelné dušnosti nebo rychlého dýchání; 

- náhlý kašel, který může být spojený s hemoptýzou; 

- ostrou bolest na hrudi; 

- těžké točení hlavy nebo závrať způsobené světlem; 

- rychlý nebo nepravidelný srdeční tep. 

Některé z těchto příznaků (např. „dušnost“, „kašel“) nejsou specifické a mohou být nesprávně 
interpretovány jako častější nebo méně závažné příhody (např. infekce dýchacího traktu). 

Dalšími známkami cévní okluze mohou být: náhlá bolest, otok a světle modré zbarvení končetin. 

Pokud nastane okluze v oku, mohou se příznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného vidění, 
které může přejít do ztráty zraku. Někdy může nastat ztráta zraku téměř okamžitě. 

 

Riziko arteriálního tromboembolismu (ATE) 

Epidemiologické studie spojovaly používání CHC se zvýšeným rizikem arteriálního tromboembolismu 
(infarkt myokardu) nebo cerebrovaskulární příhody (např. tranzitorní ischemická ataka, cévní mozková 
příhoda). Arteriální tromboembolické příhody mohou být fatální. 

Rizikové faktory ATE 

Riziko arteriálních tromboembolických komplikací nebo cerebrovaskulární příhody u uživatelek CHC se 
zvyšuje u žen s rizikovými faktory (viz tabulka). Přípravek [smyšlený název] je kontraindikován, pokud 
má žena jeden závažný rizikový faktor nebo více rizikových faktorů ATE, které pro ni představují riziko 
arteriální trombózy (viz bod 4.3). Pokud má žena více než jeden rizikový faktor, je možné, že zvýšení 
rizika je vyšší než součet jednotlivých faktorů - v tomto případě by mělo být zváženo její celkové 
riziko. Pokud je poměr přínosů a rizik považován za negativní, neměla by být CHC předepisována (viz 
bod 4.3). 

 
Tabulka: Rizikové faktory ATE 

Rizikový faktor Poznámka 
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Vyšší věk Zvláště nad 35 let 

Kouření Ženě by mělo být doporučeno, aby nekouřila, pokud 
chce používat CHC. Ženám ve věku nad 35 let, které 
dále kouří, by mělo být důrazně doporučeno, aby 
používaly jinou metodu antikoncepce. 

Hypertenze  

Obezita (index tělesné hmotnosti nad 
30 kg/m²) 

Při zvýšení BMI se významně zvyšuje riziko. 

Zvláště důležité u žen s dalšími rizikovými faktory 

Pozitivní rodinná anamnéza (arteriální 
tromboembolismus kdykoli u 
sourozence nebo rodiče, zvláště v 
relativně nízkém věku např. do 50 let 
věku). 

Pokud je suspektní hereditární predispozice, měla by 
být žena odeslána k odborníkovi na konzultaci před 
rozhodnutím o používání jakékoli CHC 

Migréna Zvýšení frekvence nebo závažnosti migrény během 
používání CHC (což může být prodromální známka 
cévní mozkové příhody) může být důvodem 
okamžitého ukončení léčby 

Další onemocnění související s 
nežádoucími cévními příhodami 

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémie, chlopenní 
srdeční vada a fibrilace síní, dyslipoproteinémie a 
systémový lupus erytematodes. 

 

Příznaky ATE 

V případě příznaků by mělo být ženě doporučeno, aby vyhledala naléhavou lékařskou péči a 
informovala lékaře, že užívá CHC. 

Příznaky cévní mozkové příhody mohou zahrnovat: 

- náhlou necitlivost nebo slabost obličeje, paže nebo nohy, zvláště na jedné straně těla;  

- náhlé potíže s chůzí, závratě, ztrátu rovnováhy nebo koordinace; 

- náhlou zmatenost, problémy s řečí nebo porozuměním; 

- náhlé potíže se zrakem na jednom nebo obou očích; 

- náhlou, závažnou nebo prodlouženou bolest hlavy neznámé příčiny; 

- ztrátu vědomí nebo omdlení s nebo bez záchvatu. 

Dočasné příznaky naznačují, že se jedná o tranzitorní ischemickou ataku (TIA). 

Příznaky infarktu myokardu (IM) mohou zahrnovat: 

- bolest, nepříjemný pocit, tlak, těžkost, pocit stlačení nebo plnosti na hrudi, v paži nebo pod 
hrudní kostí; 

- nepříjemný pocit vyzařující do zad, čelisti, hrdla, paže, žaludku; 

- pocit plnosti, poruchu trávení nebo dušení; 

- pocení, nauzeu, zvracení nebo závratě; 
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- extrémní slabost, úzkost nebo dušnost; 

- rychlý nebo nepravidelný srdeční tep. 

[…] 

 

Lékařské vyšetření/konzultace 

Před dalším zahájením léčby přípravkem [smyšlený název] by měla být získána kompletní anamnéza 
(včetně rodinné anamnézy) a musí být vyloučeno těhotenství. Měl by se změřit krevní tlak a mělo by 
být provedeno tělesné vyšetření při zvážení kontraindikací (viz bod 4.3) a varování (viz bod 4.4). Je 
důležité, aby byla žena upozorněna na informace o žilní a arteriální trombóze, včetně rizika přípravku 
[smyšlený název] v porovnání s dalšími typy CHC, na příznaky VTE a ATE, známé rizikové faktory a co 
by měla dělat v případě suspektní trombózy. 

Žena by také měla být informována, aby si pečlivě přečetla příbalovou informaci pro uživatele a aby 
dodržovala uvedené instrukce. Frekvence a povaha vyšetření by měly být založeny na stanovených 
postupech a upraveny podle individuálních potřeb ženy. 

Ženy by měly být informovány, že hormonální antikoncepce nechrání před HIV infekcí (AIDS) a dalšími 
sexuálně přenosnými chorobami. 
[...] 

 

Bod 4.6 Fertilita, těhotenství a kojení 
 

 
Těhotentsví 
[Toto následující znění by mělo být přidáno k tomuto bodu] 

Zvýšené riziko VTE během poporodního období je třeba brát v úvahu při znovuzahájení užívání 
[smyšlený název] (viz bod 4.2 a 4.4). 

 

Bod 4.8 – Nežádoucí účinky 
 
[Toto následující znění by mělo být obsaženo v tomto bodu] 
 
[…] 
 
Popis vybraných nežádoucích účinků 
U žen užívajících CHC bylo pozorováno zvýšené riziko arteriálních a žilních trombotických a 
tromboembolických příhod, včetně infarktu myokardu, cévní mozkové příhody, tranzitorních 
ischemických atak, žilní trombózy a plicní embolie a je podrobněji popsáno v bodě 4.4. 
 
[…] 
 
[VTE nebo ATE by měly být uvedeny v tabulce nežádoucích příhod ve frekvenci „Vzácné“.] 
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II. Příbalová informace  
 

 [Znění uvedené níže by mělo být vloženo na začátek příbalové informace] 

 
Důležité věci, které je třeba vědět o kombinované hormonální antikoncepci (CHC). 

• Jedná se o nejspolehlivější reverzibilní metody antikoncepce, pokud jsou používány správně. 
• Mírně zvyšují riziko krevní sraženiny v žilách a tepnách, zvláště v prvním roce nebo při 

znovuzahájení kombinované hormonální antikoncepce po pauze trvající 4 týdny nebo déle. 
• Buďte prosím opatrná a navštivte svého lékaře, pokud si myslíte, že máte příznaky krevní 

sraženiny (viz bod 2 „Krevní sraženiny“). 
 
[…] 

Bod 2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete [smyšlený název] užívat/používat 
 

 [Znění uvedené níže by mělo být vloženo na začátek tohoto bodu] 

Obecné poznámky 

Předtím, než začnete užívat/používat [smyšlený název], měla byste si přečíst informace o krevních 
sraženinách v bodě 2. Je zvláště důležité, abyste si přečetla příznaky krevních sraženin - viz bod 2 
„Krevní sraženiny“). 

[…] 

 

Kdy byste neměla užívat/používat [smyšlený název] 
 

 [Tento bod by měl být upraven tak, aby obsahoval následující znění] 

Neměla byste užívat/používat [smyšlený název], pokud máte jakýkoli ze stavů uvedených níže. Pokud 
máte níže uvedený stav, musíte informovat svého lékaře. Váš lékař s Vámi prodiskutuje, jaká jiná 
antikoncepční metoda by pro Vás byla vhodná. 

• pokud máte (nebo jste měla) krevní sraženinu v krevní cévě v nohách (hluboká žilní trombóza, 
DVT), plících (plicní embolie, PE) nebo v jiných orgánech; 

• pokud víte, že máte poruchu postihující Vaši krevní srážlivost - například deficit proteinu C, 
deficit proteinu S, deficit antitrombinu III, faktor V Leiden nebo protilátky proti fosfolipidu; 

• pokud potřebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodíte (viz bod „Krevní sraženiny “; 

• pokud jste někdy měla srdeční záchvat nebo cévní mozkovou příhodu; 

• pokud máte (nebo jste někdy měla) anginu pectoris (stav, který způsobuje těžkou bolest na 
hrudi a může být první známkou srdečního záchvatu) nebo tranzitorní ischemickou ataku TIA – 
dočasné příznaky cévní mozkové příhody); 

• pokud máte některá z následujících onemocnění, která zvyšují riziko sraženiny v tepnách, jako 
je: 

– těžký diabetes s poškozením krevních cév; 

– velmi vysoký krevní tlak; 
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– velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy); 

– onemocnění označované jako hyperhomocysteinémie; 

• pokud máte (nebo jste někdy měla) typ migrény označovaný jako „migréna s aurou“. 

[…] 

Kdy je třeba zvláštní opatrnost při užívání/používání přípravku [smyšlený název] 
 

 [Znění uvedené níže by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

Kdy byste měla kontaktovat svého lékaře? 

Vyhledejte naléhavou lékařskou pomoc 

- pokud si všimnete možných známek krevní sraženiny, která může znamenat, že máte 
krevní sraženinu v noze (tj. hluboká žilní trombóza), krevní sraženinu v plících (tj. 
plicní embolie), srdeční záchvat nebo cévní mozkovou příhodu (viz bod "krevní 
sraženina“ (trombóza)) níže. 

Pro popis příznaků těchto závažných nežádoucích účinků si prosím přečtěte „Jak rozpoznat 
krevní sraženinu“. 

 

[...] 
 
Informujte svého lékaře, pokud se Vás týká některý z následujících stavů. 
Pokud se stav vyvine nebo se zhorší během užívání/používání přípravku [smyšlený název], měla byste 
také informovat svého lékaře. 

[...] 

• pokud máte Crohnovu chorobu nebo ulcerózní kolitidu (chronické zánětlivé střevní onemocnění); 

• pokud máte systémový lupus erytematodes (SLE - onemocnění, které postihuje Váš přirozený 
obranný systém); 

• pokud máte hemolyticko-uremický syndrom (HUS - porucha srážení krve, která vede k selhání 
ledvin); 

• pokud máte srpkovitou anémii (dědičné onemocnění červených krvinek); 

• pokud máte zvýšené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivní rodinnou anamnézu 
tohoto onemocnění. Hypertriglyceridémie souvisí se zvýšeným rizikem rozvoje pankreatitidy (zánět 
slinivky břišní); 

• pokud potřebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodíte (viz bod 2 „Krevní sraženiny “); 

• pokud jste právě porodila, máte zvýšené riziko krevních sraženin. Měla byste se zeptat svého 
lékaře, jak brzy po porodu můžete začít užívat/používat přípravek [smyšlený název]; 

• pokud máte zánět žil pod kůží (povrchová tromboflebitida); 

• pokud máte křečové žíly. 

 

KREVNÍ SRAŽENINY 
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Užívání kombinované hormonální antikoncepce, jako je přípravek [smyšlený název] zvyšuje Vaše riziko 
rozvoje krevní sraženiny v porovnání s jejím neužíváním. Ve vzácných případech může krevní 
sraženina zablokovat krevní cévy a způsobit vážné problémy. 

Krevní sraženiny se mohou vyvinout 

 v žilách (označuje se jako „žilní trombóza“, „žilní tromboembolismus“ nebo VTE); 

 v tepnách (označuje se jako „arteriální trombóza“, „arteriální tromboembolismus“ nebo ATE). 

Zotavení se z krevních sraženin není vždy úplné. Vzácně se mohou vyskytnout závažné, trvalé 
následky nebo velmi vzácně mohou být fatální. 

Je důležité si pamatovat, že celkové riziko škodlivé krevní sraženiny v důsledku přípravku 
[smyšlený název] je malé. 

 

JAK ROZPOZNAT KREVNÍ SRAŽENINU 

Vyhledejte rychlou lékařkou pomoc, pokud si všimnete některé/ho z následujících známek nebo 
příznaků. 

 

Máte některé z těchto známek? Čím pravděpodobně trpíte? 

• otok jedné nohy nebo podél žíly na noze nebo chodidle, 
zvláště doprovázený: 

• bolestí nebo citlivostí v noze, která může být 
pociťována pouze vstoje nebo při chůzi 

• zvýšenou teplotou postižené nohy 

• změnou barvy kůže na noze, např. zblednutí 
zčervenání nebo zmodrání 

 

Hluboká žilní trombóza 

• náhlý nástup nevysvětlitelné dušnosti nebo rychlého 
dýchání 

• náhlý kašel bez zřejmé příčiny, který může způsobit 
vykašlávání krve 

• ostrá bolest na hrudi, která se může zvyšovat při 
hlubokém dýchání 

• těžké točení hlavy nebo závrať způsobené světlem 

• rychlý nebo nepravidelný srdeční tep 

• těžká bolest žaludku 

 

Pokud si nejste jistá, informujte svého lékaře, protože 
některé z těchto příznaků, jako je kašel nebo dušnost, mohou 
být zaměněny za mírnější onemocnění, jako je infekce 
dýchacího traktu (např. „nachlazení“). 

Plicní embolie 

Příznaky se nejčastěji objevují na jednom oku: 

• okamžitá ztráta zraku nebo 

• bezbolestné rozmazané vidění, které může přejít do 
ztráty zraku 

Trombóza retinální žíly 
(krevní sraženina v oku) 
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• bolest na hrudi, nepohodlí, tlak, tíže 

• pocit stlačení nebo plnosti na hrudi, v paži nebo pod 
hrudní kostí 

• plnost, porucha trávení nebo pocit dušení 

• nepříjemné pocity v horní části těla vyzařující do zad, 
čelisti, hrdla, paže a břicha 

• pocení, nevolnost, zvracení nebo závratě 

• extrémní slabost, úzkost nebo dušnost 

• rychlý nebo nepravidelný srdeční tep 

 

Srdeční záchvat 

• náhlá slabost nebo necitlivost obličeje, paže nebo nohy, 
zvláště na jedné straně těla 

• náhlá zmatenost, problémy s řečí nebo porozuměním 

• náhlé potíže se zrakem na jednom nebo obou očích 

• náhlé potíže s chůzí, závratě, ztráta rovnováhy nebo 
koordinace 

• náhlá, závažná nebo prodloužená bolest hlavy neznámé 
příčiny 

• ztráta vědomí nebo omdlení s nebo bez záchvatu 
 
Někdy mohou být příznaky cévní mozkové příhody krátké s 
téměř okamžitým a plným zotavením, ale měla byste 
vyhledat okamžitou lékařskou pomoc, protože můžete mít 
riziko další cévní mozkové příhody. 

Cévní mozková příhoda 

• otok a lehké zmodrání končetiny 

• těžká bolest žaludku (akutní břicho) 
Krevní sraženiny blokující 
jiné cévy 

 

 

KREVNÍ SRAŽENINY V ŽÍLE 
 
Co se může stát, pokud se v žíle vytvoří krevní sraženina? 

• Používání kombinované hormonální antikoncepce souviselo se zvýšeným rizikem krevních sraženin 
v žíle (žilní tromboembolismus). Tyto nežádoucí účinky jsou však vzácné. Nejčastěji se objevují v 
prvním roce používání kombinované hormonální antikoncepce. 

• Pokud se vytvoří krevní sraženina v žíle v noze nebo chodidle, může způsobit hlubokou žilní 
trombózu (DVT). 

• Pokud krevní sraženina vycestuje z nohy a usadí se v plících, může způsobit plicní embolii. 

• Velmi vzácně se může krevní sraženina vytvořit v žíle v jiném orgánu, jako je oko (trombóza 
retinální žíly). 

 
Kdy je riziko rozvoje krevní sraženiny v žíle nejvyšší? 
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Riziko rozvoje krevní sraženiny v žíle je nejvyšší v prvním roce užívání kombinované hormonální 
antikoncepce. Riziko může být také vyšší, pokud znovu zahájíte užívání kombinované hormonální 
antikoncepce (stejný nebo odlišný přípravek) po pauze trvající 4 týdny nebo déle. 

Po prvním roce se riziko zmenšuje, ale je vždy mírně vyšší, než kdybyste neužívala kombinovanou 
hormonální antikoncepci. 

Když ukončíte užívání [smyšlený název], vrátí se Vaše riziko krevní sraženiny k normální úrovni během 
několika týdnů. 
 
Jaké je riziko rozvoje krevní sraženiny? 

Riziko závisí na Vašem přirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonální antikoncepce, jakou 
používáte. 

Celkové riziko krevní sraženiny v noze nebo plicích (DVT nebo PE) u přípravku [smyšlený název] je 
malé. 

 
 [Znění uvedené níže by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

- […] 

- Z 10 000 žen, které nepoužívají kombinovanou hormonální antikoncepci, a nejsou těhotné, se 
u dvou z nich vyvine krevní sraženina během jednoho roku. 

- Z 10 000 žen, které používají kombinovanou hormonální antikoncepci obsahující 
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimát se asi u 5-7 vyvine krevní sraženina během 
jednoho roku. 

- Dosud není známo, jak je riziko krevní sraženiny u přípravku [smyšlený název] v porovnání s 
rizikem u kombinované hormonální antikoncepce obsahující levonorgestrel. 

- Riziko, že se u vás vyvine krevní sraženina, se liší podle vaší lékařské anamnézy (viz níže 
„Faktory, které zvyšují vaše riziko krevní sraženiny“). 

- […]. 

 

 Riziko rozvoje krevní 
sraženiny za rok 

Ženy, které neužívají/nepoužívají kombinovanou 
hormonální pilulku/náplast/kroužek a nejsou těhotné 

Asi 2 z 10 000 žen 

Ženy, které užívají kombinovanou antikoncepční pilulku 
obsahující levonorgestrel, norethisteron nebo 
norgestimát 

Asi 5-7 z 10 000 žen 

Ženy, které užívají přípravek [smyšlený název] Není známo. 
 

Faktory, které zvyšují Vaše riziko krevní sraženiny v žíle 

Riziko krevní sraženiny u přípravku [smyšlený název] je malé, ale některá onemocnění riziko zvyšují. 
Vaše riziko je vyšší, pokud: 

• máte velkou nadváhu (index tělesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m2); 
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• někdo z Vašich přímých příbuzných měl krevní sraženinu v noze, plicích nebo jiném orgánu v 
mladém věku (např. do 50 let věku). V tomto případě byste mohla mít dědičnou poruchu srážení 
krve; 

• potřebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodíte z důvodu úrazu nebo onemocnění nebo pokud 
máte nohu v sádře. Může být nutné užívání přípravku [smyšlený název] přerušit na několik týdnů 
před operací nebo když máte omezenou pohyblivost. Pokud musíte přerušit užívání přípravku 
[smyšlený název], zeptejte se svého lékaře, kdy jej můžete začít znovu užívat; 

• jste ve vyšším věku (zvláště ve věku nad 35 let); 

• jste porodila před méně než několika týdny. 

Riziko rozvoje krevní sraženiny se zvyšuje s více onemocněními, která máte. 

Cestování letadlem (> 4 hodiny) může dočasně zvýšit Vaše riziko krevní sraženiny, zvláště pokud máte 
některé z dalších uvedených faktorů. 

Je důležité, abyste informovala svého lékaře, pokud se Vás některé z těchto stavů týkají, i když si 
nejste jistá. Váš lékař se může rozhodnout, že je třeba užívání přípravku [smyšlený název] ukončit. 

Pokud se některý z výše uvedených stavů změní v průběhu užívání přípravku [smyšlený název], 
například se u přímého příbuzného vyskytne trombóza z neznámého důvodu nebo pokud se zvýší Vaše 
tělesná hmotnost, poraďte se s lékařem. 

 

KREVNÍ SRAŽENINY V TEPNĚ 

Co se může stát, pokud se v tepně vytvoří krevní sraženina? 

Podobně jako krevní sraženina v žíle, může sraženina v tepně způsobit závažné problémy. Může 
například způsobit srdeční záchvat nebo cévní mozkovou příhodu. 

 

Faktory, které zvyšují Vaše riziko krevní sraženiny v tepně 

Je důležité si pamatovat, že riziko srdečního záchvatu nebo cévní mozkové příhody při užívání 
přípravku [smyšlený název] je velmi malé, ale může se zvyšovat: 

• se zvyšujícím se věkem (nad 35 let věku); 

• pokud kouříte. Při užívání kombinované hormonální antikoncepce, jako je přípravek 
[smyšlený název] je doporučeno, abyste přestala kouřit. Pokud nejste schopna přestat kouřit a 
je Vám více než 35 let, může Vám lékař poradit, abyste používala jiný typ antikoncepce; 

• pokud máte nadváhu; 

• pokud máte vysoký krevní tlak; 

• pokud měl Váš přímý příbuzný srdeční záchvat nebo cévní mozkovou příhodu v mladém věku 
(do 50 let věku). V tomto případě máte také vyšší riziko srdečního záchvatu nebo cévní 
mozkové příhody; 

• pokud Vy nebo někdo z Vašich přímých příbuzných má vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol 
nebo triglyceridy); 

• pokud máte migrény, zvláště migrény s aurou; 

• pokud máte problém se srdcem (chlopenní vadu, poruchu rytmu označenou jako fibrilace síní); 
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• pokud máte diabetes. 

Pokud máte více než jeden z těchto stavů nebo pokud je některý z nich zvláště závažný, může být 
riziko rozvoje krevní sraženiny ještě zvýšeno. 

Pokud se některý z výše uvedených stavů změní v průběhu užívání přípravku [smyšlený název], 
například začnete kouřit, u přímého příbuzného se vyskytne trombóza z neznámého důvodu nebo 
pokud se zvýší Vaše tělesná hmotnost, poraďte se s lékařem. 

 

 […] 

Bod 4. Možné nežádoucí účinky 
 [Toto následující znění by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek [smyšlený název] nežádoucí účinky, které se ale 
nemusí vyskytnout u každého. Pokud se u Vás vyskytne jakýkoli nežádoucí účinek, zvláště pokud je 
závažný a trvalý, nebo pokud se vyskytne jakákoli změna Vašeho zdravotního stavu, o které si myslíte, 
že je v důsledku užívání přípravku [smyšlený název], informujte prosím svého lékaře. 

Zvýšené riziko krevních sraženin v žilách (žilní tromboembolismus (VTE) nebo krevní sraženiny v 
tepnách (arteriální tromboembolismus, ATE) je přítomné u všech žen, které používají kombinovanou 
hormonální antikoncepci. Pro podrobnější údaje o různých rizicích v důsledku používání kombinované 
hormonální antikoncepce si přečtěte bod 2 „Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek 
[smyšlený název] užívat/používat“. 

 
[Níže uvedené znění by mělo být přidáno a frekvence nežádoucích účinků by měla být upravena podle 

souhrnu údajů o přípravku] 

• škodlivé krevní sraženiny v žíle nebo tepně, například: 

o v noze nebo chodidle (tj. hluboká žilní trombóza); 

o v plících (tj. plicní embolie); 

o srdeční záchvat; 

o cévní mozková příhoda; 

o příznaky malé cévní mozkové příhody nebo dočasné cévní mozkové příhody známé jako 
tranzitorní ischemická ataka (TIA); 

o krevní sraženiny v játrech, žaludku/střevech, ledvinách nebo oku. 

Šance, že se u Vás objeví krevní sraženina, mohou být vyšší, pokud máte jiná onemocnění, která 
zvyšují riziko (pro více informací o podmínkách, které zvyšují riziko krevních sraženin a o příznacích 
krevní sraženiny viz bod 2) 

[…] 
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Příloha III D – hormonální kontraceptiva obsahující drospirenon  
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[U všech přípravků obsahujících drospirenon uvedených v Příloze I/A by měla být stávající 
informace o přípravku upravena (vložení, náhrada nebo zrušení textu, podle potřeby], aby odpovídala 
schválenému znění, jak je uvedeno níže] 

 
I. Souhrn údajů o přípravku 
 
Bod 4.1 - Terapeutické indikace 
 
[Znění uvedené níže by mělo být vloženo na konec tohoto bodu] 
 
[...] 
 
Rozhodnutí předepsat přípravek [smyšlený název] by mělo být provedeno po zvážení jednotlivých 
současných rizikových faktorů ženy, zvláště rizikových faktorů pro žilní tromboembolismus (VTE), a 
toho, jaké je riziko VTE u přípravku [smyšlený název] v porovnání s dalšími přípravky CHC (viz 
body 4.3 a 4.4). 

 

Bod 4.3 - Kontraindikace 
 
[Tento bod by měl být upraven tak, aby obsahoval následující kontraindikace] 

Kombinovaná hormonální antikoncepce (CHC) by se neměla používat u následujících stavů. 
 
[...] 
 
• Přítomnost nebo riziko žilního tromboembolismu (VTE) 

o žilní tromboembolismus - současný žilní tromboembolismus (léčený pomocí 
antikoagulancií) nebo anamnéza VTE (např. hluboká žilní trombóza [DVT] nebo plicní 
embolie [PE]) 

o známá dědičná nebo získaná predispozice pro žilní tromboembolismus, jako je rezistence 
na APC (včetně faktoru V Leiden), deficit antitrombinu III, deficit proteinu C, deficit 
proteinu S 

o velký chirurgický zákrok s déletrvající imobilizací (viz bod 4.4) 

o vysoké riziko žilního tromboembolismu v důsledku přítomnosti více rizikových faktorů (viz 
bod 4.4); 

 
• Přítomnost nebo riziko arteriálního tromboembolismu (ATE) 

o arteriální tromboembolismus - současný arteriální tromboembolismus, anamnéza 
arteriálního tromboembolismu (např. infarkt myokardu) nebo prodromální stav (např. 
angina pectoris); 

o cerebrovaskulární onemocnění - současná cévní mozková příhoda, anamnéza cévní 
mozkové příhody nebo prodromálního stavu (např. tranzitorní ischemická ataka, TIA); 

o známá hereditární nebo získaná predispozice k arteriálnímu tromboembolismu, jako je 
hyperhomocysteinémie a antifosfolipidové protilátky (antikardiolipinové protilátky, lupus 
antikoagulans); 

o anamnéza migrény s fokálními neurologickými příznaky; 
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o vysoké riziko arteriálního tromboembolismu v důsledku vícečetných rizikových faktorů (viz 
bod 4.4) nebo přítomnosti jednoho závažného rizikového faktoru, jako je: 

• diabetes mellitus s cévními příznaky; 

• závažná hypertenze; 

• závažná dyslipoproteinémie. 
[...] 

Bod 4.4 - Zvláštní upozornění a opatření pro použití 
 [Tento bod by měl být upraven tak, aby odpovídal následujícímu znění] 

Upozornění 
[...] 

Pokud jsou přítomna jakákoli onemocnění nebo rizikové faktory uvedené níže, měla by být vhodnost 
přípravku [smyšlený název] s ženou prodiskutována. 

V případě zhoršení nebo prvního výskytu jakéhokoli z těchto stavů nebo rizikových faktorů by mělo být 
ženě doporučeno, aby kontaktovala svého lékaře, který stanoví, zda by měla užívání přípravku 
[smyšlený název] ukončit. 

Riziko žilního tromboembolismu (VTE) 
 
[Znění uvedené níže by mělo být vloženo na začátek tohoto bodu] 

Užívání jakékoli kombinované hormonální antikoncepce (CHC) zvyšuje riziko žilního tromboembolismu 
(VTE) ve srovnání s jejím neužíváním. Přípravky, které obsahují levonorgestrel, norgestimát 
nebo norethisteron jsou spojovány s nejnižším rizikem VTE. Další přípravky, jako je 
přípravek [smyšlený název] mohou mít až dvakrát vyšší úroveň rizika. Rozhodnutí používat 
jakýkoli přípravek jiný než ten, který má nejnižší riziko VTE, by mělo být učiněno po diskusi 
se ženou, aby se zajistilo, že rozumí riziku VTE u přípravku [smyšlený název], rozumí, jak 
její současné rizikové faktory toto riziko ovlivňují a že riziko VTE je nejvyšší v prvním roce 
užívání léku. Existují také některé důkazy, že riziko je zvýšené, když je  CHC opětovně 
zahájena po pauze v užívání trvající 4 týdny nebo déle. 

 
 
[Znění uvedené níže by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

U žen, které neužívají CHC a nejsou těhotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v průběhu 
jednoho roku. U každé jednotlivé ženy však může být riziko daleko vyšší v závislosti na jejích 
základních rizikových faktorech (viz níže). 

Odhaduje se1 že z 10 000 žen, které používají CHC obsahující drospirenon se u 9 až 12 žen 
vyvine VTE během jednoho roku; v porovnání s přibližně 62 případy u žen, které používají CHC 
obsahující levonorgestrel. 

V obou případech je tento počet VTE za rok menší než počet očekávaný u žen během 
těhotenství nebo po porodu. 

VTE může být fatální v 1-2 % případů. 

 

_____________________________ 
1 Tyto incidence byly odhadnuty ze souhrnu dat z epidemiologických studií s použitím relativních rizik pro různé přípravky 
ve srovnání s CHC obsahující levonorgestrel. 
2 Střední bod rozmezí 5-7 na 10 000 WY (žen-roků) na základě relativního rizika pro CHC obsahující levonorgestrel oproti 
jejímu nepoužívání přibližně 2,3 až 3,6 
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[Následující graf je třeba vložit zde] 

Počet příhod VTE na 10 000 žen za rok 
 

 
[Mělo by být zachováno/přidáno následující znění (jak je vhodné)] 
 
Extrémně vzácně byla hlášena trombóza u uživatelek CHC v dalších cévách, např. jaterních, 
mezenterických, renálních nebo retinálních žilách a tepnách. 
 
[Následující by mělo být vymazáno (je-li použitelné)] 
 
Není žádná dohoda ohledně toho, zda výskyt těchto příhod souvisí s používáním CHC. 
 
[Toto následující znění by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

 
Rizikové faktory VTE 

Riziko žilních tromboembolických komplikací u uživatelek CHC se může podstatně zvyšovat u ženy, 
která má další rizikové faktory, zvláště pokud je přítomno více rizikových faktorů (viz tabulka). 

Přípravek [Smyšlený název] je kontraindikován, pokud má žena více rizikových faktorů, které pro ni 
představují vysoké riziko žilní trombózy (viz bod 4.3). Pokud má žena více než jeden rizikový faktor, je 
možné, že zvýšení rizika je vyšší než součet jednotlivých faktorů - v tomto případě by mělo být 
zváženo její celkové riziko VTE. Pokud je poměr přínosů a rizik považován za negativní, neměla by být 
CHC předepisována (viz bod 4.3). 

Tabulka: Rizikové faktory VTE 

Rizikový faktor  Poznámka 

Po příhod VTE 

Neužvatelka  CHC (2 příhody) 
CHC obsahující levonorgestrel 

(5-7 příhod) CHC obsahující norgestimát 
(5-7 příhod) 

Počet příhod 
VTE 

Neuživatelka CHC (2 příhody) CHC obsahující levonorgestrel 
(5-7 příhod) 

CHC obsahující drospirenon  
(9-12 příhod) 
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Obezita (index tělesné hmotnosti nad 
30 kg/m²) 

Při zvýšení BMI se významně zvyšuje riziko. 

Zvláště důležité je zvážit, zda jsou také přítomny další 
rizikové faktory. 

Prodloužená imobilizace , velký 
chirurgický zákrok, jakýkoli 
chirurgický zákrok na nohách a pánvi, 
neurochirurgický zákrok nebo větší 
trauma. 

 

 

 

 

 

Poznámka: dočasná imobilizace, 
včetně cestování letadlem > 4 hodiny 
může být také rizikovým faktorem 
VTE, zvláště u žen s dalšími 
rizikovými faktory 

V těchto situacích je doporučeno ukončit 
používání/užívání náplasti/pilulky/kroužku (v případě 
plánovaného chirurgického výkonu minimálně 4 týdny 
předem) a nezahajovat užívání/používání do dvou 
týdnů po kompletní remobilizaci. Měla by se použít 
další antikoncepční metoda pro zabránění nechtěnému 
těhotenství. 

Antitrombotická léčba by měla být zvážena, pokud 
přípravek [smyšlený název] nebyl předem vysazen. 

 

Pozitivní rodinná anamnéza (žilní 
tromboembolismus kdykoli u 
sourozence nebo rodiče, zvláště v 
relativně nízkém věku např. do 50 let 
věku). 

Pokud je suspektní hereditární predispozice, měla by 
být žena před rozhodnutím o používání jakékoli CHC 
odeslána k odborníkovi na konzultaci 

Další onemocnění související s VTE Zhoubné onemocnění, systémový lupus 
erytematodes, hemolyticko-uremický syndrom, 
chronické zánětlivé onemocnění střev (Crohnova 
choroba nebo ulcerózní kolitida) a srpkovitá anémie 

Vyšší věk Zvláště nad 35 let 

 

Není žádná shoda o možné roli varixů a povrchové tromboflebitidy v nástupu nebo progresi žilní 
trombózy. 

Zvýšené riziko tromboembolismu v těhotenství a zvláště během šestinedělí musí být zváženo (pro 
informaci o „Těhotenství a kojení “ viz bod 4.6. 

 

Příznaky VTE (hluboká žilní trombóza a plicní embolie) 

V případě příznaků by mělo být ženě doporučeno, aby vyhledala naléhavou lékařskou péči a 
informovala lékaře, že užívá CHC. 

Příznaky hluboké žilní trombózy (DVT) mohou zahrnovat: 

- jednostranný otok nohy a/nebo chodidla nebo podél žíly v noze; 

- bolest nebo citlivost v noze, která může být pociťována pouze vstoje nebo 

 při chůzi; 
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- zvýšenou teplotu postižené nohy, zarudnutí nebo změnu barvy kůže nohy. 

Příznaky plicní embolie (PE) mohou zahrnovat: 

- náhlý nástup nevysvětlitelné dušnosti nebo rychlého dýchání; 

- náhlý kašel, který může být spojený s hemoptýzou; 

- ostrou bolest na hrudi; 

- těžké točení hlavy nebo závrať způsobené světlem; 

- rychlý nebo nepravidelný srdeční tep. 

Některé z těchto příznaků (např. „dušnost“, „kašel“) nejsou specifické a mohou být nesprávně 
interpretovány jako častější nebo méně závažné příhody (např. infekce dýchacího traktu). 

Dalšími známkami cévní okluze mohou být: náhlá bolest, otok a světle modré zbarvení končetin. 

Pokud nastane okluze v oku, mohou se příznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného vidění, 
které může přejít do ztráty zraku. Někdy může nastat ztráta zraku téměř okamžitě. 

 

Riziko arteriálního tromboembolismu (ATE) 

Epidemiologické studie spojovaly používání CHC se zvýšeným rizikem arteriálního tromboembolismu 
(infarkt myokardu) nebo cerebrovaskulární příhody (např. tranzitorní ischemická ataka, cévní mozková 
příhoda). Arteriální tromboembolické příhody mohou být fatální. 

Rizikové faktory ATE 

Riziko arteriálních tromboembolických komplikací nebo cerebrovaskulární příhody u uživatelek CHC se 
zvyšuje u žen s rizikovými faktory (viz tabulka). Přípravek [smyšlený název] je kontraindikován, pokud 
má žena jeden závažný rizikový faktor nebo více rizikových faktorů ATE, které pro ni představují riziko 
arteriální trombózy (viz bod 4.3). Pokud má žena více než jeden rizikový faktor, je možné, že zvýšení 
rizika je vyšší než součet jednotlivých faktorů - v tomto případě by mělo být zváženo její celkové 
riziko. Pokud je poměr přínosů a rizik považován za negativní, neměla by být CHC předepisována (viz 
bod 4.3). 

 
Tabulka: Rizikové faktory ATE 

Rizikový faktor Poznámka 

Vyšší věk Zvláště nad 35 let 

Kouření Ženě by mělo být doporučeno, aby nekouřila, pokud 
chce používat CHC. Ženám ve věku nad 35 let, které 
dále kouří, by mělo být důrazně doporučeno, aby 
používaly jinou metodu antikoncepce. 

Hypertenze  

Obezita (index tělesné hmotnosti nad 
30 kg/m²) 

Při zvýšení BMI se významně zvyšuje riziko. 

Zvláště důležité u žen s dalšími rizikovými faktory 

Pozitivní rodinná anamnéza (arteriální 
tromboembolismus kdykoli u 
sourozence nebo rodiče, zvláště v 
relativně nízkém věku např. do 50 let 
věku). 

Pokud je suspektní hereditární predispozice, měla by 
být žena odeslána k odborníkovi na konzultaci před 
rozhodnutím o používání jakékoli CHC 
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Migréna Zvýšení frekvence nebo závažnosti migrény během 
používání CHC (což může být prodromální známka 
cévní mozkové příhody) může být důvodem 
okamžitého ukončení léčby 

Další onemocnění související s 
nežádoucími cévními příhodami 

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémie, chlopenní 
srdeční vada a fibrilace síní, dyslipoproteinémie a 
systémový lupus erytematodes. 

 

Příznaky ATE 

V případě příznaků by mělo být ženě doporučeno, aby vyhledala naléhavou lékařskou péči a 
informovala lékaře, že užívá CHC. 

Příznaky cévní mozkové příhody mohou zahrnovat: 

- náhlou necitlivost nebo slabost obličeje, paže nebo nohy, zvláště na jedné straně těla;  

- náhlé potíže s chůzí, závratě, ztrátu rovnováhy nebo koordinace; 

- náhlou zmatenost, problémy s řečí nebo porozuměním; 

- náhlé potíže se zrakem na jednom nebo obou očích; 

- náhlou, závažnou nebo prodlouženou bolest hlavy neznámé příčiny; 

- ztrátu vědomí nebo omdlení s nebo bez záchvatu. 

Dočasné příznaky naznačují, že se jedná o tranzitorní ischemickou ataku (TIA). 

Příznaky infarktu myokardu (IM) mohou zahrnovat: 

- bolest, nepříjemný pocit, tlak, těžkost, pocit stlačení nebo plnosti na hrudi, v paži nebo pod 
hrudní kostí; 

- nepříjemný pocit vyzařující do zad, čelisti, hrdla, paže, žaludku; 

- pocit plnosti, poruchu trávení nebo dušení; 

- pocení, nauzeu, zvracení nebo závratě; 

- extrémní slabost, úzkost nebo dušnost; 

- rychlý nebo nepravidelný srdeční tep. 

 

[…]  

 

Lékařské vyšetření/konzultace 

Před dalším zahájením léčby přípravkem [smyšlený název] by měla být získána kompletní anamnéza 
(včetně rodinné anamnézy) a musí být vyloučeno těhotenství. Měl by se změřit krevní tlak a mělo by 
být provedeno tělesné vyšetření při zvážení kontraindikací (viz bod 4.3) a varování (viz bod 4.4). Je 
důležité, aby byla žena upozorněna na informace o žilní a arteriální trombóze, včetně rizika přípravku 
[smyšlený název] v porovnání s dalšími typy CHC, na příznaky VTE a ATE, známé rizikové faktory a co 
by měla dělat v případě suspektní trombózy. 
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Žena by také měla být informována, aby si pečlivě přečetla příbalovou informaci pro uživatele a aby 
dodržovala uvedené instrukce. Frekvence a povaha vyšetření by měly být založeny na stanovených 
postupech a upraveny podle individuálních potřeb ženy. 

Ženy by měly být informovány, že hormonální antikoncepce nechrání před HIV infekcí (AIDS) a dalšími 
sexuálně přenosnými chorobami. 
[...] 

 

Bod 4.6 Fertilita, těhotenství a kojení 

 
Těhotentsví 
 
[Toto následující znění by mělo být přidáno k tomuto bodu] 

Zvýšené riziko VTE během poporodního období je třeba brát v úvahu při znovuzahájení užívání 
[smyšlený název] (viz bod 4.2 a 4.4). 

  

Bod 4.8 – Nežádoucí účinky 
 
 
[Toto následující znění by mělo být obsaženo v tomto bodu] 
 
[…] 
 
Popis vybraných nežádoucích účinků 
U žen užívajících CHC bylo pozorováno zvýšené riziko arteriálních a žilních trombotických a 
tromboembolických příhod, včetně infarktu myokardu, cévní mozkové příhody, tranzitorních 
ischemických atak, žilní trombózy a plicní embolie a je podrobněji popsáno v bodě 4.4. 
 
[…] 
 
[VTE nebo ATE by měly být uvedeny v tabulce nežádoucích příhod ve frekvenci „Vzácné“.] 
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II. Příbalová informace  
 

 [Znění uvedené níže by mělo být vloženo na začátek příbalové informace] 

 
Důležité věci, které je třeba vědět o kombinované hormonální antikoncepci (CHC). 

• Jedná se o nejspolehlivější reverzibilní metody antikoncepce, pokud jsou používány správně. 
• Mírně zvyšují riziko krevní sraženiny v žilách a tepnách, zvláště v prvním roce nebo při 

znovuzahájení kombinované hormonální antikoncepce po pauze trvající 4 týdny nebo déle. 
• Buďte prosím opatrná a navštivte svého lékaře, pokud si myslíte, že máte příznaky krevní 

sraženiny (viz bod 2 „Krevní sraženiny“). 
 
[…] 

Bod 2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete [smyšlený název] užívat/používat 
 

 [Znění uvedené níže by mělo být vloženo na začátek tohoto bodu] 

Obecné poznámky 

Předtím, než začnete užívat/používat [smyšlený název], měla byste si přečíst informace o krevních 
sraženinách v bodě 2. Je zvláště důležité, abyste si přečetla příznaky krevních sraženin - viz bod 2 
„Krevní sraženiny“). 

[…] 

 

Kdy byste neměla užívat/používat [smyšlený název] 
 

 [Tento bod by měl být upraven tak, aby obsahoval následující znění] 

Neměla byste užívat/používat [smyšlený název], pokud máte jakýkoli ze stavů uvedených níže. Pokud 
máte níže uvedený stav, musíte informovat svého lékaře. Váš lékař s Vámi prodiskutuje, jaká jiná 
antikoncepční metoda by pro Vás byla vhodná. 

• pokud máte (nebo jste měla) krevní sraženinu v krevní cévě v nohách (hluboká žilní trombóza, 
DVT), plících (plicní embolie, PE) nebo v jiných orgánech; 

• pokud víte, že máte poruchu postihující Vaši krevní srážlivost - například deficit proteinu C, 
deficit proteinu S, deficit antitrombinu III, faktor V Leiden nebo protilátky proti fosfolipidu; 

• pokud potřebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodíte (viz bod „Krevní sraženiny “; 

• pokud jste někdy měla srdeční záchvat nebo cévní mozkovou příhodu; 

• pokud máte (nebo jste někdy měla) anginu pectoris (stav, který způsobuje těžkou bolest na 
hrudi a může být první známkou srdečního záchvatu) nebo tranzitorní ischemickou ataku TIA – 
dočasné příznaky cévní mozkové příhody); 

• pokud máte některá z následujících onemocnění, která zvyšují riziko sraženiny v tepnách, jako 
je: 

– těžký diabetes s poškozením krevních cév; 

– velmi vysoký krevní tlak; 
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– velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy); 

– onemocnění označované jako hyperhomocysteinémie; 

• pokud máte (nebo jste někdy měla) typ migrény označovaný jako „migréna s aurou“. 

[…] 

Kdy je třeba zvláštní opatrnost při užívání/používání přípravku [smyšlený název] 
 

 [Znění uvedené níže by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

Kdy byste měla kontaktovat svého lékaře? 

Vyhledejte naléhavou lékařskou pomoc 

- pokud si všimnete možných známek krevní sraženiny, která může znamenat, že máte 
krevní sraženinu v noze (tj. hluboká žilní trombóza), krevní sraženinu v plících (tj. 
plicní embolie), srdeční záchvat nebo cévní mozkovou příhodu (viz bod "krevní 
sraženina“ (trombóza)) níže. 

Pro popis příznaků těchto závažných nežádoucích účinků si prosím přečtěte „Jak rozpoznat 
krevní sraženinu“. 

 

[...] 
 
Informujte svého lékaře, pokud se Vás týká některý z následujících stavů. 
Pokud se stav vyvine nebo se zhorší během užívání/používání přípravku [smyšlený název], měla byste 
také informovat svého lékaře. 

[...] 

• pokud máte Crohnovu chorobu nebo ulcerózní kolitidu (chronické zánětlivé střevní onemocnění); 

• pokud máte systémový lupus erytematodes (SLE - onemocnění, které postihuje Váš přirozený 
obranný systém); 

• pokud máte hemolyticko-uremický syndrom (HUS - porucha srážení krve, která vede k selhání 
ledvin); 

• pokud máte srpkovitou anémii (dědičné onemocnění červených krvinek); 

• pokud máte zvýšené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivní rodinnou anamnézu 
tohoto onemocnění. Hypertriglyceridémie souvisí se zvýšeným rizikem rozvoje pankreatitidy (zánět 
slinivky břišní); 

• pokud potřebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodíte (viz bod 2 „Krevní sraženiny “); 

• pokud jste právě porodila, máte zvýšené riziko krevních sraženin. Měla byste se zeptat svého 
lékaře, jak brzy po porodu můžete začít užívat/používat přípravek [smyšlený název]; 

• pokud máte zánět žil pod kůží (povrchová tromboflebitida); 

• pokud máte křečové žíly. 

 

KREVNÍ SRAŽENINY 
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Užívání kombinované hormonální antikoncepce, jako je přípravek [smyšlený název] zvyšuje Vaše riziko 
rozvoje krevní sraženiny v porovnání s jejím neužíváním. Ve vzácných případech může krevní 
sraženina zablokovat krevní cévy a způsobit vážné problémy. 

Krevní sraženiny se mohou vyvinout 

 v žilách (označuje se jako „žilní trombóza“, „žilní tromboembolismus“ nebo VTE); 

 v tepnách (označuje se jako „arteriální trombóza“, „arteriální tromboembolismus“ nebo ATE). 

Zotavení se z krevních sraženin není vždy úplné. Vzácně se mohou vyskytnout závažné, trvalé 
následky nebo velmi vzácně mohou být fatální. 

Je důležité si pamatovat, že celkové riziko škodlivé krevní sraženiny v důsledku přípravku 
[smyšlený název] je malé. 

 

JAK ROZPOZNAT KREVNÍ SRAŽENINU 

Vyhledejte rychlou lékařkou pomoc, pokud si všimnete některé/ho z následujících známek nebo 
příznaků. 

 

Máte některé z těchto známek? Čím pravděpodobně trpíte? 

• otok jedné nohy nebo podél žíly na noze nebo chodidle, 
zvláště doprovázený: 

• bolestí nebo citlivostí v noze, která může být 
pociťována pouze vstoje nebo při chůzi 

• zvýšenou teplotou postižené nohy 

• změnou barvy kůže na noze, např. zblednutí 
zčervenání nebo zmodrání 

 

Hluboká žilní trombóza 

• náhlý nástup nevysvětlitelné dušnosti nebo rychlého 
dýchání 

• náhlý kašel bez zřejmé příčiny, který může způsobit 
vykašlávání krve 

• ostrá bolest na hrudi, která se může zvyšovat při 
hlubokém dýchání 

• těžké točení hlavy nebo závrať způsobené světlem 

• rychlý nebo nepravidelný srdeční tep 

• těžká bolest žaludku 

 

Pokud si nejste jiná, informujte svého lékaře, protože některé 
z těchto příznaků, jako je kašel nebo dušnost, mohou být 
zaměněny za mírnější onemocnění, jako je infekce dýchacího 
traktu (např. „nachlazení“). 

Plicní embolie 

Příznaky se nejčastěji objevují na jednom oku: 

• okamžitá ztráta zraku nebo 

• bezbolestné rozmazané vidění, které může přejít do 
ztráty zraku 

Trombóza retinální žíly 
(krevní sraženina v oku) 
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• bolest na hrudi, nepohodlí, tlak, tíže 

• pocit stlačení nebo plnosti na hrudi, v paži nebo pod 
hrudní kostí 

• plnost, porucha trávení nebo pocit dušení 

• nepříjemné pocity v horní části těla vyzařující do zad, 
čelisti, hrdla, paže a břicha 

• pocení, nevolnost, zvracení nebo závratě 

• extrémní slabost, úzkost nebo dušnost 

• rychlý nebo nepravidelný srdeční tep 

 

Srdeční záchvat 

• náhlá slabost nebo necitlivost obličeje, paže nebo nohy, 
zvláště na jedné straně těla 

• náhlá zmatenost, problémy s řečí nebo porozuměním 

• náhlé potíže se zrakem na jednom nebo obou očích 

• náhlé potíže s chůzí, závratě, ztráta rovnováhy nebo 
koordinace 

• náhlá, závažná nebo prodloužená bolest hlavy neznámé 
příčiny 

• ztráta vědomí nebo omdlení s nebo bez záchvatu 
 
Někdy mohou být příznaky cévní mozkové příhody krátké s 
téměř okamžitým a plným zotavením, ale měla byste 
vyhledat okamžitou lékařskou pomoc, protože můžete mít 
riziko další cévní mozkové příhody. 

Cévní mozková příhoda 

• otok a lehké zmodrání končetiny 

• těžká bolest žaludku (akutní břicho) 
Krevní sraženiny blokující 
jiné cévy 

 

 

KREVNÍ SRAŽENINY V ŽÍLE 
 
Co se může stát, pokud se v žíle vytvoří krevní sraženina? 

• Používání kombinované hormonální antikoncepce souviselo se zvýšeným rizikem krevních sraženin 
v žíle (žilní tromboembolismus). Tyto nežádoucí účinky jsou však vzácné. Nejčastěji se objevují v 
prvním roce používání kombinované hormonální antikoncepce. 

• Pokud se vytvoří krevní sraženina v žíle v noze nebo chodidle, může způsobit hlubokou žilní 
trombózu (DVT). 

• Pokud krevní sraženina vycestuje z nohy a usadí se v plících, může způsobit plicní embolii. 

• Velmi vzácně se může krevní sraženina vytvořit v žíle v jiném orgánu, jako je oko (trombóza 
retinální žíly). 

 
Kdy je riziko rozvoje krevní sraženiny v žíle nejvyšší? 
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Riziko rozvoje krevní sraženiny v žíle je nejvyšší v prvním roce užívání kombinované hormonální 
antikoncepce. Riziko může být také vyšší, pokud znovu zahájíte užívání kombinované hormonální 
antikoncepce (stejný nebo odlišný přípravek) po pauze trvající 4 týdny nebo déle. 

Po prvním roce se riziko zmenšuje, ale je vždy mírně vyšší, než kdybyste neužívala kombinovanou 
hormonální antikoncepci. 

Když ukončíte užívání [smyšlený název], vrátí se Vaše riziko krevní sraženiny k normální úrovni během 
několika týdnů. 
 
Jaké je riziko rozvoje krevní sraženiny? 

Riziko závisí na Vašem přirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonální antikoncepce, jakou 
používáte. 

Celkové riziko krevní sraženiny v noze nebo plicích (DVT nebo PE) u přípravku [smyšlený název] je 
malé. 

 
 [Znění uvedené níže by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

- […] 

- Z 10 000 žen, které nepoužívají kombinovanou hormonální antikoncepci, a nejsou těhotné, se 
u dvou z nich vyvine krevní sraženina během jednoho roku. 

- Z 10 000 žen, které používají kombinovanou hormonální antikoncepci obsahující 
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimát se asi u 5-7 vyvine krevní sraženina během 
jednoho roku. 

- Z 10 000 žen, které používají kombinovanou hormonální antikoncepci obsahující drospirenon, 
jako je přípravek [smyšlený název] se asi u 9 až 12 žen vyvine krevní sraženina během 
jednoho roku. 

- Riziko, že se u vás vyvine krevní sraženina, se liší podle vaší lékařské anamnézy (viz níže 
„Faktory, které zvyšují vaše riziko krevní sraženiny“). 

-  […]. 

 

 Riziko rozvoje krevní 
sraženiny za rok 

Ženy, které neužívají/nepoužívají kombinovanou 
hormonální pilulku/náplast/kroužek a nejsou těhotné 

Asi 2 z 10 000 žen 

Ženy, které užívají kombinovanou antikoncepční pilulku 
obsahující levonorgestrel, norethisteron nebo 
norgestimát 

Asi 5-7 z 10 000 žen 

Ženy, které užívají přípravek [smyšlený název] Asi 9-12 z 10 000 žen 

 

Faktory, které zvyšují Vaše riziko krevní sraženiny v žíle 

Riziko krevní sraženiny u přípravku [smyšlený název] je malé, ale některá onemocnění riziko zvyšují. 
Vaše riziko je vyšší, pokud: 
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• máte velkou nadváhu (index tělesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m2); 

• někdo z Vašich přímých příbuzných měl krevní sraženinu v noze, plicích nebo jiném orgánu v 
mladém věku (např. do 50 let věku). V tomto případě byste mohla mít dědičnou poruchu srážení 
krve; 

• potřebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodíte z důvodu úrazu nebo onemocnění nebo pokud 
máte nohu v sádře. Může být nutné užívání přípravku [smyšlený název] přerušit na několik týdnů 
před operací nebo když máte omezenou pohyblivost. Pokud musíte přerušit užívání přípravku 
[smyšlený název], zeptejte se svého lékaře, kdy jej můžete začít znovu užívat; 

• jste ve vyšším věku (zvláště ve věku nad 35 let); 

• jste porodila před méně než několika týdny. 

Riziko rozvoje krevní sraženiny se zvyšuje s více onemocněními, která máte. 

Cestování letadlem (> 4 hodiny) může dočasně zvýšit Vaše riziko krevní sraženiny, zvláště pokud máte 
některé z dalších uvedených faktorů. 

Je důležité, abyste informovala svého lékaře, pokud se Vás některé z těchto stavů týkají, i když si 
nejste jistá. Váš lékař se může rozhodnout, že je třeba užívání přípravku [smyšlený název] ukončit. 

Pokud se některý z výše uvedených stavů změní v průběhu užívání přípravku [smyšlený název], 
například se u přímého příbuzného vyskytne trombóza z neznámého důvodu nebo pokud se zvýší Vaše 
tělesná hmotnost, poraďte se s lékařem. 

 

KREVNÍ SRAŽENINY V TEPNĚ 

Co se může stát, pokud se v tepně vytvoří krevní sraženina? 

Podobně jako krevní sraženina v žíle, může sraženina v tepně způsobit závažné problémy. Může 
například způsobit srdeční záchvat nebo cévní mozkovou příhodu. 

 

Faktory, které zvyšují Vaše riziko krevní sraženiny v tepně 

Je důležité si pamatovat, že riziko srdečního záchvatu nebo cévní mozkové příhody při užívání 
přípravku [smyšlený název] je velmi malé, ale může se zvyšovat: 

• se zvyšujícím se věkem (nad 35 let věku); 

• pokud kouříte. Při užívání kombinované hormonální antikoncepce, jako je přípravek 
[smyšlený název] je doporučeno, abyste přestala kouřit. Pokud nejste schopna přestat kouřit a 
je Vám více než 35 let, může Vám lékař poradit, abyste používala jiný typ antikoncepce; 

• pokud máte nadváhu; 

• pokud máte vysoký krevní tlak; 

• pokud měl Váš přímý příbuzný srdeční záchvat nebo cévní mozkovou příhodu v mladém věku 
(do 50 let věku). V tomto případě máte také vyšší riziko srdečního záchvatu nebo cévní 
mozkové příhody; 

• pokud Vy nebo někdo z Vašich přímých příbuzných má vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol 
nebo triglyceridy); 

• pokud máte migrény, zvláště migrény s aurou; 
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• pokud máte problém se srdcem (chlopenní vadu, poruchu rytmu označenou jako fibrilace síní); 

• pokud máte diabetes. 

Pokud máte více než jeden z těchto stavů nebo pokud je některý z nich zvláště závažný, může být 
riziko rozvoje krevní sraženiny ještě zvýšeno. 

Pokud se některý z výše uvedených stavů změní v průběhu užívání přípravku [smyšlený název], 
například začnete kouřit, u přímého příbuzného se vyskytne trombóza z neznámého důvodu nebo 
pokud se zvýší Vaše tělesná hmotnost, poraďte se s lékařem. 

 

 […] 

Bod 4. Možné nežádoucí účinky 
 

[Toto následující znění by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek [smyšlený název] nežádoucí účinky, které se ale 
nemusí vyskytnout u každého. Pokud se u Vás vyskytne jakýkoli nežádoucí účinek, zvláště pokud je 
závažný a trvalý, nebo pokud se vyskytne jakákoli změna Vašeho zdravotního stavu, o které si myslíte, 
že je v důsledku užívání přípravku [smyšlený název], informujte prosím svého lékaře. 

Zvýšené riziko krevních sraženin v žilách (žilní tromboembolismus (VTE) nebo krevní sraženiny v 
tepnách (arteriální tromboembolismus, ATE) je přítomné u všech žen, které používají kombinovanou 
hormonální antikoncepci. Pro podrobnější údaje o různých rizicích v důsledku používání kombinované 
hormonální antikoncepce si přečtěte bod 2 „Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek 
[smyšlený název] užívat/používat“. 

 
[Níže uvedené znění by mělo být přidáno a frekvence nežádoucích účinků by měla být upravena podle 

souhrnu údajů o přípravku] 

• škodlivé krevní sraženiny v žíle nebo tepně, například: 

o v noze nebo chodidle (tj. hluboká žilní trombóza); 

o v plících (tj. plicní embolie); 

o srdeční záchvat; 

o cévní mozková příhoda; 

o příznaky malé cévní mozkové příhody nebo dočasné cévní mozkové příhody známé jako 
tranzitorní ischemická ataka (TIA); 

o krevní sraženiny v játrech, žaludku/střevech, ledvinách nebo oku. 

Šance, že se u Vás objeví krevní sraženina, mohou být vyšší, pokud máte jiná onemocnění, která 
zvyšují riziko (pro více informací o podmínkách, které zvyšují riziko krevních sraženin, a o příznacích 
krevní sraženiny viz bod 2) 

[…] 
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Příloha III E – hormonální kontraceptiva obsahující etonogestrel  
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[U všech přípravků obsahujících etonogestrel uvedených v Příloze I/A by měla být stávající 
informace o přípravku upravena (vložení, náhrada nebo zrušení textu, podle potřeby], aby odpovídala 
schválenému znění, jak je uvedeno níže] 

I. Souhrn údajů o přípravku 

Bod 4.1 - Terapeutické indikace 
 
[Znění uvedené níže by mělo být vloženo na konec tohoto bodu] 
 
[...] 
 
Rozhodnutí předepsat přípravek [smyšlený název] by mělo být provedeno po zvážení jednotlivých 
současných rizikových faktorů ženy, zvláště rizikových faktorů pro žilní tromboembolismus (VTE), a 
toho, jaké je riziko VTE u přípravku [smyšlený název] v porovnání s dalšími přípravky CHC (viz 
body 4.3 a 4.4). 

 

Bod 4.3 - Kontraindikace 
 
[Tento bod by měl být upraven tak, aby obsahoval následující kontraindikace] 

Kombinovaná hormonální antikoncepce (CHC) by se neměla používat u následujících stavů. 
 
[...] 
 
• Přítomnost nebo riziko žilního tromboembolismu (VTE) 

o žilní tromboembolismus - současný žilní tromboembolismus (léčený pomocí 
antikoagulancií) nebo anamnéza VTE (např. hluboká žilní trombóza [DVT] nebo plicní 
embolie [PE]) 

o známá dědičná nebo získaná predispozice pro žilní tromboembolismus, jako je rezistence 
na APC (včetně faktoru V Leiden), deficit antitrombinu III, deficit proteinu C, deficit 
proteinu S 

o velký chirurgický zákrok s déletrvající imobilizací (viz bod 4.4) 

o vysoké riziko žilního tromboembolismu v důsledku přítomnosti více rizikových faktorů (viz 
bod 4.4); 

 
• Přítomnost nebo riziko arteriálního tromboembolismu (ATE) 

o arteriální tromboembolismus - současný arteriální tromboembolismus, anamnéza 
arteriálního tromboembolismu (např. infarkt myokardu) nebo prodromální stav (např. 
angina pectoris); 

o cerebrovaskulární onemocnění - současná cévní mozková příhoda, anamnéza cévní 
mozkové příhody nebo prodromálního stavu (např. tranzitorní ischemická ataka, TIA); 

o známá hereditární nebo získaná predispozice k arteriálnímu tromboembolismu, jako je 
hyperhomocysteinémie a antifosfolipidové protilátky (antikardiolipinové protilátky, lupus 
antikoagulans); 

o anamnéza migrény s fokálními neurologickými příznaky; 
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o vysoké riziko arteriálního tromboembolismu v důsledku vícečetných rizikových faktorů (viz 
bod 4.4) nebo přítomnosti jednoho závažného rizikového faktoru, jako je: 

• diabetes mellitus s cévními příznaky; 

• závažná hypertenze; 

• závažná dyslipoproteinémie. 
[...] 

Bod 4.4 - Zvláštní upozornění a opatření pro použití 
[Tento bod by měl být upraven tak, aby odpovídal následujícímu znění] 

Upozornění 
 
[...] 

Pokud jsou přítomna jakákoli onemocnění nebo rizikové faktory uvedené níže, měla by být vhodnost 
přípravku [smyšlený název] s ženou prodiskutována. 

V případě zhoršení nebo prvního výskytu jakéhokoli z těchto stavů nebo rizikových faktorů by mělo být 
ženě doporučeno, aby kontaktovala svého lékaře, který stanoví, zda by měla užívání přípravku 
[smyšlený název] ukončit. 

Riziko žilního tromboembolismu (VTE) 
 
[Znění uvedené níže by mělo být vloženo na začátek tohoto bodu] 

Užívání jakékoli kombinované hormonální antikoncepce (CHC) zvyšuje riziko žilního tromboembolismu 
(VTE) ve srovnání s jejím neužíváním. Přípravky, které obsahují levonorgestrel, norgestimát 
nebo norethisteron jsou spojovány s nejnižším rizikem VTE. Další přípravky, jako je 
přípravek [smyšlený název] mohou mít až dvakrát vyšší úroveň rizika. Rozhodnutí používat 
jakýkoli přípravek jiný než ten, který má nejnižší riziko VTE, by mělo být učiněno po diskusi 
se ženou, aby se zajistilo, že rozumí riziku VTE u přípravku [smyšlený název], rozumí, jak 
její současné rizikové faktory toto riziko ovlivňují a že riziko VTE je nejvyšší v prvním roce 
užívání léku. Existují také některé důkazy, že riziko je zvýšené, když je  CHC opětovně 
zahájena po pauze v užívání trvající 4 týdny nebo déle. 

 
 
[Znění uvedené níže by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

U žen, které neužívají CHC a nejsou těhotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v průběhu 
jednoho roku. U každé jednotlivé ženy však může být riziko daleko vyšší v závislosti na jejích 
základních rizikových faktorech (viz níže). 

Odhaduje se, že z 10 000 žen, které používají nízkodávkovanou CHC obsahující levonorgestrel 
se asi u 61 vyvine VTE. 

Byly zjištěny nekonzistentní výsledky týkající se rizika VTE u přípravku [smyšlený název]ve 
srovnání s CHC obsahující levonorgestrel (s odhady relativního rizika pohybujícími se od 
žádného zvýšení, RR=0,96 do téměř dvojnásobného zvýšení, RR=1,90). To odpovídá přibližně 
6 až 12 VTE za rok u 10 000 žen, které užívají přípravek [smyšlený název]. 

V obou případech je tento počet VTE za rok menší než počet očekávaný u žen během 
těhotenství nebo v období po porodu. 

 
1 Střední bod rozmezí 5-7 na 10 000 WY (žen-roků) na základě relativního rizika pro CHC obsahující levonorgestrel oproti 
jejímu nepoužívání přibližně 2,3 až 3,6 
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[Následující graf je třeba vložit zde] 
 
 

Počet příhod VTE na 10 000 žen za rok 
 

 

[Mělo by být zachováno/přidáno následující znění, jak je vhodné] 
 
Extrémně vzácně byla hlášena trombóza u uživatelek CHC v dalších cévách, např. jaterních, 
mezenterických, renálních nebo retinálních žilách a tepnách. 
 
[Následující by mělo být vymazáno (je-li použitelné)] 
 
Není žádná dohoda ohledně toho, zda výskyt těchto příhod souvisí s používáním CHC. 
 
[Toto následující znění by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

 
Rizikové faktory VTE 

Riziko žilních tromboembolických komplikací u uživatelek CHC se může podstatně zvyšovat u ženy, 
která má další rizikové faktory, zvláště pokud je přítomno více rizikových faktorů (viz tabulka). 

Přípravek [Smyšlený název] je kontraindikován, pokud má žena více rizikových faktorů, které pro ni 
představují vysoké riziko žilní trombózy (viz bod 4.3). Pokud má žena více než jeden rizikový faktor, je 
možné, že zvýšení rizika je vyšší než součet jednotlivých faktorů - v tomto případě by mělo být 

Počet příhod 
VTE 

Neuživatelka  CHC (2 příhody)  
CHC obsahující levonorgestrel 

(5-7 příhod) 

 

 

Počet příhod 
VTE 

Neuživatelka  CHC (2 příhody) CHC obsahující levonorgestrel 
(5-7 příhod) 

CHC obsahující etonogestrel 
(6-12 příhod) 
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zváženo její celkové riziko VTE. Pokud je poměr přínosů a rizik považován za negativní, neměla by být 
CHC předepisována (viz bod 4.3). 

Tabulka: Rizikové faktory VTE 

Rizikový faktor  Poznámka 

Obezita (index tělesné hmotnosti nad 
30 kg/m²) 

Při zvýšení BMI se významně zvyšuje riziko. 

Zvláště důležité je zvážit, zda jsou také přítomny další 
rizikové faktory. 

Prodloužená imobilizace , velký 
chirurgický zákrok, jakýkoli 
chirurgický zákrok na nohách a pánvi, 
neurochirurgický zákrok nebo větší 
trauma. 

 

 

 

 

 

Poznámka: dočasná imobilizace, 
včetně cestování letadlem > 4 hodiny 
může být také rizikovým faktorem 
VTE, zvláště u žen s dalšími 
rizikovými faktory 

V těchto situacích je doporučeno ukončit 
používání/užívání náplasti/pilulky/kroužku (v případě 
plánovaného chirurgického výkonu minimálně 4 týdny 
předem) a nezahajovat užívání/používání do dvou 
týdnů po kompletní remobilizaci. Měla by se použít 
další antikoncepční metoda pro zabránění nechtěnému 
těhotenství. 

Antitrombotická léčba by měla být zvážena, pokud 
přípravek [smyšlený název] nebyl předem vysazen. 

 

Pozitivní rodinná anamnéza (žilní 
tromboembolismus kdykoli u 
sourozence nebo rodiče, zvláště v 
relativně nízkém věku např. do 50 let 
věku). 

Pokud je suspektní hereditární predispozice, měla by 
být žena před rozhodnutím o používání jakékoli CHC 
odeslána k odborníkovi na konzultaci 

Další onemocnění související s VTE Zhoubné onemocnění, systémový lupus 
erytematodes, hemolyticko-uremický syndrom, 
chronické zánětlivé onemocnění střev (Crohnova 
choroba nebo ulcerózní kolitida) a srpkovitá anémie 

Vyšší věk Zvláště nad 35 let 

Není žádná shoda o možné roli varixů a povrchové tromboflebitidy v nástupu nebo progresi žilní 
trombózy. 

Zvýšené riziko tromboembolismu v těhotenství a zvláště během šestinedělí musí být zváženo (pro 
informaci o „Těhotenství a kojení “ viz bod 4.6). 

 

Příznaky VTE (hluboká žilní trombóza a plicní embolie) 

V případě příznaků by mělo být ženě doporučeno, aby vyhledala naléhavou lékařskou péči a 
informovala lékaře, že užívá CHC. 

Příznaky hluboké žilní trombózy (DVT) mohou zahrnovat: 
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- jednostranný otok nohy a/nebo chodidla nebo podél žíly v noze; 

- bolest nebo citlivost v noze, která může být pociťována pouze vstoje nebo 

 při chůzi; 

- zvýšenou teplotu postižené nohy, zarudnutí nebo změnu barvy kůže nohy. 

Příznaky plicní embolie (PE) mohou zahrnovat: 

- náhlý nástup nevysvětlitelné dušnosti nebo rychlého dýchání; 

- náhlý kašel, který může být spojený s hemoptýzou; 

- ostrou bolest na hrudi; 

- těžké točení hlavy nebo závrať způsobené světlem; 

- rychlý nebo nepravidelný srdeční tep. 

Některé z těchto příznaků (např. „dušnost“, „kašel“) nejsou specifické a mohou být nesprávně 
interpretovány jako častější nebo méně závažné příhody (např. infekce dýchacího traktu). 

Dalšími známkami cévní okluze mohou být: náhlá bolest, otok a světle modré zbarvení končetin. 

Pokud nastane okluze v oku, mohou se příznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného vidění, 
které může přejít do ztráty zraku. Někdy může nastat ztráta zraku téměř okamžitě. 

 

Riziko arteriálního tromboembolismu (ATE) 

Epidemiologické studie spojovaly používání CHC se zvýšeným rizikem arteriálního tromboembolismu 
(infarkt myokardu) nebo cerebrovaskulární příhody (např. tranzitorní ischemická ataka, cévní mozková 
příhoda). Arteriální tromboembolické příhody mohou být fatální. 

Rizikové faktory ATE 

Riziko arteriálních tromboembolických komplikací nebo cerebrovaskulární příhody u uživatelek CHC se 
zvyšuje u žen s rizikovými faktory (viz tabulka). Přípravek [smyšlený název] je kontraindikován, pokud 
má žena jeden závažný rizikový faktor nebo více rizikových faktorů ATE, které pro ni představují riziko 
arteriální trombózy (viz bod 4.3). Pokud má žena více než jeden rizikový faktor, je možné, že zvýšení 
rizika je vyšší než součet jednotlivých faktorů - v tomto případě by mělo být zváženo její celkové 
riziko. Pokud je poměr přínosů a rizik považován za negativní, neměla by být CHC předepisována (viz 
bod 4.3). 

 
Tabulka: Rizikové faktory ATE 

Rizikový faktor Poznámka 

Vyšší věk Zvláště nad 35 let 

Kouření Ženě by mělo být doporučeno, aby nekouřila, pokud 
chce používat CHC. Ženám ve věku nad 35 let, které 
dále kouří, by mělo být důrazně doporučeno, aby 
používaly jinou metodu antikoncepce. 

Hypertenze  

Obezita (index tělesné hmotnosti nad 
30 kg/m²) 

Při zvýšení BMI se významně zvyšuje riziko. 

Zvláště důležité u žen s dalšími rizikovými faktory 

Pozitivní rodinná anamnéza (arteriální Pokud je suspektní hereditární predispozice, měla by 
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tromboembolismus kdykoli u 
sourozence nebo rodiče, zvláště v 
relativně nízkém věku např. do 50 let 
věku). 

být žena odeslána k odborníkovi na konzultaci před 
rozhodnutím o používání jakékoli CHC 

Migréna Zvýšení frekvence nebo závažnosti migrény během 
používání CHC (což může být prodromální známka 
cévní mozkové příhody) může být důvodem 
okamžitého ukončení léčby 

Další onemocnění související s 
nežádoucími cévními příhodami 

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémie, chlopenní 
srdeční vada a fibrilace síní, dyslipoproteinémie a 
systémový lupus erytematodes. 

 

Příznaky ATE 

V případě příznaků by mělo být ženě doporučeno, aby vyhledala naléhavou lékařskou péči a 
informovala lékaře, že užívá CHC. 

Příznaky cévní mozkové příhody mohou zahrnovat: 

- náhlou necitlivost nebo slabost obličeje, paže nebo nohy, zvláště na jedné straně těla;  

- náhlé potíže s chůzí, závratě, ztrátu rovnováhy nebo koordinace; 

- náhlou zmatenost, problémy s řečí nebo porozuměním; 

- náhlé potíže se zrakem na jednom nebo obou očích; 

- náhlou, závažnou nebo prodlouženou bolest hlavy neznámé příčiny; 

- ztrátu vědomí nebo omdlení s nebo bez záchvatu. 

Dočasné příznaky naznačují, že se jedná o tranzitorní ischemickou ataku (TIA). 

Příznaky infarktu myokardu (IM) mohou zahrnovat: 

- bolest, nepříjemný pocit, tlak, těžkost, pocit stlačení nebo plnosti na hrudi, v paži nebo pod 
hrudní kostí; 

- nepříjemný pocit vyzařující do zad, čelisti, hrdla, paže, žaludku; 

- pocit plnosti, poruchu trávení nebo dušení; 

- pocení, nauzeu, zvracení nebo závratě; 

- extrémní slabost, úzkost nebo dušnost; 

- rychlý nebo nepravidelný srdeční tep. 

[…] 

 

Lékařské vyšetření/konzultace 

Před dalším zahájením léčby přípravkem [smyšlený název] by měla být získána kompletní anamnéza 
(včetně rodinné anamnézy) a musí být vyloučeno těhotenství. Měl by se změřit krevní tlak a mělo by 
být provedeno tělesné vyšetření při zvážení kontraindikací (viz bod 4.3) a varování (viz bod 4.4). Je 
důležité, aby byla žena upozorněna na informace o žilní a arteriální trombóze, včetně rizika přípravku 
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[smyšlený název] v porovnání s dalšími typy CHC, na příznaky VTE a ATE, známé rizikové faktory a co 
by měla dělat v případě suspektní trombózy. 

Žena by také měla být informována, aby si pečlivě přečetla příbalovou informaci pro uživatele a aby 
dodržovala uvedené instrukce. Frekvence a povaha vyšetření by měly být založeny na stanovených 
postupech a upraveny podle individuálních potřeb ženy. 

Ženy by měly být informovány, že hormonální antikoncepce nechrání před HIV infekcí (AIDS) a dalšími 
sexuálně přenosnými chorobami. 
[...] 

 

Bod 4.6 Fertilita, těhotenství a kojení 
 

Těhotentsví 
 
[Toto následující znění by mělo být přidáno k tomuto bodu] 

Zvýšené riziko VTE během poporodního období je třeba brát v úvahu při znovuzahájení užívání 
[smyšlený název] (viz bod 4.2 a 4.4). 

 

Bod 4.8 – Nežádoucí účinky 
 
 
[Toto následující znění by mělo být obsaženo v tomto bodu] 
 
[…] 
 
Popis vybraných nežádoucích účinků 
U žen užívajících CHC bylo pozorováno zvýšené riziko arteriálních a žilních trombotických a 
tromboembolických příhod, včetně infarktu myokardu, cévní mozkové příhody, tranzitorních 
ischemických atak, žilní trombózy a plicní embolie a je podrobněji popsáno v bodě 4.4. 
 
[…] 
 
[VTE nebo ATE by měly být uvedeny v tabulce nežádoucích příhod ve frekvenci „Vzácné“.] 
 
 

298 
 



II. Příbalová informace  
 

 [Znění uvedené níže by mělo být vloženo na začátek příbalové informace] 

 
Důležité věci, které je třeba vědět o kombinované hormonální antikoncepci (CHC). 

• Jedná se o nejspolehlivější reverzibilní metody antikoncepce, pokud jsou používány správně. 
• Mírně zvyšují riziko krevní sraženiny v žilách a tepnách, zvláště v prvním roce nebo při 

znovuzahájení kombinované hormonální antikoncepce po pauze trvající 4 týdny nebo déle. 
• Buďte prosím opatrná a navštivte svého lékaře, pokud si myslíte, že máte příznaky krevní 

sraženiny (viz bod 2 „Krevní sraženiny“). 
 
[…] 

Bod 2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete [smyšlený název] užívat/používat 
 

 [Znění uvedené níže by mělo být vloženo na začátek tohoto bodu] 

Obecné poznámky 

Předtím, než začnete užívat/používat [smyšlený název], měla byste si přečíst informace o krevních 
sraženinách v bodě 2. Je zvláště důležité, abyste si přečetla příznaky krevních sraženin - viz bod 2 
„Krevní sraženiny“). 

[…] 

 

Kdy byste neměla užívat/používat [smyšlený název] 
 

 [Tento bod by měl být upraven tak, aby obsahoval následující znění] 

Neměla byste užívat/používat [smyšlený název], pokud máte jakýkoli ze stavů uvedených níže. Pokud 
máte níže uvedený stav, musíte informovat svého lékaře. Váš lékař s Vámi prodiskutuje, jaká jiná 
antikoncepční metoda by pro Vás byla vhodná. 

• pokud máte (nebo jste měla) krevní sraženinu v krevní cévě v nohách (hluboká žilní trombóza, 
DVT), plících (plicní embolie, PE) nebo v jiných orgánech; 

• pokud víte, že máte poruchu postihující Vaši krevní srážlivost - například deficit proteinu C, 
deficit proteinu S, deficit antitrombinu III, faktor V Leiden nebo protilátky proti fosfolipidu; 

• pokud potřebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodíte (viz bod „Krevní sraženiny “; 

• pokud jste někdy měla srdeční záchvat nebo cévní mozkovou příhodu; 

• pokud máte (nebo jste někdy měla) anginu pectoris (stav, který způsobuje těžkou bolest na 
hrudi a může být první známkou srdečního záchvatu) nebo tranzitorní ischemickou ataku [TIA 
– dočasné příznaky cévní mozkové příhody]); 

• pokud máte některá z následujících onemocnění, která zvyšují riziko sraženiny v tepnách, jako 
je: 

– těžký diabetes s poškozením krevních cév; 

– velmi vysoký krevní tlak; 

– velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy); 
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– onemocnění označované jako hyperhomocysteinémie; 

• pokud máte (nebo jste někdy měla) typ migrény označovaný jako „migréna s aurou“. 

[…] 

Kdy je třeba zvláštní opatrnost při užívání/používání přípravku [smyšlený název] 
 

 [Znění uvedené níže by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

Kdy byste měla kontaktovat svého lékaře? 

Vyhledejte naléhavou lékařskou pomoc 

- pokud si všimnete možných známek krevní sraženiny, která může znamenat, že máte 
krevní sraženinu v noze (tj. hluboká žilní trombóza), krevní sraženinu v plících (tj. 
plicní embolie), srdeční záchvat nebo cévní mozkovou příhodu (viz bod "krevní 
sraženina“ (trombóza)) níže. 

Pro popis příznaků těchto závažných nežádoucích účinků si prosím přečtěte „Jak rozpoznat 
krevní sraženinu“. 

 

[...] 
 
Informujte svého lékaře, pokud se Vás týká některý z následujících stavů. 
Pokud se stav vyvine nebo se zhorší během užívání/používání přípravku [smyšlený název], měla byste 
také informovat svého lékaře. 

[...] 

• pokud máte Crohnovu chorobu nebo ulcerózní kolitidu (chronické zánětlivé střevní onemocnění); 

• pokud máte systémový lupus erytematodes (SLE - onemocnění, které postihuje Váš přirozený 
obranný systém); 

• pokud máte hemolyticko-uremický syndrom (HUS - porucha srážení krve, která vede k selhání 
ledvin); 

• pokud máte srpkovitou anémii (dědičné onemocnění červených krvinek); 

• pokud máte zvýšené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivní rodinnou anamnézu 
tohoto onemocnění. Hypertriglyceridémie souvisí se zvýšeným rizikem rozvoje pankreatitidy (zánět 
slinivky břišní); 

• pokud potřebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodíte (viz bod 2 „Krevní sraženiny “); 

• pokud jste právě porodila, máte zvýšené riziko krevních sraženin. Měla byste se zeptat svého 
lékaře, jak brzy po porodu můžete začít užívat přípravek [smyšlený název]; 

• pokud máte zánět žil pod kůží (povrchová tromboflebitida); 

• pokud máte křečové žíly. 

 

KREVNÍ SRAŽENINY 
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Užívání kombinované hormonální antikoncepce, jako je přípravek [smyšlený název] zvyšuje Vaše riziko 
rozvoje krevní sraženiny v porovnání s jejím neužíváním. Ve vzácných případech může krevní 
sraženina zablokovat krevní cévy a způsobit vážné problémy. 

Krevní sraženiny se mohou vyvinout 

 v žilách (označuje se jako „žilní trombóza“, „žilní tromboembolismus“ nebo VTE); 

 v tepnách (označuje se jako „arteriální trombóza“, „arteriální tromboembolismus“ nebo ATE). 

Zotavení se z krevních sraženin není vždy úplné. Vzácně se mohou vyskytnout závažné, trvalé 
následky nebo velmi vzácně mohou být fatální. 

Je důležité si pamatovat, že celkové riziko škodlivé krevní sraženiny v důsledku přípravku 
[smyšlený název] je malé. 

 

JAK ROZPOZNAT KREVNÍ SRAŽENINU 

Vyhledejte rychlou lékařkou pomoc, pokud si všimnete některé/ho z následujících známek nebo 
příznaků. 

 

Máte některé z těchto známek? Čím pravděpodobně trpíte? 

• otok jedné nohy nebo podél žíly na noze nebo chodidle, 
zvláště doprovázený: 

• bolestí nebo citlivostí v noze, která může být 
pociťována pouze vstoje nebo při chůzi 

• zvýšenou teplotou postižené nohy 

• změnou barvy kůže na noze, např. zblednutí 
zčervenání nebo zmodrání 

 

Hluboká žilní trombóza 

• náhlý nástup nevysvětlitelné dušnosti nebo rychlého 
dýchání 

• náhlý kašel bez zřejmé příčiny, který může způsobit 
vykašlávání krve 

• ostrá bolest na hrudi, která se může zvyšovat při 
hlubokém dýchání 

• těžké točení hlavy nebo závrať způsobené světlem 

• rychlý nebo nepravidelný srdeční tep 

• těžká bolest žaludku 

 

Pokud si nejste jistá, informujte svého lékaře, protože 
některé z těchto příznaků, jako je kašel nebo dušnost, mohou 
být zaměněny za mírnější onemocnění, jako je infekce 
dýchacího traktu (např. „nachlazení“). 

Plicní embolie 

Příznaky se nejčastěji objevují na jednom oku: 

• okamžitá ztráta zraku nebo 

• bezbolestné rozmazané vidění, které může přejít do 
ztráty zraku 

Trombóza retinální žíly 
(krevní sraženina v oku) 
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• bolest na hrudi, nepohodlí, tlak, tíže 

• pocit stlačení nebo plnosti na hrudi, v paži nebo pod 
hrudní kostí 

• plnost, porucha trávení nebo pocit dušení 

• nepříjemné pocity v horní části těla vyzařující do zad, 
čelisti, hrdla, paže a břicha 

• pocení, nevolnost, zvracení nebo závratě 

• extrémní slabost, úzkost nebo dušnost 

• rychlý nebo nepravidelný srdeční tep 

 

Srdeční záchvat 

• náhlá slabost nebo necitlivost obličeje, paže nebo nohy, 
zvláště na jedné straně těla 

• náhlá zmatenost, problémy s řečí nebo porozuměním 

• náhlé potíže se zrakem na jednom nebo obou očích 

• náhlé potíže s chůzí, závratě, ztráta rovnováhy nebo 
koordinace 

• náhlá, závažná nebo prodloužená bolest hlavy neznámé 
příčiny 

• ztráta vědomí nebo omdlení s nebo bez záchvatu 
 
Někdy mohou být příznaky cévní mozkové příhody krátké s 
téměř okamžitým a plným zotavením, ale měla byste 
vyhledat okamžitou lékařskou pomoc, protože můžete mít 
riziko další cévní mozkové příhody. 

Cévní mozková příhoda 

• otok a lehké zmodrání končetiny 

• těžká bolest žaludku (akutní břicho) 
Krevní sraženiny blokující 
jiné cévy 

 

KREVNÍ SRAŽENINY V ŽÍLE 
 
Co se může stát, pokud se v žíle vytvoří krevní sraženina? 

• Používání kombinované hormonální antikoncepce souviselo se zvýšeným rizikem krevních sraženin 
v žíle (žilní tromboembolismus). Tyto nežádoucí účinky jsou však vzácné. Nejčastěji se objevují v 
prvním roce používání kombinované hormonální antikoncepce. 

• Pokud se vytvoří krevní sraženina v žíle v noze nebo chodidle, může způsobit hlubokou žilní 
trombózu (DVT). 

• Pokud krevní sraženina vycestuje z nohy a usadí se v plících, může způsobit plicní embolii. 

• Velmi vzácně se může krevní sraženina vytvořit v žíle v jiném orgánu, jako je oko (trombóza 
retinální žíly). 

 
Kdy je riziko rozvoje krevní sraženiny v žíle nejvyšší? 
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Riziko rozvoje krevní sraženiny v žíle je nejvyšší v prvním roce užívání kombinované hormonální 
antikoncepce. Riziko může být také vyšší, pokud znovu zahájíte užívání kombinované hormonální 
antikoncepce (stejný nebo odlišný přípravek) po pauze trvající 4 týdny nebo déle. 

Po prvním roce se riziko zmenšuje, ale je vždy mírně vyšší, než kdybyste neužívala kombinovanou 
hormonální antikoncepci. 

Když ukončíte užívání [smyšlený název], vrátí se Vaše riziko krevní sraženiny k normální úrovni během 
několika týdnů. 
 
Jaké je riziko rozvoje krevní sraženiny? 

Riziko závisí na Vašem přirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonální antikoncepce, jakou 
používáte. 

Celkové riziko krevní sraženiny v noze nebo plicích (DVT nebo PE) u přípravku [smyšlený název] je 
malé. 

 
 [Znění uvedené níže by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

- […] 

- Z 10 000 žen, které nepoužívají kombinovanou hormonální antikoncepci, a nejsou těhotné, se 
u dvou z nich vyvine krevní sraženina během jednoho roku. 

- Z 10 000 žen, které používají hormonální antikoncepci, která obsahuje levonorgestrel, 
norethisteron nebo norgestimát, se asi u 5-7 vyvine krevní sraženina během jednoho roku. 

- Z 10 000 žen, které používají kombinovanou hormonální antikoncepci obsahující etonorgestrel 
nebo norelgestromin, jako je přípravek [smyšlený název] se asi u 6-12 žen vyvine krevní 
sraženina během jednoho roku. 

- Riziko, že se u vás vyvine krevní sraženina, se liší podle vaší lékařské anamnézy (viz níže 
„Faktory, které zvyšují vaše riziko krevní sraženiny“). 

-  […] 

 

 Riziko rozvoje krevní 
sraženiny za rok 

Ženy, které neužívají/nepoužívají kombinovanou 
hormonální pilulku/náplast/kroužek a nejsou těhotné 

Asi 2 z 10 000 žen 

Ženy, které užívají kombinovanou antikoncepční pilulku 
obsahující levonorgestrel, norethisteron nebo 
norgestimát 

Asi 5-7 z 10 000 žen 

Ženy, které užívají přípravek [smyšlený název] Asi 6-12 z 10 000 žen 
 

Faktory, které zvyšují Vaše riziko krevní sraženiny v žíle 

Riziko krevní sraženiny u přípravku [smyšlený název] je malé, ale některá onemocnění riziko zvyšují. 
Vaše riziko je vyšší, pokud: 

• máte velkou nadváhu (index tělesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m2); 
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• někdo z Vašich přímých příbuzných měl krevní sraženinu v noze, plicích nebo jiném orgánu v 
mladém věku (např. do 50 let věku). V tomto případě byste mohla mít dědičnou poruchu srážení 
krve; 

• potřebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodíte z důvodu úrazu nebo onemocnění nebo pokud 
máte nohu v sádře. Může být nutné užívání přípravku [smyšlený název] přerušit na několik týdnů 
před operací nebo když máte omezenou pohyblivost. Pokud musíte přerušit užívání přípravku 
[smyšlený název], zeptejte se svého lékaře, kdy jej můžete začít znovu užívat; 

• jste ve vyšším věku (zvláště ve věku nad 35 let); 

• jste porodila před méně než několika týdny. 

Riziko rozvoje krevní sraženiny se zvyšuje s více onemocněními, která máte. 

Cestování letadlem (> 4 hodiny) může dočasně zvýšit Vaše riziko krevní sraženiny, zvláště pokud máte 
některé z dalších uvedených faktorů. 

Je důležité, abyste informovala svého lékaře, pokud se Vás některé z těchto stavů týkají, i když si 
nejste jistá. Váš lékař se může rozhodnout, že je třeba užívání přípravku [smyšlený název] ukončit. 

Pokud se některý z výše uvedených stavů změní v průběhu užívání přípravku [smyšlený název], 
například se u přímého příbuzného vyskytne trombóza z neznámého důvodu nebo pokud se zvýší Vaše 
tělesná hmotnost, poraďte se s lékařem. 

 

KREVNÍ SRAŽENINY V TEPNĚ 

Co se může stát, pokud se v tepně vytvoří krevní sraženina? 

Podobně jako krevní sraženina v žíle, může sraženina v tepně způsobit závažné problémy. Může 
například způsobit srdeční záchvat nebo cévní mozkovou příhodu. 

 

Faktory, které zvyšují Vaše riziko krevní sraženiny v tepně 

Je důležité si pamatovat, že riziko srdečního záchvatu nebo cévní mozkové příhody při užívání 
přípravku [smyšlený název] je velmi malé, ale může se zvyšovat: 

• se zvyšujícím se věkem (nad 35 let věku); 

• pokud kouříte. Při užívání kombinované hormonální antikoncepce, jako je přípravek 
[smyšlený název] je doporučeno, abyste přestala kouřit. Pokud nejste schopna přestat kouřit a 
je Vám více než 35 let, může Vám lékař poradit, abyste používala jiný typ antikoncepce; 

• pokud máte nadváhu; 

• pokud máte vysoký krevní tlak; 

• pokud měl Váš přímý příbuzný srdeční záchvat nebo cévní mozkovou příhodu v mladém věku 
(do 50 let věku). V tomto případě máte také vyšší riziko srdečního záchvatu nebo cévní 
mozkové příhody; 

• pokud Vy nebo někdo z Vašich přímých příbuzných má vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol 
nebo triglyceridy); 

• pokud máte migrény, zvláště migrény s aurou; 

• pokud máte problém se srdcem (chlopenní vadu, poruchu rytmu označenou jako fibrilace síní); 
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• pokud máte diabetes. 

Pokud máte více než jeden z těchto stavů nebo pokud je některý z nich zvláště závažný, může být 
riziko rozvoje krevní sraženiny ještě zvýšeno. 

Pokud se některý z výše uvedených stavů změní v průběhu užívání přípravku [smyšlený název], 
například začnete kouřit, u přímého příbuzného se vyskytne trombóza z neznámého důvodu nebo 
pokud se zvýší Vaše tělesná hmotnost, poraďte se s lékařem. 

 

 […] 

Bod 4. Možné nežádoucí účinky 
 [Toto následující znění by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek [smyšlený název] nežádoucí účinky, které se ale 
nemusí vyskytnout u každého. Pokud se u Vás vyskytne jakýkoli nežádoucí účinek, zvláště pokud je 
závažný a trvalý, nebo pokud se vyskytne jakákoli změna Vašeho zdravotního stavu, o které si myslíte, 
že je v důsledku užívání přípravku [smyšlený název], informujte prosím svého lékaře. 

Zvýšené riziko krevních sraženin v žilách (žilní tromboembolismus (VTE) nebo krevní sraženiny v 
tepnách (arteriální tromboembolismus, ATE) je přítomné u všech žen, které používají kombinovanou 
hormonální antikoncepci. Pro podrobnější údaje o různých rizicích v důsledku používání kombinované 
hormonální antikoncepce si přečtěte bod 2 „Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek 
[smyšlený název] užívat/používat“. 

 
[Níže uvedené znění by mělo být přidáno a frekvence nežádoucích účinků by měla být upravena podle 

souhrnu údajů o přípravku] 

• škodlivé krevní sraženiny v žíle nebo tepně, například: 

o v noze nebo chodidle (tj. hluboká žilní trombóza); 

o v plících (tj. plicní embolie); 

o srdeční záchvat; 

o cévní mozková příhoda; 

o příznaky malé cévní mozkové příhody nebo dočasné cévní mozkové příhody známé jako 
tranzitorní ischemická ataka (TIA); 

o krevní sraženiny v játrech, žaludku/střevech, ledvinách nebo oku. 

Šance, že se u Vás objeví krevní sraženina, mohou být vyšší, pokud máte jiná onemocnění, která 
zvyšují riziko (pro více informací o podmínkách, které zvyšují riziko krevních sraženin, a o příznacích 
krevní sraženiny viz bod 2) 

[…] 
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Příloha III F – hormonální kontraceptiva obsahující gestoden  
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[U všech přípravků obsahujících gestoden uvedených v Příloze I/A by měla být stávající 
informace o přípravku upravena (vložení, náhrada nebo zrušení textu, podle potřeby], aby odpovídala 
schválenému znění, jak je uvedeno níže] 

•  

I. Souhrn údajů o přípravku 

 Bod 4.1 - Terapeutické indikace 
 
[Znění uvedené níže by mělo být vloženo na konec tohoto bodu] 
 
[...] 
 
Rozhodnutí předepsat přípravek [smyšlený název] by mělo být provedeno po zvážení jednotlivých 
současných rizikových faktorů ženy, zvláště rizikových faktorů pro žilní tromboembolismus (VTE), a 
toho, jaké je riziko VTE u přípravku [smyšlený název] v porovnání s dalšími přípravky CHC (viz 
body 4.3 a 4.4). 

 

Bod 4.3 - Kontraindikace 
 
[Tento bod by měl být upraven tak, aby obsahoval následující kontraindikace] 

Kombinovaná hormonální antikoncepce (CHC) by se neměla používat u následujících stavů. 
 
[...] 
 
• Přítomnost nebo riziko žilního tromboembolismu (VTE) 

o žilní tromboembolismus - současný žilní tromboembolismus (léčený pomocí 
antikoagulancií) nebo anamnéza VTE (např. hluboká žilní trombóza [DVT] nebo plicní 
embolie [PE]) 

o známá dědičná nebo získaná predispozice pro žilní tromboembolismus, jako je rezistence 
na APC (včetně faktoru V Leiden), deficit antitrombinu III, deficit proteinu C, deficit 
proteinu S 

o velký chirurgický zákrok s déletrvající imobilizací (viz bod 4.4) 

o vysoké riziko žilního tromboembolismu v důsledku přítomnosti více rizikových faktorů (viz 
bod 4.4); 

 
• Přítomnost nebo riziko arteriálního tromboembolismu (ATE) 

o arteriální tromboembolismus - současný arteriální tromboembolismus, anamnéza 
arteriálního tromboembolismu (např. infarkt myokardu) nebo prodromální stav (např. 
angina pectoris); 

o cerebrovaskulární onemocnění - současná cévní mozková příhoda, anamnéza cévní 
mozkové příhody nebo prodromálního stavu (např. tranzitorní ischemická ataka, TIA); 

o známá hereditární nebo získaná predispozice k arteriálnímu tromboembolismu, jako je 
hyperhomocysteinémie a antifosfolipidové protilátky (antikardiolipinové protilátky, lupus 
antikoagulans); 

o anamnéza migrény s fokálními neurologickými příznaky; 
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o vysoké riziko arteriálního tromboembolismu v důsledku vícečetných rizikových faktorů (viz 
bod 4.4) nebo přítomnosti jednoho závažného rizikového faktoru, jako je: 

• diabetes mellitus s cévními příznaky; 

• závažná hypertenze; 

• závažná dyslipoproteinémie. 
[...] 

Bod 4.4 - Zvláštní upozornění a opatření pro použití 
[Tento bod by měl být upraven tak, aby odpovídal následujícímu znění] 

Upozornění 
[...] 

Pokud jsou přítomna jakákoli onemocnění nebo rizikové faktory uvedené níže, měla by být vhodnost 
přípravku [smyšlený název] s ženou prodiskutována. 

V případě zhoršení nebo prvního výskytu jakéhokoli z těchto stavů nebo rizikových faktorů by mělo být 
ženě doporučeno, aby kontaktovala svého lékaře, který stanoví, zda by měla užívání přípravku 
[smyšlený název] ukončit. 

Riziko žilního tromboembolismu (VTE) 
 
[Znění uvedené níže by mělo být vloženo na začátek tohoto bodu] 

Užívání jakékoli kombinované hormonální antikoncepce (CHC) zvyšuje riziko žilního tromboembolismu 
(VTE) ve srovnání s jejím neužíváním. Přípravky, které obsahují levonorgestrel, norgestimát 
nebo norethisteron jsou spojovány s nejnižším rizikem VTE. Další přípravky, jako je 
přípravek [smyšlený název] mohou mít až dvakrát vyšší úroveň rizika. Rozhodnutí používat 
jakýkoli přípravek jiný než ten, který má nejnižší riziko VTE, by mělo být učiněno po diskusi 
se ženou, aby se zajistilo, že rozumí riziku VTE u přípravku [smyšlený název], rozumí, jak 
její současné rizikové faktory toto riziko ovlivňují a že riziko VTE je nejvyšší v prvním roce 
užívání léku. Existují také některé důkazy, že riziko je zvýšené, když je  CHC opětovně 
zahájena po pauze v užívání trvající 4 týdny nebo déle. 

 
 
[Znění uvedené níže by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

U žen, které neužívají CHC a nejsou těhotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v průběhu 
jednoho roku. U každé jednotlivé ženy však může být riziko daleko vyšší v závislosti na jejích 
základních rizikových faktorech (viz níže). 

 

Odhaduje se1 , že z 10 000 žen, které používají CHC obsahující gestoden se u 9 až 12 žen 
vyvine VTE během jednoho roku; v porovnání s přibližně 62 případy u žen, které používají CHC 
obsahující levonorgestrel. 

V obou případech je tento počet VTE za rok menší než počet očekávaný u žen během 
těhotenství nebo po porodu. 

VTE může být fatální v 1-2 % případů. 

 
 
1 Tyto incidence byly odhadnuty ze souhrnu dat z epidemiologických studií s použitím relativních rizik pro různé přípravky 
ve srovnání s CHC obsahující levonorgestrel. 
2 Střední bod rozmezí 5-7 na 10 000 WY (žen-roků) na základě relativního rizika pro CHC obsahující levonorgestrel oproti 
jejímu nepoužívání přibližně 2,3 až 3,6 
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[Následující graf je třeba vložit zde.] 
 
                                          Počet příhod VTE na 10 000 žen za rok 

 
[Mělo by být zachováno/přidáno následující zněn (jak je vhodné)] 
 
Extrémně vzácně byla hlášena trombóza u uživatelek CHC v dalších cévách, např. jaterních, 
mezenterických, renálních nebo retinálních žilách a tepnách. 
 
[Následující by mělo být vymazáno (je-li použitelné)] 
 
Není žádná dohoda ohledně toho, zda výskyt těchto příhod souvisí s používáním CHC. 
 
[Toto následující znění by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

 
Rizikové faktory VTE 

Riziko žilních tromboembolických komplikací u uživatelek CHC se může podstatně zvyšovat u ženy, 
která má další rizikové faktory, zvláště pokud je přítomno více rizikových faktorů (viz tabulka). 

Přípravek [Smyšlený název] je kontraindikován, pokud má žena více rizikových faktorů, které pro ni 
představují vysoké riziko žilní trombózy (viz bod 4.3). Pokud má žena více než jeden rizikový faktor, je 
možné, že zvýšení rizika je vyšší než součet jednotlivých faktorů - v tomto případě by mělo být 
zváženo její celkové riziko VTE. Pokud je poměr přínosů a rizik považován za negativní, neměla by být 
CHC předepisována (viz bod 4.3). 

Tabulka: Rizikové faktory VTE 

Rizikový faktor  Poznámka 

Obezita (index tělesné hmotnosti nad 
30 kg/m²) 

Při zvýšení BMI se významně zvyšuje riziko. 

 

Neuživatelka CHC (2 příhody) CHC obsahující levonorgestrel 
(5-7 příhod) 

CHC obsahující <gestoden> <desogestrel> 
<drospirenon>  
(9-12 příhod) 

Počet příhod 
VTE 

Neuživatelka CHC (2 příhody) CHC obsahující levonorgestrel 
(5-7 příhod) 

CHC obsahující gestoden  
(9-12 příhod) 
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Zvláště důležité je zvážit, zda jsou také přítomny další 
rizikové faktory. 

Prodloužená imobilizace , velký 
chirurgický zákrok, jakýkoli 
chirurgický zákrok na nohách a pánvi, 
neurochirurgický zákrok nebo větší 
trauma. 

 

 

 

 

 

Poznámka: dočasná imobilizace, 
včetně cestování letadlem > 4 hodiny 
může být také rizikovým faktorem 
VTE, zvláště u žen s dalšími 
rizikovými faktory 

V těchto situacích je doporučeno ukončit 
používání/užívání náplasti/pilulky/kroužku (v případě 
plánovaného chirurgického výkonu minimálně 4 týdny 
předem) a nezahajovat užívání/používání do dvou 
týdnů po kompletní remobilizaci. Měla by se použít 
další antikoncepční metoda pro zabránění nechtěnému 
těhotenství. 

Antitrombotická léčba by měla být zvážena, pokud 
přípravek [smyšlený název] nebyl předem vysazen. 

 

Pozitivní rodinná anamnéza (žilní 
tromboembolismus kdykoli u 
sourozence nebo rodiče, zvláště v 
relativně nízkém věku např. do 50 let 
věku). 

Pokud je suspektní hereditární predispozice, měla by 
být žena před rozhodnutím o používání jakékoli CHC 
odeslána k odborníkovi na konzultaci 

Další onemocnění související s VTE Zhoubné onemocnění, systémový lupus 
erytematodes, hemolyticko-uremický syndrom, 
chronické zánětlivé onemocnění střev (Crohnova 
choroba nebo ulcerózní kolitida) a srpkovitá anémie 

Vyšší věk Zvláště nad 35 let 

 

Není žádná shoda o možné roli varixů a povrchové tromboflebitidy v nástupu nebo progresi žilní 
trombózy. 

Zvýšené riziko tromboembolismu v těhotenství a zvláště během šestinedělí musí být zváženo (pro 
informaci o „Těhotenství a kojení “ viz bod 4.6). 

 

Příznaky VTE (hluboká žilní trombóza a plicní embolie) 

V případě příznaků by mělo být ženě doporučeno, aby vyhledala naléhavou lékařskou péči a 
informovala lékaře, že užívá CHC. 

Příznaky hluboké žilní trombózy (DVT) mohou zahrnovat: 

- jednostranný otok nohy a/nebo chodidla nebo podél žíly v noze; 

- bolest nebo citlivost v noze, která může být pociťována pouze vstoje nebo 

 při chůzi; 

- zvýšenou teplotu postižené nohy, zarudnutí nebo změnu barvy kůže nohy. 
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Příznaky plicní embolie (PE) mohou zahrnovat: 

- náhlý nástup nevysvětlitelné dušnosti nebo rychlého dýchání; 

- náhlý kašel, který může být spojený s hemoptýzou; 

- ostrou bolest na hrudi; 

- těžké točení hlavy nebo závrať způsobené světlem; 

- rychlý nebo nepravidelný srdeční tep. 

Některé z těchto příznaků (např. „dušnost“, „kašel“) nejsou specifické a mohou být nesprávně 
interpretovány jako častější nebo méně závažné příhody (např. infekce dýchacího traktu). 

Dalšími známkami cévní okluze mohou být: náhlá bolest, otok a světle modré zbarvení končetin. 

Pokud nastane okluze v oku, mohou se příznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného vidění, 
které může přejít do ztráty zraku. Někdy může nastat ztráta zraku téměř okamžitě. 

 

Riziko arteriálního tromboembolismu (ATE) 

Epidemiologické studie spojovaly používání CHC se zvýšeným rizikem arteriálního tromboembolismu 
(infarkt myokardu) nebo cerebrovaskulární příhody (např. tranzitorní ischemická ataka, cévní mozková 
příhoda). Arteriální tromboembolické příhody mohou být fatální. 

Rizikové faktory ATE 

Riziko arteriálních tromboembolických komplikací nebo cerebrovaskulární příhody u uživatelek CHC se 
zvyšuje u žen s rizikovými faktory (viz tabulka). Přípravek [smyšlený název] je kontraindikován, pokud 
má žena jeden závažný rizikový faktor nebo více rizikových faktorů ATE, které pro ni představují riziko 
arteriální trombózy (viz bod 4.3). Pokud má žena více než jeden rizikový faktor, je možné, že zvýšení 
rizika je vyšší než součet jednotlivých faktorů - v tomto případě by mělo být zváženo její celkové 
riziko. Pokud je poměr přínosů a rizik považován za negativní, neměla by být CHC předepisována (viz 
bod 4.3). 

 
Tabulka: Rizikové faktory ATE 

Rizikový faktor Poznámka 

Vyšší věk Zvláště nad 35 let 

Kouření Ženě by mělo být doporučeno, aby nekouřila, pokud 
chce používat CHC. Ženám ve věku nad 35 let, které 
dále kouří, by mělo být důrazně doporučeno, aby 
používaly jinou metodu antikoncepce. 

Hypertenze  

Obezita (index tělesné hmotnosti nad 
30 kg/m²) 

Při zvýšení BMI se významně zvyšuje riziko. 

Zvláště důležité u žen s dalšími rizikovými faktory 

Pozitivní rodinná anamnéza (arteriální 
tromboembolismus kdykoli u 
sourozence nebo rodiče, zvláště v 
relativně nízkém věku např. do 50 let 
věku). 

Pokud je suspektní hereditární predispozice, měla by 
být žena odeslána k odborníkovi na konzultaci před 
rozhodnutím o používání jakékoli CHC 

Migréna Zvýšení frekvence nebo závažnosti migrény během 
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používání CHC (což může být prodromální známka 
cévní mozkové příhody) může být důvodem 
okamžitého ukončení léčby 

Další onemocnění související s 
nežádoucími cévními příhodami 

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémie, chlopenní 
srdeční vada a fibrilace síní, dyslipoproteinémie a 
systémový lupus erytematodes. 

Příznaky ATE 

V případě příznaků by mělo být ženě doporučeno, aby vyhledala naléhavou lékařskou péči a 
informovala lékaře, že užívá CHC. 

Příznaky cévní mozkové příhody mohou zahrnovat: 

- náhlou necitlivost nebo slabost obličeje, paže nebo nohy, zvláště na jedné straně těla;  

- náhlé potíže s chůzí, závratě, ztrátu rovnováhy nebo koordinace; 

- náhlou zmatenost, problémy s řečí nebo porozuměním; 

- náhlé potíže se zrakem na jednom nebo obou očích; 

- náhlou, závažnou nebo prodlouženou bolest hlavy neznámé příčiny; 

- ztrátu vědomí nebo omdlení s nebo bez záchvatu. 

Dočasné příznaky naznačují, že se jedná o tranzitorní ischemickou ataku (TIA). 

Příznaky infarktu myokardu (IM) mohou zahrnovat: 

- bolest, nepříjemný pocit, tlak, těžkost, pocit stlačení nebo plnosti na hrudi, v paži nebo pod 
hrudní kostí; 

- nepříjemný pocit vyzařující do zad, čelisti, hrdla, paže, žaludku; 

- pocit plnosti, poruchu trávení nebo dušení; 

- pocení, nauzeu, zvracení nebo závratě; 

- extrémní slabost, úzkost nebo dušnost; 

- rychlý nebo nepravidelný srdeční tep. 

[…] 

  

Lékařské vyšetření/konzultace 

Před dalším zahájením léčby přípravkem [smyšlený název] by měla být získána kompletní anamnéza 
(včetně rodinné anamnézy) a musí být vyloučeno těhotenství. Měl by se změřit krevní tlak a mělo by 
být provedeno tělesné vyšetření při zvážení kontraindikací (viz bod 4.3) a varování (viz bod 4.4). Je 
důležité, aby byla žena upozorněna na informace o žilní a arteriální trombóze, včetně rizika přípravku 
[smyšlený název] v porovnání s dalšími typy CHC, na příznaky VTE a ATE, známé rizikové faktory a co 
by měla dělat v případě suspektní trombózy. 

Žena by také měla být informována, aby si pečlivě přečetla příbalovou informaci pro uživatele a aby 
dodržovala uvedené instrukce. Frekvence a povaha vyšetření by měly být založeny na stanovených 
postupech a upraveny podle individuálních potřeb ženy. 

Ženy by měly být informovány, že hormonální antikoncepce nechrání před HIV infekcí (AIDS) a dalšími 
sexuálně přenosnými chorobami. 
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[...] 

 

Bod 4.6 Fertilita, těhotenství a kojení 

 
Těhotentsví 
[Toto následující znění by mělo být přidáno k tomuto bodu] 

Zvýšené riziko VTE během poporodního období je třeba brát v úvahu při znovuzahájení užívání 
[smyšlený název] (viz bod 4.2 a 4.4). 

 

Bod 4.8 – Nežádoucí účinky 
 
[Toto následující znění by mělo být obsaženo v tomto bodu] 
 
[…] 
 
Popis vybraných nežádoucích účinků 
U žen užívajících CHC bylo pozorováno zvýšené riziko arteriálních a žilních trombotických a 
tromboembolických příhod, včetně infarktu myokardu, cévní mozkové příhody, tranzitorních 
ischemických atak, žilní trombózy a plicní embolie a je podrobněji popsáno v bodě 4.4. 
 
[…] 
 
[VTE nebo ATE by měly být uvedeny v tabulce nežádoucích příhod ve frekvenci „Vzácné“.] 
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II. Příbalová informace  
 

 [Znění uvedené níže by mělo být vloženo na začátek příbalové informace] 

 
Důležité věci, které je třeba vědět o kombinované hormonální antikoncepci (CHC). 

• Jedná se o nejspolehlivější reverzibilní metody antikoncepce, pokud jsou používány správně. 
• Mírně zvyšují riziko krevní sraženiny v žilách a tepnách, zvláště v prvním roce nebo při 

znovuzahájení kombinované hormonální antikoncepce po pauze trvající 4 týdny nebo déle. 
• Buďte prosím opatrná a navštivte svého lékaře, pokud si myslíte, že máte příznaky krevní 

sraženiny (viz bod 2 „Krevní sraženiny“). 
 
[…] 

Bod 2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete [smyšlený název] užívat/používat 
 

 [Znění uvedené níže by mělo být vloženo na začátek tohoto bodu] 

Obecné poznámky 

Předtím, než začnete užívat/používat [smyšlený název], měla byste si přečíst informace o krevních 
sraženinách v bodě 2. Je zvláště důležité, abyste si přečetla příznaky krevních sraženin - viz bod 2 
„Krevní sraženiny“). 

[…] 

Kdy byste neměla užívat/používat [smyšlený název] 
 

 [Tento bod by měl být upraven tak, aby obsahoval následující znění] 

Neměla byste užívat/používat [smyšlený název], pokud máte jakýkoli ze stavů uvedených níže. Pokud 
máte níže uvedený stav, musíte informovat svého lékaře. Váš lékař s Vámi prodiskutuje, jaká jiná 
antikoncepční metoda by pro Vás byla vhodná. 

• pokud máte (nebo jste měla) krevní sraženinu v krevní cévě v nohách (hluboká žilní trombóza, 
DVT), plících (plicní embolie, PE) nebo v jiných orgánech; 

• pokud víte, že máte poruchu postihující Vaši krevní srážlivost - například deficit proteinu C, 
deficit proteinu S, deficit antitrombinu III, faktor V Leiden nebo protilátky proti fosfolipidu; 

• pokud potřebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodíte (viz bod „Krevní sraženiny “; 

• pokud jste někdy měla srdeční záchvat nebo cévní mozkovou příhodu; 

• pokud máte (nebo jste někdy měla) anginu pectoris (stav, který způsobuje těžkou bolest na 
hrudi a může být první známkou srdečního záchvatu) nebo tranzitorní ischemickou ataku [TIA 
– dočasné příznaky cévní mozkové příhody]); 

• pokud máte některá z následujících onemocnění, která zvyšují riziko sraženiny v tepnách, jako 
je: 

– těžký diabetes s poškozením krevních cév; 

– velmi vysoký krevní tlak; 

– velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy); 
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– onemocnění označované jako hyperhomocysteinémie; 

• pokud máte (nebo jste někdy měla) typ migrény označovaný jako „migréna s aurou“. 

[…] 

Kdy je třeba zvláštní opatrnost při užívání/používání přípravku [smyšlený název] 
 

 [Znění uvedené níže by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

Kdy byste měla kontaktovat svého lékaře? 

Vyhledejte naléhavou lékařskou pomoc 

- pokud si všimnete možných známek krevní sraženiny, která může znamenat, že máte 
krevní sraženinu v noze (tj. hluboká žilní trombóza), krevní sraženinu v plících (tj. 
plicní embolie), srdeční záchvat nebo cévní mozkovou příhodu (viz bod "krevní 
sraženina“ (trombóza)) níže. 

Pro popis příznaků těchto závažných nežádoucích účinků si prosím přečtěte „Jak rozpoznat 
krevní sraženinu“. 

 

[...] 
 
Informujte svého lékaře, pokud se Vás týká některý z následujících stavů. 
Pokud se stav vyvine nebo se zhorší během užívání/používání přípravku [smyšlený název], měla byste 
také informovat svého lékaře. 

[...] 

• pokud máte Crohnovu chorobu nebo ulcerózní kolitidu (chronické zánětlivé střevní onemocnění); 

• pokud máte systémový lupus erytematodes (SLE - onemocnění, které postihuje Váš přirozený 
obranný systém); 

• pokud máte hemolyticko-uremický syndrom (HUS - porucha srážení krve, která vede k selhání 
ledvin); 

• pokud máte srpkovitou anémii (dědičné onemocnění červených krvinek); 

• pokud máte zvýšené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivní rodinnou anamnézu 
tohoto onemocnění. Hypertriglyceridémie souvisí se zvýšeným rizikem rozvoje pankreatitidy (zánět 
slinivky břišní); 

• pokud potřebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodíte (viz bod 2 „Krevní sraženiny “); 

• pokud jste právě porodila, máte zvýšené riziko krevních sraženin. Měla byste se zeptat svého 
lékaře, jak brzy po porodu můžete začít užívat/používat přípravek [smyšlený název]; 

• pokud máte zánět žil pod kůží (povrchová tromboflebitida); 

• pokud máte křečové žíly. 

 

KREVNÍ SRAŽENINY 
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Užívání kombinované hormonální antikoncepce, jako je přípravek [smyšlený název] zvyšuje Vaše riziko 
rozvoje krevní sraženiny v porovnání s jejím neužíváním. Ve vzácných případech může krevní 
sraženina zablokovat krevní cévy a způsobit vážné problémy. 

Krevní sraženiny se mohou vyvinout 

 v žilách (označuje se jako „žilní trombóza“, „žilní tromboembolismus“ nebo VTE); 

 v tepnách (označuje se jako „arteriální trombóza“, „arteriální tromboembolismus“ nebo ATE). 

Zotavení se z krevních sraženin není vždy úplné. Vzácně se mohou vyskytnout závažné, trvalé 
následky nebo velmi vzácně mohou být fatální. 

Je důležité si pamatovat, že celkové riziko škodlivé krevní sraženiny v důsledku přípravku 
[smyšlený název] je malé. 

 

JAK ROZPOZNAT KREVNÍ SRAŽENINU 

Vyhledejte rychlou lékařkou pomoc, pokud si všimnete některé/ho z následujících známek nebo 
příznaků. 

 

Máte některé z těchto známek? Čím pravděpodobně trpíte? 

• otok jedné nohy nebo podél žíly na noze nebo chodidle, 
zvláště doprovázený: 

• bolestí nebo citlivostí v noze, která může být 
pociťována pouze vstoje nebo při chůzi 

• zvýšenou teplotou postižené nohy 

• změnou barvy kůže na noze, např. zblednutí 
zčervenání nebo zmodrání 

 

Hluboká žilní trombóza 

• náhlý nástup nevysvětlitelné dušnosti nebo rychlého 
dýchání 

• náhlý kašel bez zřejmé příčiny, který může způsobit 
vykašlávání krve 

• ostrá bolest na hrudi, která se může zvyšovat při 
hlubokém dýchání 

• těžké točení hlavy nebo závrať způsobené světlem 

• rychlý nebo nepravidelný srdeční tep 

• těžká bolest žaludku 

 

Pokud si nejste jistá, informujte svého lékaře, protože 
některé z těchto příznaků, jako je kašel nebo dušnost, mohou 
být zaměněny za mírnější onemocnění, jako je infekce 
dýchacího traktu (např. „nachlazení“). 

Plicní embolie 

Příznaky se nejčastěji objevují na jednom oku: 

• okamžitá ztráta zraku nebo 

• bezbolestné rozmazané vidění, které může přejít do 
ztráty zraku 

Trombóza retinální žíly 
(krevní sraženina v oku) 
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• bolest na hrudi, nepohodlí, tlak, tíže 

• pocit stlačení nebo plnosti na hrudi, v paži nebo pod 
hrudní kostí 

• plnost, porucha trávení nebo pocit dušení 

• nepříjemné pocity v horní části těla vyzařující do zad, 
čelisti, hrdla, paže a břicha 

• pocení, nevolnost, zvracení nebo závratě 

• extrémní slabost, úzkost nebo dušnost 

• rychlý nebo nepravidelný srdeční tep 

 

Srdeční záchvat 

• náhlá slabost nebo necitlivost obličeje, paže nebo nohy, 
zvláště na jedné straně těla 

• náhlá zmatenost, problémy s řečí nebo porozuměním 

• náhlé potíže se zrakem na jednom nebo obou očích 

• náhlé potíže s chůzí, závratě, ztráta rovnováhy nebo 
koordinace 

• náhlá, závažná nebo prodloužená bolest hlavy neznámé 
příčiny 

• ztráta vědomí nebo omdlení s nebo bez záchvatu 
 
Někdy mohou být příznaky cévní mozkové příhody krátké s 
téměř okamžitým a plným zotavením, ale měla byste 
vyhledat okamžitou lékařskou pomoc, protože můžete mít 
riziko další cévní mozkové příhody. 

Cévní mozková příhoda 

• otok a lehké zmodrání končetiny 

• těžká bolest žaludku (akutní břicho) 
Krevní sraženiny blokující 
jiné cévy 

 

KREVNÍ SRAŽENINY V ŽÍLE 
 
Co se může stát, pokud se v žíle vytvoří krevní sraženina? 

• Používání kombinované hormonální antikoncepce souviselo se zvýšeným rizikem krevních sraženin 
v žíle (žilní tromboembolismus). Tyto nežádoucí účinky jsou však vzácné. Nejčastěji se objevují v 
prvním roce používání kombinované hormonální antikoncepce. 

• Pokud se vytvoří krevní sraženina v žíle v noze nebo chodidle, může způsobit hlubokou žilní 
trombózu (DVT). 

• Pokud krevní sraženina vycestuje z nohy a usadí se v plících, může způsobit plicní embolii. 

• Velmi vzácně se může krevní sraženina vytvořit v žíle v jiném orgánu, jako je oko (trombóza 
retinální žíly). 

 
Kdy je riziko rozvoje krevní sraženiny v žíle nejvyšší? 
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Riziko rozvoje krevní sraženiny v žíle je nejvyšší v prvním roce užívání kombinované hormonální 
antikoncepce. Riziko může být také vyšší, pokud znovu zahájíte užívání kombinované hormonální 
antikoncepce (stejný nebo odlišný přípravek) po pauze trvající 4 týdny nebo déle. 

Po prvním roce se riziko zmenšuje, ale je vždy mírně vyšší, než kdybyste neužívala kombinovanou 
hormonální antikoncepci. 

Když ukončíte užívání [smyšlený název], vrátí se Vaše riziko krevní sraženiny k normální úrovni během 
několika týdnů. 
 
Jaké je riziko rozvoje krevní sraženiny? 

Riziko závisí na Vašem přirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonální antikoncepce, jakou 
používáte. 

Celkové riziko krevní sraženiny v noze nebo plicích (DVT nebo PE) u přípravku [smyšlený název] je 
malé. 

 
 [Znění uvedené níže by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

- […] 

- Z 10 000 žen, které nepoužívají kombinovanou hormonální antikoncepci, a nejsou těhotné, se 
u dvou z nich vyvine krevní sraženina během jednoho roku. 

- Z 10 000 žen, které používají kombinovanou hormonální antikoncepci obsahující 
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimát se asi u 5-7 vyvine krevní sraženina během 
jednoho roku. 

- Z 10 000 žen, které používají kombinovanou hormonální antikoncepci obsahující gestoden, 
jako je přípravek [smyšlený název] se asi u 9 až 12 žen vyvine krevní sraženina během 
jednoho roku. 

- Riziko, že se u vás vyvine krevní sraženina, se liší podle vaší lékařské anamnézy (viz níže 
„Faktory, které zvyšují vaše riziko krevní sraženiny“). 

-  […]. 

 

 Riziko rozvoje krevní 
sraženiny za rok 

Ženy, které neužívají/nepoužívají kombinovanou 
hormonální pilulku/náplast/kroužek a nejsou těhotné 

Asi 2 z 10 000 žen 

Ženy, které užívají kombinovanou antikoncepční pilulku 
obsahující levonorgestrel, norethisteron nebo 
norgestimát 

Asi 5-7 z 10 000 žen 

Ženy, které užívají přípravek [smyšlený název] Asi 9-12 z 10 000 žen 
 

Faktory, které zvyšují Vaše riziko krevní sraženiny v žíle 

Riziko krevní sraženiny u přípravku [smyšlený název] je malé, ale některá onemocnění riziko zvyšují. 
Vaše riziko je vyšší, pokud: 

• máte velkou nadváhu (index tělesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m2); 
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• někdo z Vašich přímých příbuzných měl krevní sraženinu v noze, plicích nebo jiném orgánu v 
mladém věku (např. do 50 let věku). V tomto případě byste mohla mít dědičnou poruchu srážení 
krve; 

• potřebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodíte z důvodu úrazu nebo onemocnění nebo pokud 
máte nohu v sádře. Může být nutné užívání přípravku [smyšlený název] přerušit na několik týdnů 
před operací nebo když máte omezenou pohyblivost. Pokud musíte přerušit užívání přípravku 
[smyšlený název], zeptejte se svého lékaře, kdy jej můžete začít znovu užívat; 

• jste ve vyšším věku (zvláště ve věku nad 35 let); 

• jste porodila před méně než několika týdny. 

Riziko rozvoje krevní sraženiny se zvyšuje s více onemocněními, která máte. 

Cestování letadlem (> 4 hodiny) může dočasně zvýšit Vaše riziko krevní sraženiny, zvláště pokud máte 
některé z dalších uvedených faktorů. 

Je důležité, abyste informovala svého lékaře, pokud se Vás některé z těchto stavů týkají, i když si 
nejste jistá. Váš lékař se může rozhodnout, že je třeba užívání přípravku [smyšlený název] ukončit. 

Pokud se některý z výše uvedených stavů změní v průběhu užívání přípravku [smyšlený název], 
například se u přímého příbuzného vyskytne trombóza z neznámého důvodu nebo pokud se zvýší Vaše 
tělesná hmotnost, poraďte se s lékařem. 

KREVNÍ SRAŽENINY V TEPNĚ 

Co se může stát, pokud se v tepně vytvoří krevní sraženina? 

Podobně jako krevní sraženina v žíle, může sraženina v tepně způsobit závažné problémy. Může 
například způsobit srdeční záchvat nebo cévní mozkovou příhodu. 

 

Faktory, které zvyšují Vaše riziko krevní sraženiny v tepně 

Je důležité si pamatovat, že riziko srdečního záchvatu nebo cévní mozkové příhody při užívání 
přípravku [smyšlený název] je velmi malé, ale může se zvyšovat: 

• se zvyšujícím se věkem (nad 35 let věku); 

• pokud kouříte. Při užívání kombinované hormonální antikoncepce, jako je přípravek 
[smyšlený název] je doporučeno, abyste přestala kouřit. Pokud nejste schopna přestat kouřit a 
je Vám více než 35 let, může Vám lékař poradit, abyste používala jiný typ antikoncepce; 

• pokud máte nadváhu; 

• pokud máte vysoký krevní tlak; 

• pokud měl Váš přímý příbuzný srdeční záchvat nebo cévní mozkovou příhodu v mladém věku 
(do 50 let věku). V tomto případě máte také vyšší riziko srdečního záchvatu nebo cévní 
mozkové příhody; 

• pokud Vy nebo někdo z Vašich přímých příbuzných má vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol 
nebo triglyceridy); 

• pokud máte migrény, zvláště migrény s aurou; 

• pokud máte problém se srdcem (chlopenní vadu, poruchu rytmu označenou jako fibrilace síní); 

• pokud máte diabetes. 
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Pokud máte více než jeden z těchto stavů nebo pokud je některý z nich zvláště závažný, může být 
riziko rozvoje krevní sraženiny ještě zvýšeno. 

Pokud se některý z výše uvedených stavů změní v průběhu užívání přípravku [smyšlený název], 
například začnete kouřit, u přímého příbuzného se vyskytne trombóza z neznámého důvodu nebo 
pokud se zvýší Vaše tělesná hmotnost, poraďte se s lékařem. 

 

 […] 

 

Bod 4. Možné nežádoucí účinky 
 [Toto následující znění by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek [smyšlený název] nežádoucí účinky, které se ale 
nemusí vyskytnout u každého. Pokud se u Vás vyskytne jakýkoli nežádoucí účinek, zvláště pokud je 
závažný a trvalý, nebo pokud se vyskytne jakákoli změna Vašeho zdravotního stavu, o které si myslíte, 
že je v důsledku užívání přípravku [smyšlený název], informujte prosím svého lékaře. 

Zvýšené riziko krevních sraženin v žilách (žilní tromboembolismus (VTE) nebo krevní sraženiny v 
tepnách (arteriální tromboembolismus, ATE) je přítomné u všech žen, které používají kombinovanou 
hormonální antikoncepci. Pro podrobnější údaje o různých rizicích v důsledku používání kombinované 
hormonální antikoncepce si přečtěte bod 2 „Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek 
[smyšlený název] užívat/používat“. 

 
[Níže uvedené znění by mělo být přidáno a frekvence nežádoucích účinků by měla být upravena podle 

souhrnu údajů o přípravku] 

• škodlivé krevní sraženiny v žíle nebo tepně, například: 

o v noze nebo chodidle (tj. hluboká žilní trombóza); 

o v plících (tj. plicní embolie); 

o srdeční záchvat; 

o cévní mozková příhoda; 

o příznaky malé cévní mozkové příhody nebo dočasné cévní mozkové příhody známé jako 
tranzitorní ischemická ataka (TIA); 

o krevní sraženiny v játrech, žaludku/střevech, ledvinách nebo oku. 

Šance, že se u Vás objeví krevní sraženina, mohou být vyšší, pokud máte jiná onemocnění, která 
zvyšují riziko (pro více informací o podmínkách, které zvyšují riziko krevních sraženin, a o příznacích 
krevní sraženiny viz bod 2) 

[…] 
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Příloha III G – hormonální kontraceptiva obsahující norgestimát  
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[U všech přípravků obsahujících norgestimát uvedených v Příloze I/A by měla být stávající 
informace o přípravku upravena (vložení, náhrada nebo zrušení textu, podle potřeby], aby odpovídala 
schválenému znění, jak je uvedeno níže] 

 

I. Souhrn údajů o přípravku 

Bod 4.1 - Terapeutické indikace 
 
[Znění uvedené níže by mělo být vloženo na konec tohoto bodu] 
 
[...] 
 
Rozhodnutí předepsat přípravek [smyšlený název] by mělo být provedeno po zvážení jednotlivých 
současných rizikových faktorů ženy, zvláště rizikových faktorů pro žilní tromboembolismus (VTE), a 
toho, jaké je riziko VTE u přípravku [smyšlený název] v porovnání s dalšími přípravky CHC (viz 
body 4.3 a 4.4). 

 

Bod 4.3 - Kontraindikace 
 
[Tento bod by měl být upraven tak, aby obsahoval následující kontraindikace] 

Kombinovaná hormonální antikoncepce (CHC) by se neměla používat u následujících stavů. 
 
[...] 
 
• Přítomnost nebo riziko žilního tromboembolismu (VTE) 

o žilní tromboembolismus - současný žilní tromboembolismus (léčený pomocí 
antikoagulancií) nebo anamnéza VTE (např. hluboká žilní trombóza [DVT] nebo plicní 
embolie [PE]) 

o známá dědičná nebo získaná predispozice pro žilní tromboembolismus, jako je rezistence 
na APC (včetně faktoru V Leiden), deficit antitrombinu III, deficit proteinu C, deficit 
proteinu S 

o velký chirurgický zákrok s déletrvající imobilizací (viz bod 4.4) 

o vysoké riziko žilního tromboembolismu v důsledku přítomnosti více rizikových faktorů (viz 
bod 4.4); 

 
• Přítomnost nebo riziko arteriálního tromboembolismu (ATE) 

o arteriální tromboembolismus - současný arteriální tromboembolismus, anamnéza 
arteriálního tromboembolismu (např. infarkt myokardu) nebo prodromální stav (např. 
angina pectoris); 

o cerebrovaskulární onemocnění - současná cévní mozková příhoda, anamnéza cévní 
mozkové příhody nebo prodromálního stavu (např. tranzitorní ischemická ataka, TIA); 

o známá hereditární nebo získaná predispozice k arteriálnímu tromboembolismu, jako je 
hyperhomocysteinémie a antifosfolipidové protilátky (antikardiolipinové protilátky, lupus 
antikoagulans); 

o anamnéza migrény s fokálními neurologickými příznaky; 
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o vysoké riziko arteriálního tromboembolismu v důsledku vícečetných rizikových faktorů (viz 
bod 4.4) nebo přítomnosti jednoho závažného rizikového faktoru, jako je: 

• diabetes mellitus s cévními příznaky; 

• závažná hypertenze; 

• závažná dyslipoproteinémie. 
[...] 

Bod 4.4 - Zvláštní upozornění a opatření pro použití 
 
[Tento bod by měl být upraven tak, aby odpovídal následujícímu znění] 

Upozornění 
[...] 

Pokud jsou přítomna jakákoli onemocnění nebo rizikové faktory uvedené níže, měla by být vhodnost 
přípravku [smyšlený název] s ženou prodiskutována. 

V případě zhoršení nebo prvního výskytu jakéhokoli z těchto stavů nebo rizikových faktorů by mělo být 
ženě doporučeno, aby kontaktovala svého lékaře, který stanoví, zda by měla užívání přípravku 
[smyšlený název] ukončit. 

Riziko žilního tromboembolismu (VTE) 
 
[Znění uvedené níže by mělo být vloženo na začátek tohoto bodu] 

Užívání jakékoli kombinované hormonální antikoncepce (CHC) zvyšuje riziko žilního tromboembolismu 
(VTE) ve srovnání s jejím neužíváním. Přípravky, které obsahují levonorgestrel, norgestimát 
(včetně přípravku [smyšlený název]) nebo norethisteron jsou spojovány s nejnižším rizikem 
VTE. Rozhodnutí používat přípravek [smyšlený název] by mělo být učiněno po diskusi se 
ženou, aby se zajistilo, že rozumí riziku VTE u přípravku [smyšlený název], rozumí, jak její 
současné rizikové faktory toto riziko ovlivňují a že riziko VTE je nejvyšší v prvním roce 
užívání léku. Existují také některé důkazy, že riziko je zvýšené, když je CHC opětovně 
zahájena po pauze v užívání trvající 4 týdny nebo déle. 
 
[Znění uvedené níže by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

U žen, které neužívají CHC a nejsou těhotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v průběhu 
jednoho roku. U každé jednotlivé ženy však může být riziko daleko vyšší v závislosti na jejích 
základních rizikových faktorech (viz níže). 

Odhaduje se, že z 10 000 žen, které používají CHC obsahující levonorgestrel se asi u 61 vyvine 
VTE během jednoho roku. 

Současné důkazy naznačují, že riziko VTE při použití CHC obsahující norgestimát je podobné 
jako riziko u CHC obsahující levonorgestrel. 

Tento počet VTE za rok je menší než počet očekávaný u žen během těhotenství nebo po 
porodu. 

VTE může být fatální v 1-2 % případů. 
 

 
1Střední bod rozmezí 5-7 na 10 000 WY (žen-roků) na základě relativního rizika pro CHC obsahující levonorgestrel oproti 
jejímu nepoužívání přibližně 2,3 až 3,6 
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 [Následující graf je třeba vložit zde] 

Počet příhod VTE na 10 000 žen za rok 
 

[Mělo by být 
zachováno/přidáno následující znění (jak je vhodné)] 
 
Extrémně vzácně byla hlášena trombóza u uživatelek CHC v dalších cévách, např. jaterních, 
mezenterických, renálních nebo retinálních žilách a tepnách. 
 
[Následující by mělo být vymazáno (je-li použitelné)] 
 
Není žádná dohoda ohledně toho, zda výskyt těchto příhod souvisí s používáním CHC. 
 
[Toto následující znění by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

 
Rizikové faktory VTE 

Riziko žilních tromboembolických komplikací u uživatelek CHC se může podstatně zvyšovat u ženy, 
která má další rizikové faktory, zvláště pokud je přítomno více rizikových faktorů (viz tabulka). 

Přípravek [Smyšlený název] je kontraindikován, pokud má žena více rizikových faktorů, které pro ni 
představují vysoké riziko žilní trombózy (viz bod 4.3). Pokud má žena více než jeden rizikový faktor, je 
možné, že zvýšení rizika je vyšší než součet jednotlivých faktorů - v tomto případě by mělo být 
zváženo její celkové riziko VTE. Pokud je poměr přínosů a rizik považován za negativní, neměla by být 
CHC předepisována (viz bod 4.3). 

Tabulka: Rizikové faktory VTE 

Rizikový faktor  Poznámka 

Obezita (index tělesné hmotnosti nad 
30 kg/m²) 

Při zvýšení BMI se významně zvyšuje riziko. 

Zvláště důležité je zvážit, zda jsou také přítomny další 

Počet příhod 
VTE 

Neuživatelka  CHC (2 příhody) CHC obsahující levonorgestrel 
(5-7 příhod) 

CHC obsahující norgestimát 
(5-7 příhod) 

Počet příhod 
VTE 
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rizikové faktory. 

Prodloužená imobilizace , velký 
chirurgický zákrok, jakýkoli 
chirurgický zákrok na nohách a pánvi, 
neurochirurgický zákrok nebo větší 
trauma. 

 

 

 

 

 

Poznámka: dočasná imobilizace, 
včetně cestování letadlem > 4 hodiny 
může být také rizikovým faktorem 
VTE, zvláště u žen s dalšími 
rizikovými faktory 

V těchto situacích je doporučeno ukončit 
používání/užívání náplasti/pilulky/kroužku (v případě 
plánovaného chirurgického výkonu minimálně 4 týdny 
předem) a nezahajovat užívání/používání do dvou 
týdnů po kompletní remobilizaci. Měla by se použít 
další antikoncepční metoda pro zabránění nechtěnému 
těhotenství. 

Antitrombotická léčba by měla být zvážena, pokud 
přípravek [smyšlený název] nebyl předem vysazen. 

 

Pozitivní rodinná anamnéza (žilní 
tromboembolismus kdykoli u 
sourozence nebo rodiče, zvláště v 
relativně nízkém věku např. do 50 let 
věku). 

Pokud je suspektní hereditární predispozice, měla by 
být žena před rozhodnutím o používání jakékoli CHC 
odeslána k odborníkovi na konzultaci 

Další onemocnění související s VTE Zhoubné onemocnění, systémový lupus 
erytematodes, hemolyticko-uremický syndrom, 
chronické zánětlivé onemocnění střev (Crohnova 
choroba nebo ulcerózní kolitida) a srpkovitá anémie 

Vyšší věk Zvláště nad 35 let 

 

Není žádná shoda o možné roli varixů a povrchové tromboflebitidy v nástupu nebo progresi žilní 
trombózy. 

Zvýšené riziko tromboembolismu v těhotenství a zvláště během šestinedělí musí být zváženo (pro 
informaci o „Těhotenství a kojení “ viz bod 4.6). 

 

Příznaky VTE (hluboká žilní trombóza a plicní embolie) 

V případě příznaků by mělo být ženě doporučeno, aby vyhledala naléhavou lékařskou péči a 
informovala lékaře, že užívá CHC. 

Příznaky hluboké žilní trombózy (DVT) mohou zahrnovat: 

- jednostranný otok nohy a/nebo chodidla nebo podél žíly v noze; 

- bolest nebo citlivost v noze, která může být pociťována pouze vstoje nebo 

 při chůzi; 

- zvýšenou teplotu postižené nohy, zarudnutí nebo změnu barvy kůže nohy. 

Příznaky plicní embolie (PE) mohou zahrnovat: 
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- náhlý nástup nevysvětlitelné dušnosti nebo rychlého dýchání; 

- náhlý kašel, který může být spojený s hemoptýzou; 

- ostrou bolest na hrudi; 

- těžké točení hlavy nebo závrať způsobené světlem; 

- rychlý nebo nepravidelný srdeční tep. 

Některé z těchto příznaků (např. „dušnost“, „kašel“) nejsou specifické a mohou být nesprávně 
interpretovány jako častější nebo méně závažné příhody (např. infekce dýchacího traktu). 

Dalšími známkami cévní okluze mohou být: náhlá bolest, otok a světle modré zbarvení končetin. 

Pokud nastane okluze v oku, mohou se příznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného vidění, 
které může přejít do ztráty zraku. Někdy může nastat ztráta zraku téměř okamžitě. 

 

Riziko arteriálního tromboembolismu (ATE) 

Epidemiologické studie spojovaly používání CHC se zvýšeným rizikem arteriálního tromboembolismu 
(infarkt myokardu) nebo cerebrovaskulární příhody (např. tranzitorní ischemická ataka, cévní mozková 
příhoda). Arteriální tromboembolické příhody mohou být fatální. 

Rizikové faktory ATE 

Riziko arteriálních tromboembolických komplikací nebo cerebrovaskulární příhody u uživatelek CHC se 
zvyšuje u žen s rizikovými faktory (viz tabulka). Přípravek [smyšlený název] je kontraindikován, pokud 
má žena jeden závažný rizikový faktor nebo více rizikových faktorů ATE, které pro ni představují riziko 
arteriální trombózy (viz bod 4.3). Pokud má žena více než jeden rizikový faktor, je možné, že zvýšení 
rizika je vyšší než součet jednotlivých faktorů - v tomto případě by mělo být zváženo její celkové 
riziko. Pokud je poměr přínosů a rizik považován za negativní, neměla by být CHC předepisována (viz 
bod 4.3). 

 
Tabulka: Rizikové faktory ATE 

Rizikový faktor Poznámka 

Vyšší věk Zvláště nad 35 let 

Kouření Ženě by mělo být doporučeno, aby nekouřila, pokud 
chce používat CHC. Ženám ve věku nad 35 let, které 
dále kouří, by mělo být důrazně doporučeno, aby 
používaly jinou metodu antikoncepce. 

Hypertenze  

Obezita (index tělesné hmotnosti nad 
30 kg/m²) 

Při zvýšení BMI se významně zvyšuje riziko. 

Zvláště důležité u žen s dalšími rizikovými faktory 

Pozitivní rodinná anamnéza (arteriální 
tromboembolismus kdykoli u 
sourozence nebo rodiče, zvláště v 
relativně nízkém věku např. do 50 let 
věku). 

Pokud je suspektní hereditární predispozice, měla by 
být žena odeslána k odborníkovi na konzultaci před 
rozhodnutím o používání jakékoli CHC 

Migréna Zvýšení frekvence nebo závažnosti migrény během 
používání CHC (což může být prodromální známka 
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cévní mozkové příhody) může být důvodem 
okamžitého ukončení léčby 

Další onemocnění související s 
nežádoucími cévními příhodami 

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémie, chlopenní 
srdeční vada a fibrilace síní, dyslipoproteinémie a 
systémový lupus erytematodes. 

 

 

Příznaky ATE 

V případě příznaků by mělo být ženě doporučeno, aby vyhledala naléhavou lékařskou péči a 
informovala lékaře, že užívá CHC. 

Příznaky cévní mozkové příhody mohou zahrnovat: 

- náhlou necitlivost nebo slabost obličeje, paže nebo nohy, zvláště na jedné straně těla;  

- náhlé potíže s chůzí, závratě, ztrátu rovnováhy nebo koordinace; 

- náhlou zmatenost, problémy s řečí nebo porozuměním; 

- náhlé potíže se zrakem na jednom nebo obou očích; 

- náhlou, závažnou nebo prodlouženou bolest hlavy neznámé příčiny; 

- ztrátu vědomí nebo omdlení s nebo bez záchvatu. 

Dočasné příznaky naznačují, že se jedná o tranzitorní ischemickou ataku (TIA). 

Příznaky infarktu myokardu (IM) mohou zahrnovat: 

- bolest, nepříjemný pocit, tlak, těžkost, pocit stlačení nebo plnosti na hrudi, v paži nebo pod 
hrudní kostí; 

- nepříjemný pocit vyzařující do zad, čelisti, hrdla, paže, žaludku; 

- pocit plnosti, poruchu trávení nebo dušení; 

- pocení, nauzeu, zvracení nebo závratě; 

- extrémní slabost, úzkost nebo dušnost; 

- rychlý nebo nepravidelný srdeční tep. 

[…] 

 

Lékařské vyšetření/konzultace 

Před dalším zahájením léčby přípravkem [smyšlený název] by měla být získána kompletní anamnéza 
(včetně rodinné anamnézy) a musí být vyloučeno těhotenství. Měl by se změřit krevní tlak a mělo by 
být provedeno tělesné vyšetření při zvážení kontraindikací (viz bod 4.3) a varování (viz bod 4.4). Je 
důležité, aby byla žena upozorněna na informace o žilní a arteriální trombóze, včetně rizika přípravku 
[smyšlený název] v porovnání s dalšími typy CHC, na příznaky VTE a ATE, známé rizikové faktory a co 
by měla dělat v případě suspektní trombózy. 

Žena by také měla být informována, aby si pečlivě přečetla příbalovou informaci pro uživatele a aby 
dodržovala uvedené instrukce. Frekvence a povaha vyšetření by měly být založeny na stanovených 
postupech a upraveny podle individuálních potřeb ženy. 
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Ženy by měly být informovány, že hormonální antikoncepce nechrání před HIV infekcí (AIDS) a dalšími 
sexuálně přenosnými chorobami. 
 
[...] 

Bod 4.6 Fertilita, těhotenství a kojení 

 
Těhotentsví 
[Toto následující znění by mělo být přidáno k tomuto bodu] 

Zvýšené riziko VTE během poporodního období je třeba brát v úvahu při znovuzahájení užívání 
[smyšlený název] (viz bod 4.2 a 4.4). 

 

Bod 4.8 – Nežádoucí účinky 
 
[Toto následující znění by mělo být obsaženo v tomto bodu] 
 
[…] 
 
Popis vybraných nežádoucích účinků 
U žen užívajících CHC bylo pozorováno zvýšené riziko arteriálních a žilních trombotických a 
tromboembolických příhod, včetně infarktu myokardu, cévní mozkové příhody, tranzitorních 
ischemických atak, žilní trombózy a plicní embolie a je podrobněji popsáno v bodě 4.4. 
 
[…] 
 
[VTE nebo ATE by měly být uvedeny v tabulce nežádoucích příhod ve frekvenci „Vzácné“.] 
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II. Příbalová informace  
 
 

 [Znění uvedené níže by mělo být vloženo na začátek příbalové informace] 

 
Důležité věci, které je třeba vědět o kombinované hormonální antikoncepci (CHC). 

• Jedná se o nejspolehlivější reverzibilní metody antikoncepce, pokud jsou používány správně. 
• Mírně zvyšují riziko krevní sraženiny v žilách a tepnách, zvláště v prvním roce nebo při 

znovuzahájení kombinované hormonální antikoncepce po pauze trvající 4 týdny nebo déle. 
• Buďte prosím opatrná a navštivte svého lékaře, pokud si myslíte, že máte příznaky krevní 

sraženiny (viz bod 2 „Krevní sraženiny“). 
 
[…] 

Bod 2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete [smyšlený název] užívat/používat 
 

 [Znění uvedené níže by mělo být vloženo na začátek tohoto bodu] 

Obecné poznámky 

Předtím, než začnete užívat/používat [smyšlený název], měla byste si přečíst informace o krevních 
sraženinách v bodě 2. Je zvláště důležité, abyste si přečetla příznaky krevních sraženin - viz bod 2 
„Krevní sraženiny“). 

[…] 

 

Kdy byste neměla užívat/používat [smyšlený název] 
 

 [Tento bod by měl být upraven tak, aby obsahoval následující znění] 

Neměla byste užívat/používat [smyšlený název], pokud máte jakýkoli ze stavů uvedených níže. Pokud 
máte níže uvedený stav, musíte informovat svého lékaře. Váš lékař s Vámi prodiskutuje, jaká jiná 
antikoncepční metoda by pro Vás byla vhodná. 

• pokud máte (nebo jste měla) krevní sraženinu v krevní cévě v nohách (hluboká žilní trombóza, 
DVT), plících (plicní embolie, PE) nebo v jiných orgánech; 

• pokud víte, že máte poruchu postihující Vaši krevní srážlivost - například deficit proteinu C, 
deficit proteinu S, deficit antitrombinu III, faktor V Leiden nebo protilátky proti fosfolipidu; 

• pokud potřebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodíte (viz bod „Krevní sraženiny “; 

• pokud jste někdy měla srdeční záchvat nebo cévní mozkovou příhodu; 

• pokud máte (nebo jste někdy měla) anginu pectoris (stav, který způsobuje těžkou bolest na 
hrudi a může být první známkou srdečního záchvatu) nebo tranzitorní ischemickou ataku [TIA 
– dočasné příznaky cévní mozkové příhody]); 

• pokud máte některá z následujících onemocnění, která zvyšují riziko sraženiny v tepnách, jako 
je: 

– těžký diabetes s poškozením krevních cév; 

– velmi vysoký krevní tlak; 
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– velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy); 

– onemocnění označované jako hyperhomocysteinémie; 

• pokud máte (nebo jste někdy měla) typ migrény označovaný jako „migréna s aurou“. 

[…] 

Kdy je třeba zvláštní opatrnost při užívání/používání přípravku [smyšlený název] 
 

 [Znění uvedené níže by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

Kdy byste měla kontaktovat svého lékaře? 

Vyhledejte naléhavou lékařskou pomoc 

- pokud si všimnete možných známek krevní sraženiny, která může znamenat, že máte 
krevní sraženinu v noze (tj. hluboká žilní trombóza), krevní sraženinu v plících (tj. 
plicní embolie), srdeční záchvat nebo cévní mozkovou příhodu (viz bod "krevní 
sraženina“ (trombóza)) níže. 

Pro popis příznaků těchto závažných nežádoucích účinků si prosím přečtěte „Jak rozpoznat 
krevní sraženinu“. 

 

[...] 
 
Informujte svého lékaře, pokud se Vás týká některý z následujících stavů. 
Pokud se stav vyvine nebo se zhorší během užívání/používání přípravku [smyšlený název], měla byste 
také informovat svého lékaře. 

[...] 

• pokud máte Crohnovu chorobu nebo ulcerózní kolitidu (chronické zánětlivé střevní onemocnění); 

• pokud máte systémový lupus erytematodes (SLE - onemocnění, které postihuje Váš přirozený 
obranný systém); 

• pokud máte hemolyticko-uremický syndrom (HUS - porucha srážení krve, která vede k selhání 
ledvin); 

• pokud máte srpkovitou anémii (dědičné onemocnění červených krvinek); 

• pokud máte zvýšené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivní rodinnou anamnézu 
tohoto onemocnění. Hypertriglyceridémie souvisí se zvýšeným rizikem rozvoje pankreatitidy (zánět 
slinivky břišní); 

• pokud potřebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodíte (viz bod 2 „Krevní sraženiny “); 

• pokud jste právě porodila, máte zvýšené riziko krevních sraženin. Měla byste se zeptat svého 
lékaře, jak brzy po porodu můžete začít užívat/používat přípravek [smyšlený název]; 

• pokud máte zánět žil pod kůží (povrchová tromboflebitida); 

• pokud máte křečové žíly. 

KREVNÍ SRAŽENINY 
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Užívání kombinované hormonální antikoncepce, jako je přípravek [smyšlený název] zvyšuje Vaše riziko 
rozvoje krevní sraženiny v porovnání s jejím neužíváním. Ve vzácných případech může krevní 
sraženina zablokovat krevní cévy a způsobit vážné problémy. 

Krevní sraženiny se mohou vyvinout 

 v žilách (označuje se jako „žilní trombóza“, „žilní tromboembolismus“ nebo VTE); 

 v tepnách (označuje se jako „arteriální trombóza“, „arteriální tromboembolismus“ nebo ATE). 

Zotavení se z krevních sraženin není vždy úplné. Vzácně se mohou vyskytnout závažné, trvalé 
následky nebo velmi vzácně mohou být fatální. 

Je důležité si pamatovat, že celkové riziko škodlivé krevní sraženiny v důsledku přípravku 
[smyšlený název] je malé. 

 

JAK ROZPOZNAT KREVNÍ SRAŽENINU 

Vyhledejte rychlou lékařkou pomoc, pokud si všimnete některé/ho z následujících známek nebo 
příznaků. 

 

Máte některé z těchto známek? Čím pravděpodobně trpíte? 

• otok jedné nohy nebo podél žíly na noze nebo chodidle, 
zvláště doprovázený: 

• bolestí nebo citlivostí v noze, která může být 
pociťována pouze vstoje nebo při chůzi 

• zvýšenou teplotou postižené nohy 

• změnou barvy kůže na noze, např. zblednutí 
zčervenání nebo zmodrání 

 

Hluboká žilní trombóza 

• náhlý nástup nevysvětlitelné dušnosti nebo rychlého 
dýchání 

• náhlý kašel bez zřejmé příčiny, který může způsobit 
vykašlávání krve 

• ostrá bolest na hrudi, která se může zvyšovat při 
hlubokém dýchání 

• těžké točení hlavy nebo závrať způsobené světlem 

• rychlý nebo nepravidelný srdeční tep 

• těžká bolest žaludku 

 

Pokud si nejste jistá, informujte svého lékaře, protože 
některé z těchto příznaků, jako je kašel nebo dušnost, mohou 
být zaměněny za mírnější onemocnění, jako je infekce 
dýchacího traktu (např. „nachlazení“). 

Plicní embolie 

Příznaky se nejčastěji objevují na jednom oku: 

• okamžitá ztráta zraku nebo 

• bezbolestné rozmazané vidění, které může přejít do 
ztráty zraku 

Trombóza retinální žíly 
(krevní sraženina v oku) 
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• bolest na hrudi, nepohodlí, tlak, tíže 

• pocit stlačení nebo plnosti na hrudi, v paži nebo pod 
hrudní kostí 

• plnost, porucha trávení nebo pocit dušení 

• nepříjemné pocity v horní části těla vyzařující do zad, 
čelisti, hrdla, paže a břicha 

• pocení, nevolnost, zvracení nebo závratě 

• extrémní slabost, úzkost nebo dušnost 

• rychlý nebo nepravidelný srdeční tep 

 

Srdeční záchvat 

• náhlá slabost nebo necitlivost obličeje, paže nebo nohy, 
zvláště na jedné straně těla 

• náhlá zmatenost, problémy s řečí nebo porozuměním 

• náhlé potíže se zrakem na jednom nebo obou očích 

• náhlé potíže s chůzí, závratě, ztráta rovnováhy nebo 
koordinace 

• náhlá, závažná nebo prodloužená bolest hlavy neznámé 
příčiny 

• ztráta vědomí nebo omdlení s nebo bez záchvatu 
 
Někdy mohou být příznaky cévní mozkové příhody krátké s 
téměř okamžitým a plným zotavením, ale měla byste 
vyhledat okamžitou lékařskou pomoc, protože můžete mít 
riziko další cévní mozkové příhody. 

Cévní mozková příhoda 

• otok a lehké zmodrání končetiny 

• těžká bolest žaludku (akutní břicho) 
Krevní sraženiny blokující 
jiné cévy 

 

KREVNÍ SRAŽENINY V ŽÍLE 
 
Co se může stát, pokud se v žíle vytvoří krevní sraženina? 

• Používání kombinované hormonální antikoncepce souviselo se zvýšeným rizikem krevních sraženin 
v žíle (žilní tromboembolismus). Tyto nežádoucí účinky jsou však vzácné. Nejčastěji se objevují v 
prvním roce používání kombinované hormonální antikoncepce. 

• Pokud se vytvoří krevní sraženina v žíle v noze nebo chodidle, může způsobit hlubokou žilní 
trombózu (DVT). 

• Pokud krevní sraženina vycestuje z nohy a usadí se v plících, může způsobit plicní embolii. 

• Velmi vzácně se může krevní sraženina vytvořit v žíle v jiném orgánu, jako je oko (trombóza 
retinální žíly). 

 
Kdy je riziko rozvoje krevní sraženiny v žíle nejvyšší? 
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Riziko rozvoje krevní sraženiny v žíle je nejvyšší v prvním roce užívání kombinované hormonální 
antikoncepce. Riziko může být také vyšší, pokud znovu zahájíte užívání kombinované hormonální 
antikoncepce (stejný nebo odlišný přípravek) po pauze trvající 4 týdny nebo déle. 

Po prvním roce se riziko zmenšuje, ale je vždy mírně vyšší, než kdybyste neužívala kombinovanou 
hormonální antikoncepci. 

Když ukončíte užívání [smyšlený název], vrátí se Vaše riziko krevní sraženiny k normální úrovni během 
několika týdnů. 
 
Jaké je riziko rozvoje krevní sraženiny? 

Riziko závisí na Vašem přirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonální antikoncepce, jakou 
používáte. 

Celkové riziko krevní sraženiny v noze nebo plicích (DVT nebo PE) u přípravku [smyšlený název] je 
malé. 

 
 [Znění uvedené níže by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

- Z 10 000 žen, které nepoužívají žádnou hormonální antikoncepci a nejsou těhotné, se asi u 2 
vyvine krevní sraženina během jednoho roku. 

- Z 10 000 žen, které používají kombinovanou hormonální antikoncepci obsahující levonorgestrel 
nebo norethisteron nebo norgestimát, jako je přípravek [smyšlený název] se asi u 5-7 vyvine 
krevní sraženina během jednoho roku. 

- Riziko krevní sraženiny se bude měnit podle Vaší osobní anamnézy (viz „Faktory, které zvyšují 
Vaše riziko krevní sraženiny“ níže) 

 

 Riziko rozvoje krevní 
sraženiny za rok 

Ženy, které nepoužívají kombinovanou hormonální 
pilulku/náplast/kroužek a nejsou těhotné 

Asi 2 z 10 000 žen 

Ženy, které užívají kombinovanou antikoncepční pilulku 
obsahující levonorgestrel, norethisteron nebo 
norgestimát 

Asi 5-7 z 10 000 žen 

Ženy, které užívají/používají přípravek [smyšlený 
název] 

Asi 5-7 z 10 000 žen 

 

Faktory, které zvyšují Vaše riziko krevní sraženiny v žíle 

Riziko krevní sraženiny u přípravku [smyšlený název] je malé, ale některá onemocnění riziko zvyšují. 
Vaše riziko je vyšší, pokud: 

• máte velkou nadváhu (index tělesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m2); 

• někdo z Vašich přímých příbuzných měl krevní sraženinu v noze, plicích nebo jiném orgánu v 
mladém věku (např. do 50 let věku). V tomto případě byste mohla mít dědičnou poruchu srážení 
krve; 
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• potřebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodíte z důvodu úrazu nebo onemocnění nebo pokud 
máte nohu v sádře. Může být nutné užívání přípravku [smyšlený název] přerušit na několik týdnů 
před operací nebo když máte omezenou pohyblivost. Pokud musíte přerušit užívání přípravku 
[smyšlený název], zeptejte se svého lékaře, kdy jej můžete začít znovu užívat; 

• jste ve vyšším věku (zvláště ve věku nad 35 let); 

• jste porodila před méně než několika týdny. 

Riziko rozvoje krevní sraženiny se zvyšuje s více onemocněními, která máte. 

Cestování letadlem (> 4 hodiny) může dočasně zvýšit Vaše riziko krevní sraženiny, zvláště pokud máte 
některé z dalších uvedených faktorů. 

Je důležité, abyste informovala svého lékaře, pokud se Vás některé z těchto stavů týkají, i když si 
nejste jistá. Váš lékař se může rozhodnout, že je třeba užívání přípravku [smyšlený název] ukončit. 

Pokud se některý z výše uvedených stavů změní v průběhu užívání přípravku [smyšlený název], 
například se u přímého příbuzného vyskytne trombóza z neznámého důvodu nebo pokud se zvýší Vaše 
tělesná hmotnost, poraďte se s lékařem. 

KREVNÍ SRAŽENINY V TEPNĚ 

Co se může stát, pokud se v tepně vytvoří krevní sraženina? 

Podobně jako krevní sraženina v žíle, může sraženina v tepně způsobit závažné problémy. Může 
například způsobit srdeční záchvat nebo cévní mozkovou příhodu. 

 

Faktory, které zvyšují Vaše riziko krevní sraženiny v tepně 

Je důležité si pamatovat, že riziko srdečního záchvatu nebo cévní mozkové příhody při užívání 
přípravku [smyšlený název] je velmi malé, ale může se zvyšovat: 

• se zvyšujícím se věkem (nad 35 let věku); 

• pokud kouříte. Při užívání kombinované hormonální antikoncepce, jako je přípravek 
[smyšlený název] je doporučeno, abyste přestala kouřit. Pokud nejste schopna přestat kouřit a 
je Vám více než 35 let, může Vám lékař poradit, abyste používala jiný typ antikoncepce; 

• pokud máte nadváhu; 

• pokud máte vysoký krevní tlak; 

• pokud měl Váš přímý příbuzný srdeční záchvat nebo cévní mozkovou příhodu v mladém věku 
(do 50 let věku). V tomto případě máte také vyšší riziko srdečního záchvatu nebo cévní 
mozkové příhody; 

• pokud Vy nebo někdo z Vašich přímých příbuzných má vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol 
nebo triglyceridy); 

• pokud máte migrény, zvláště migrény s aurou; 

• pokud máte problém se srdcem (chlopenní vadu, poruchu rytmu označenou jako fibrilace síní); 

• pokud máte diabetes. 

Pokud máte více než jeden z těchto stavů nebo pokud je některý z nich zvláště závažný, může být 
riziko rozvoje krevní sraženiny ještě zvýšeno. 
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Pokud se některý z výše uvedených stavů změní v průběhu užívání přípravku [smyšlený název], 
například začnete kouřit, u přímého příbuzného se vyskytne trombóza z neznámého důvodu nebo 
pokud se zvýší Vaše tělesná hmotnost, poraďte se s lékařem. 

 

 […] 

Bod 4. Možné nežádoucí účinky 
 

[Toto následující znění by mělo být vloženo do tohoto bodu] 

Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek [smyšlený název] nežádoucí účinky, které se ale 
nemusí vyskytnout u každého. Pokud se u Vás vyskytne jakýkoli nežádoucí účinek, zvláště pokud je 
závažný a trvalý, nebo pokud se vyskytne jakákoli změna Vašeho zdravotního stavu, o které si myslíte, 
že je v důsledku užívání přípravku [smyšlený název], informujte prosím svého lékaře. 

Zvýšené riziko krevních sraženin v žilách (žilní tromboembolismus (VTE) nebo krevní sraženiny v 
tepnách (arteriální tromboembolismus, ATE) je přítomné u všech žen, které používají kombinovanou 
hormonální antikoncepci. Pro podrobnější údaje o různých rizicích v důsledku používání kombinované 
hormonální antikoncepce si přečtěte bod 2 „Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek 
[smyšlený název] užívat/používat“. 

 
[Níže uvedené znění by mělo být přidáno a frekvence nežádoucích účinků by měla být upravena  

podle souhrnu údajů o přípravku] 

• Škodlivé krevní sraženiny v žíle nebo tepně, například: 

o v noze nebo chodidle (tj. hluboká žilní trombóza); 

o v plících (tj. plicní embolie); 

o srdeční záchvat; 

o cévní mozková příhoda; 

o příznaky malé cévní mozkové příhody nebo dočasné cévní mozkové příhody známé jako 
tranzitorní ischemická ataka (TIA); 

o krevní sraženiny v játrech, žaludku/střevech, ledvinách nebo oku. 

Šance, že se u Vás objeví krevní sraženina, mohou být vyšší, pokud máte jiná onemocnění, která 
zvyšují riziko (pro více informací o podmínkách, které zvyšují riziko krevních sraženin, a o příznacích 
krevní sraženiny viz bod 2) 

[…] 
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