Dodatak 111
Izmjene odgovarajucih dijelova sazetaka opisa svojstava lijeka i uputa o

lijeku

Napomena:

Odgovarajudi dijelovi Sazetka opisa svojstava lijeka, i upute o lijeku rezultat su arbitraznog postupka.

Informacije o lijeku naknadno ¢e azurirati nadlezna tijela u zemljama c¢lanicama i u suradnji s
referentnom zemljom ¢lanicom za lijek (lijekove) odobriti prema Poglavlju 4 Naslova 111
Direktive 2001/83/EC.
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DODATAK 111.A - kombinirani hormonski kontraceptivi koji sadrze klormadinon
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[Za sve kombinirane hormonske kontraceptive koji sadrze klormadinon navedene u Dodatku

prikladno) kako bi odgovarale dogovorenom tekstu kako je navedeno nize]

I. SaZzetak opisa svojstava lijeka
[Sljedeli tekst treba ukljuciti na poCetak SaZetka opisa svojstava lijeka]

vaaj je lijek pod dodatnim pra¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Od zdravstvenih djelatnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Za
postupak prijavljivanja nuspojava vidjeti dio 4.8.

Dio 4.1 — Terapijske indikacije

[Sljededi test treba umetnuti na kraj ovog dijela]

[...]

Kod donosenja odluke o propisivanju [zasti¢eno ime] treba uzeti u obzir ¢imbenike rizika prisutne u
pojedine Zene, osobito one za vensku tromboemboliju (VTE), te visinu rizika od VTE kod uzimanja
[zasti¢eno ime] u usporedbi s drugim kombiniranim hormonskim kontraceptivima (vidjeti

dijelove 4.3 i 4.4).

Dio 4.3 - Kontraindikacije

[Ovaj dio treba izmijeniti kako bi se ukljucile sljedeée kontraindikacije]

Kombinirani hormonski kontraceptivi (KOK-i) ne smiju se primjenjivati u sljede¢im stanjima:

[...]

e Prisutnost rizika od venske tromboembolije (VTE)

o Venska tromboembolija — prisutna VTE (na antikoagulansima) ili VTE u povijesti bolesti
(npr. duboka venska tromboza [DVT] ili pluéna embolija [PE])

o Poznata nasljedna ili ste¢ena sklonost venskoj tromboemboliji, kao Sto je rezistencija na
aktivirani protein C, (ukljucujuci faktor V Leiden), nedostatak antitrombina 111, nedostatak
proteina C, nedostatak proteina S.

o Veliki kirurski zahvat s dugotrajnom imobilizacijom (vidjeti dio 4.4).

o Visoki rizik od venske tromboembolije zbog prisutnosti visestrukih ¢imbenika rizika (vidjeti
dio 4.4).

e Prisutnost rizika od arterijske tromboembolije (ATE)

o Arterijska tromboembolija — postojeca arterijska tromboembolija, arterijska
tromboembolija u povijesti bolesti (npr. infarkt miokarda) ili prodromalno stanje (npr.
angina pektoris)

o0 Cerebrovaskularna bolest — postojeéi mozdani udar, mozdani udar u povijesti bolesti ili
prodromalno stanje (npr. tranzitorna ishemijska ataka, TIA)
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o Poznata nasljedna ili steCena sklonost arterijskoj tromboemboliji, kao sto je
hiperhomocisteinemija i antifosfolipidna protutijela (antikardiolipinska protutijela, lupus
antikoagulant).

0 Migrena sa zZariSnim neuroloSkim simptomima u povijesti bolesti.
o Visoki rizik od arterijske tromboembolije zbog prisutnosti veceg broja ¢imbenika rizika
(vidjeti dio 4.4) ili jednog ozbiljnog ¢imbenika rizika kao Sto je:
e Secerna bolest s krvozilnim simptomima
e teska hipertenzija

e teSka dislipoproteinemija.

[..]
Dio 4.4 — Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

[Ovaj dio treba prilagoditi tako da odgovara sljedecem tekstu]

Upozorenja
[---]

Ako je prisutno neko od nize navedenih stanja ili ¢imbenika rizika, potrebno je razgovarati sa zenom o
prikladnosti [zasti¢eno ime].

U slucaju pogorsanja ili prve pojave nekog od navedenih stanja ili cimbenika rizika, zeni treba
savjetovati da se obrati svom lijeCniku kako bi utvrdio treba li prekinuti primjenu [zasticeno ime].

Rizik od venske tromboembolije (VTE)

[Sljedeéi odlomak teksta treba umetnuti na pocetak ovog dijela]

Primjena bilo kojeg kombiniranog hormonskog kontraceptiva (KOK-a) povecava rizik od venske
tromboembolije (VTE) u odnosu na rizik kad se ne primjenjuje. Lijekovi koji sadrze levonorgestrel,
norgestimat ili noretisteron povezani su s najnizim rizikom od VTE. Nije joS poznato koliki je
rizik uz [zastiéeno ime] u odnosu na lijekove s niskim rizikom.Odluku o primjeni nekog
drugog lijeka umjesto onog za kojeg je poznato da ima najnizi rizik od VTE treba donijeti
samo nakon razgovora sa Zenom kako bi se potvrdilo da razumije koliki je rizik od VTE uz
KOK-e i kako njezini trenutno prisutni ¢imbenici rizika utjecu na taj rizik, te da je njezin rizik
od VTE najvisi tijekom prve godine primjene. Neki dokazi takoder pokazuju da je taj rizik
povecan kad se KOK-i ponovno po¢nu primjenjivati nakon stanke u trajanju od 4 ili vise
tjedana.

[U ovaj dio treba umetnuti sljedeli tekst]Priblizno 2 Zene na njih 10 000 koje ne primjenjuju KOK-e i
nisu trudne razvit ¢e VTE u razdoblju od godinu dana. Medutim, u pojedine Zene taj rizik moze biti
daleko vedi, ovisno o njezinim postoje¢im ¢imbenicima rizika (vidjeti nize).
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EpidemioloSka ispitivanja u Zena koje uzimaju nisku dozu kombiniranih hormonskih kontraceptiva
(<50 ug etinilestradiola) pronasla su da ¢e izmedu oko 6 i 12 Zena na njih 10 000 razviti VTE u godinu
dana.

Od 10 000 Zena koje uzimaju KOK koji sadrZi levonorgestrel, njih priblizno 6* razvit ¢e VTE u godinu
dana.

JoS niie poznato koliki ie rizik uz KOK-e koii sadrze klormadinon u usporedbi s rizikom uz KOK-e koji

Srednja to¢ka raspona od 5-7 na 10 000 Zena-godina, na temelju relativnog rizika kod uzimanja KOK-a koji sadrze levonorgestrel naspram
njihovog neuzimanja koji iznosi priblizno 2,3 do 3,6.

Broj slucajeva VTE u godinu dana uz nisku dozu KOK-a manji je od broja koji se oekuje u Zzena
tijekom trudnoce ili postpartalnog razdoblja.

VTE moze imati smrtni ishod u 1-2% slucajeva.

[Zadrzati/dodati sljededi tekst]

U korisnica KOK-a iznimno je rijetko bio zabiljezen nastanak tromboze u drugim krvnim zilama, npr.
jetrenim, mezenterijskim, bubreznim ili retinalnim venama i arterijama.

[Sljedeli tekst treba izbrisati (gdje je primjenjivo)]
Nema konsenzusa o tome je li nastanak ovih dogadaja povezan s primjenom KOK-a.

[U ovaj dio treba umetnuti sljedeéi tekst]

Cimbenici rizika za VTE

Rizik od venskih tromboembolijskih komplikacija u korisnica KOK-a moze biti znatno povecan u Zena s
dodatnim ¢imbenicima rizika, osobito ako je prisutan veci broj ¢imbenika rizika (vidjeti tablicu).

[Zasticeno ime] je kontraindiciran u zena s ve¢im brojem cCimbenika rizika zbog kojih imaju visok rizik
od venske tromboze (vidjeti dio 4.3). Ako Zena ima viSe od jednog ¢imbenika rizika, povecanje rizika
moze biti veée od zbroja pojedinacnih ¢imbenika — u tom slucaju treba razmotriti njezin ukupni rizik od
VTE. Ako se smatra da je ravnoteZa koristi i rizika negativna, ne smije se propisati kombinirani
hormonski kontraceptiv (vidjeti dio 4.3).

Tablica: Cimbenici rizika za VTE

Cimbenik rizika Napomena
Pretilost (indeks tjelesne mase vedi od Rizik se znatno povecéava s povecanjem indeksa
30 kg/m?2) tjelesne mase.

Osobito je vazno razmotriti jesu li prisutni i drugi
¢imbenici rizika.

Dugotrajna imobilizacija, veliki kirurski U tim se situacijama savjetuje prekinuti primjenu
zahvat, bilo kakav kirurski zahvat na flastera/tablete/prstena (u slucaju elektivnog
nogama ili zdjelici, neurokirurski zahvat ili | kirurSkog zahvata, najmanje 4 tjedna prije) i
velika trauma nastaviti s primjenom tek nakon Sto produ 2 tjedna

od potpune remobilizacije. Potrebno je primjenjivati
drugu metodu kontracepcije da bi se izbjegla
neplanirana trudnocda.

Napomena: privremena imobilizacija Ako primjena [za&ti¢eno ime] nije bila prethodno
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ukljucujuci putovanje avionom >4 sata prekinuta, potrebno je razmotriti antitrombotsko
takoder moze biti ¢imbenik rizika za VTE, | lijeCenje.
osobito u Zena s drugim ¢imbenicima

rizika.

Pozitivna obiteljska anamneza (venska Ako se sumnja na nasljednu sklonost, Zenu treba
tromboembolija u brace, sestara ili uputiti po savjet specijalista prije nego Sto se donese
roditelja, osobito u relativno ranoj dobi, odluka o primjeni bilo kojeg KOK-a

npr., prije 50. godine).

Druga zdravstvena stanja povezana s VTE | Karcinom, sistemski lupus eritematodes, hemoliti¢ko-
uremijski sindrom, kroni¢na upalna bolest crijeva
(Crohnova bolest ili ulcerozni kolitis) i anemija
srpastih stanica

Povecana dob Osobito nakon 35. godine Zivota

Nema konsenzusa o mogucoj ulozi varikoznih vena i superficijalnog tromboflebitisa u nastanku ili
napredovanju venske tromboze.

Mora se uzeti u obzir povecani rizik od tromboembolije u trudnodi, a osobito u razdoblju 6 tjedana
babinja (za informacije o “Trudnodi i dojenju” vidjeti dio 4.6).

Simptomi VTE (duboke venske tromboze i pluéne embolije)

U slucaju simptoma, Zenama treba savjetovati da odmah potraze medicinsku pomo¢ i obavijeste
lije¢nika da uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv.
Simptomi duboke venske tromboze (DVT) mogu ukljucivati:

— unilateralno oticanje noge i/ili stopala ili oticanje duz vene na nozi;

— bol ili osjetljivost noge koja se moze osjecati samo pri stajanju ili hodanju,

— povecana toplina zahvacene noge; crvenilo ili promjena boje koze na nozi.
Simptomi plu¢ne embolije (PE) mogu ukljucivati:

— iznenadni nastup neobjasnjivog nedostatka zraka ili ubrzanog disanja;

— iznenadni kaSalj koji moze biti povezan s hemoptizom;

— oStra bol u prsistu;

— jaka oSamucenost ili omaglica;

— ubrzani ili nepravilni otkucaji srca.

Neki od ovih simptoma (npr. “nedostatak zraka”, “kasalj”) nisu specifi¢ni i mogu se pogresno zamijeniti

za uobicajenije ili manje teske dogadaje (npr. infekciju disnih puteva).
Drugi znakovi okluzije krvne zile mogu ukljucivati: iznenadnu bol, oticanje i plavi¢astu obojanost
ekstremiteta.

Ako okluzija nastane u oku, simptomi se mogu kretati u rasponu od bezbolne zamuéenosti vida koja

moze napredovati do gubitka vida. Ponekad gubitak vida nastupa gotovo trenutacno.

Rizik od arterijske tromboembolije (ATE)
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Epidemiolo3ka ispitivanja povezala su primjenu KOK-a s povecanim rizikom od arterijske

tromboembolije (infarkt miokarda) ili cerebrovaskularnog incidenta (npr. tranzitorna ishemijska ataka,

mozdani udar). Arterijski tromboembolijski dogadaji mogu imati smrtni ishod.

Cimbenici rizika za ATE

Rizik od arterijskih tromboembolijskih komplikacija ili cerebrovaskularnog incidenta u korisnica KOK-a

povecan je u zena s ¢imbenicima rizika (vidjeti tablicu). [Zasticeno ime] je kontraindiciran ako zena
ima jedan ozbiljan ili viSe ¢imbenika rizika za ATE zbog kojih je izlozena veéem riziku od arterijske
tromboze (vidjeti dio 4.3). Ako Zena ima viSe od jednog Cimbenika rizika, povecanje rizika moze biti
vece od zbroja pojedinacnih ¢imbenika — u tom slucaju treba razmotriti njezin ukupni rizik. Ako se

ravnoteza koristi i rizika smatra negativhom, ne smije se propisati kombinirani hormonski kontraceptiv

(vidjeti dio 4.3).

Tablica: Cimbenici rizika za ATE

Cimbenik rizika

Napomena

Povecana dob

Osobito iznad 35. godine

Pusenje

Zenama treba savjetovati da ne puse ako Zele koristiti
kombiniranu hormonsku kontracepciju. Zenama u dobi
iznad 35 godina koje nastave pusiti treba strogo
savjetovati da odaberu drugaciju metodu
kontracepcije.

Hipertenzija

Pretilost (indeks tjelesne mase iznad
30 kg/m?)

Rizik se znatno povecava s povecanjem indeksa
tjelesne mase.

Osobito vazno kod Zena s dodatnim ¢imbenicima rizika

Pozitivna obiteljska anamneza (arterijska
tromboembolija u brace, sestara ili
roditelja osobito u relativno ranoj dobi,
npr., prije 50. godine Zivota).

Ako se sumnja na nasljednu sklonost, Zenu treba
uputiti po savjet specijalista prije nego Sto se donese
odluka o uporabi bilo kojeg KOK-a

Migrena

Povecana ucestalost ili tezina migrene tijekom
primjene KOK-a (koja moZe biti prodromalni znak
cerebrovaskularnog dogadaja) moze biti razlogom
trenutacnog prekida primjene

Druga zdravstvena stanja povezana sa
Stetnim krvozilnim dogadajima

Secerna bolest, hiperhomocisteinemija, valvularna
bolest srca i fibrilacija atrija, dislipoproteinemija i
sistemski lupus eritematodes.

Simptomi ATE

U slucaju simptoma, Zenama treba savjetovati da_potraze hitnu medicinsku pomoc¢ i obavijeste
lije¢nika da uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv.

Simptomi cerebrovaskularnog incidenta mogu ukljucivati:

— iznenadnu utrnulost ili slabost lica, ruke ili noge, osobito na jednoj strani tijela;




— iznenadne poteskoce s hodanjem, omaglica, gubitak ravnoteze ili koordinacije;
— iznenadnu smetenost, oteZan govor ili razumijevanje;
— iznenadne poteskoce s vidom na jedno ili oba oka;
— iznenadna, jaka ili dugotrajna glavobolja bez poznatog uzroka;
— gubitak svijesti ili nesvjestica sa ili bez napadaja.
Prolazni simptomi ukazuju na to da se radi o tranzitornoj ishemijskoj ataki (TIA).
Simptomi infarkta miokarda (IM) mogu ukljucivati:

— bol, nelagodu, pritisak, tezinu, osjecaj stezanja ili punoce u prsistu, ruci ili ispod prsne
kosti;

— nelagoda koja se Siri u leda, Celjust, grlo, ruku, Zzeludac;
— osjecaj punoce, probavne tegobe ili gusenje;

— znojenje, mucnina, povracanje ili omaglica;

— izrazita slabost, anksioznost ili nedostatak zraka;

— ubrzani ili nepravilni otkucaji srca.

[...]

Medicinski pregled/savjetovanje

Prije uvodenja ili ponovnog uvodenja [zasticeno ime], mora se uzeti cjelokupnu povijest bolesti
(ukljucujudi obiteljsku anamnezu) i iskljuciti trudnocu. Potrebno je izmjeriti krvni tlak i napraviti
fizikalni pregled, rukovodedi se kontraindikacijama (vidjeti dio 4.3) i upozorenjima (vidjeti dio 4.4).
Vazno je Zeni obratiti pozornost na informacije o venskoj i arterijskoj trombozi, ukljucujudi i rizik
povezan s [zasti¢eno ime] u usporedbi s drugim kombiniranim hormonskim kontraceptivima, na
simptome VTE i ATE, poznate ¢imbenike rizika i Sto uciniti u slu¢aju sumnje na trombozu.

Zeni takoder treba savjetovati da paZljivo procita uputu za korisnice i da se pridrzava dobivenih
savjeta. Ucestalost i vrsta pregleda trebaju se temeljiti na utvrdenim smjernicama za praksu i biti
prilagodeni pojedinoj zeni.

Zenama treba objasniti da hormonski kontraceptivi ne tite od infekcije HIV-om (AIDS-a) i drugih
spolno prenosivih bolesti.

[...]Dio 4.6 — Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoda
[U ovom dijelu treba se nalaziti sljedeci tekst]

Povecani rizik od VTE tijekom postporodajnog razdoblja mora se uzeti u obzir pri ponovnom pocetku
primjene [zasti¢eno ime] (vidjeti dio 4.2 i 4.4).

Dio 4.8 — Nuspojave

[U ovom dijelu treba se nalaziti sljededi tekst]
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L]

Opis odabranih nuspojava

U Zena koje koriste kombiniranu hormonsku kontracepciju opazen je povecani rizik od arterijskih i
venskih trombotskih i tromboembolijskih dogadaja, ukljucujuci infarkt miokarda, mozdani udar,
tranzitorne ishemijske atake, vensku trombozu i pluénu emboliju, o ¢emu se detaljnije govori u
dijelu 4.4.

L]

[VTE ili ATE trebaju biti navedeni u tablici nuspojava, u kategoriji ucestalosti ,Rijetko™. ]

[Sljededi tekst treba ukljuciti jer e se ti lijekovi nalaziti u popisu lijekova za dodatno pracenje]

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih djelatnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava navedenog u

Dodatku V*.

[*Za tiskani materijal, molimo pogledajte smjernice u naznacenom QRD predlosku.]

302


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Il. Uputa o lijeku
[Sljededi tekst treba ukljuciti jer e se ti lijekovi nalaziti u popisu lijekova za dodatno praéenje]

vaaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomocdi. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

[Sljededi tekst treba umetnuti na pocetak Upute o lijeku]

Vazni podaci koje treba znati o kombiniranim hormonskim kontraceptivima:

e Ako se ispravno primjenjuju, jedna su od najpouzdanijih reverzibilnih metoda kontracepcije.

e Malo povecavaju rizik od nastanka krvnog ugruska u venama i arterijama, osobito u prvoj
godini primjene ili kad se ponovno pocinje s primjenom kombiniranog hormonskog
kontraceptiva nakon stanke od 4 ili viSe tjedana.

e Molimo budite oprezni i posjetite lijeCnika ako mislite da imate simptome kakve izaziva krvni
ugrusSak (pogledajte dio 2 “Krvni ugrusci™).

L]

Dio 2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati [Zasti¢eno ime]

[Sljededi tekst treba umetnuti na pocCetak ovog dijela]
Opcée napomene

Prije nego Sto pocnete primjenjivati [zasti¢eno ime] trebate procitati informacije o krvnim ugruscima u
dijelu 2. Osobito je vazno procitati o simptomima krvnog ugruska — pogledajte dio 2 “Krvni ugrusci”).

L1

Kad ne smijete primjenjivati [Zasticeno ime]

[Ovaj dio treba promijeniti tako da ukljucCuje sljedeli tekst]

Ne smijete primjenjivati [Zasti¢eno ime] ako imate neko od niZze navedenih stanja. Ako imate neko od
nize navedenih stanja, morate o tome obavijestiti lijeCnika. Lije¢nik ¢e razgovarati s Vama o drugim, za
Vas pogodnijim oblicima kontrole zaceéa.

e ako imate (ili ste ikad imali) krvni ugruSak u nekoj krvnoj Zili nogu (duboka venska tromboza,
DVT), pluéa (pluéna embolija, PE) ili drugih organa;

¢ ako znate da imate poremecaj koji utjeCe na zgrusavanje krvi — na primjer, nedostatak
proteina C, nedostatak proteina S, nedostatak antitrombina 111, faktor V Leiden ili
antifosfolipidna protutijela;

¢ ako morate i¢i na operaciju ili dugo lezeéi mirujete (pogledajte dio ‘Krvni ugrusci);
o ako ste ikad imali sréani ili mozdani udar;

o ako imate (ili ste ikad imali) anginu pektoris (stanje koje uzrokuje jaku bol u prsiStu i moZze biti
prvi znak sréanog udara) ili prolazni ishemijski napadaj (TIA — prolazni simptomi moZdanog
udara);

e ako imate neku od sljedecih bolesti koja moZe povedcati rizik od stvaranja ugruska u arterijama:
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tedka Secerna bolest s ostecenjem krvnih Zila

vrlo visok krvni tlak

vrlo visoke vrijednosti masnoca u krvi (kolesterola ili triglicerida)
— stanje koje se zove hiperhomocisteinemija

e ako imate (ili ste ikad imali) vrstu migrene koja se zove ‘migrena s aurom’;

L]

Kada trebate biti posebno oprezni s [Zasti¢eno ime]

[U ovaj dio treba umetnuti sljededi tekst]

Kada se trebate obratiti svom lijecniku?

Potrazite hitnu medicinsku pomo¢

ako primijetite moguce znakove krvnog ugruska koji mogu znaciti da imate krvni ugrusak
u nozi (tj. duboku vensku trombozu), krvni ugrusak u plu¢ima (tj. pluénu emboliju), sréani
ili mozdani udar (pogledajte dio ‘Krvni ugrusak (tromboza) nize).

Za opis simptoma ovih ozbiljnih nuspojava, molimo procitajte “Kako prepoznati krvni ugrusak”.

[...]

Obavijestite svog lijecnika ako imate neko od sljedecih stanja.
Ako se neko od stanja pojavi prvi put ili se ono pogorsa dok primjenjujete [zasticeno ime], o tome
takoder trebate obavijestiti svog lijeCnika.

[...]
e ako imate Crohnovu bolest ili ulcerozni kolitis (kroni¢na upalna bolest crijeva);

e ako imate sistemski lupus eritematodes (SLE — bolest koja zahvaca prirodni obrambeni sustav
VaSeg tijela);

e ako imate hemoliticko-uremijski sindrom (HUS — poremecaj zgrusavanja krvi koji uzrokuje
zatajenje bubrega);

¢ ako imate anemiju srpastih stanica (nasljednu bolest crvenih krvnih stanica);

e ako imate poviSene vrijednosti masnoca u krvi (hipertrigliceridemija) ili ih je imao netko u obitelji.
Hipertrigliceridemija je povezana s povecanim rizikom od razvoja pankreatitisa (upale gusterace);

e ako trebate i¢i na operaciju ili se dugo ne krecete i mirujete (pogledajte u dijelu 2 ‘Krvni ugrusci);

e ako ste nedavno rodili, imate povecan rizik od krvnih ugrusaka. Upitajte svog lijeCnika kad
najranije nakon porodaja mozete poceti uzimati [zasti¢eno ime];

e ako imate upalu potkoznih vena (superficialni tromboflebitis).

e ako imate varikozne vene.

KRVNI UGRUSCI
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Primjena kombiniranog hormonskog kontraceptiva kao sto je [zasti¢eno ime] povecava rizik od razvoja
krvnog ugrudka u odnosu na to kad se ne uzima. U rijetkim slu¢ajevima krvni ugrusak moze zacepiti
krvnu Zilu i prouzroditi ozbiljne tegobe.

Krvni ugrusci mogu nastati
= uvenama (5to se naziva ‘venska tromboza’, ‘venska tromboembolija’ ili VTE)
= u arterijama (Sto se naziva ‘arterijska tromboza’, ‘arterijska tromboembolija’ ili ATE).

Oporavak od krvnih ugruSaka ponekad nije potpun. Rijetko mogu zaostati ozbiljne trajne posljedice ili,
vrlo rijetko, moZze zavrsiti smrtnim ishodom.

Vazno je zapamtiti da je ukupni rizik od krvnog ugruska sa Stetnim posljedicama zbog
[zasticeno ime] mali.

KAKO PREPOZNATI KRVNI UGRUSAK

Potrazite hitnu medicinsku pomo¢ ako primijetite neki od sljedecih znakova ili simptoma.

Imate li neki od ovih znakova? Koji je moguci uzrok?

e oticanje jedne noge ili oticanje duz vene na nozi ili stopalu Duboka venska tromboza
osobito ako je praceno:

e bolom ili osjetljivos¢u u nozi, koji se mogu osjecati samo
pri stajanju ili hodanju
e povecana toplina zahvaéene noge

e promjena boje koZe na nozi, npr. ako poblijedi, pocrveni ili
poplavi

e iznenadni neobjasnjivi nedostatak zraka ili ubrzano disanje; Plu¢na embolija

e iznenadni kasalj bez ocitog uzroka, uz moguce iskasljavanje
krvi;

e ostra bol u prsistu koja se moZe pojacati kod dubokog disanja;

e jaka oSamucenost ili omaglica;

e ubrzani ili nepravilni otkucaji srca

e jaka bol u Zelucu;

Ako niste sigurni, razgovarajte s lijeCnikom jer se neki od ovih
simptoma, kao 5to je iskaSljavanje krvi ili nedostatak zraka, mogu
zamijeniti s blazim stanjem, kao 5to je infekcija diSnih puteva (npr.
‘obi¢na prehlada’).

Simptomi koji najéesée nastaju u jednom oku: Tromboza retinalne vene
e trenutacni gubitak vida ili (krvni ugrusak u oku)
e bezbolna zamucenost vida, koja moze napredovati do gubitka
vida
e bol u prsistu, nelagoda, pritisak, teZzina Sréani udar
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osjecaj stezanja ili punoce u prsistu, ruci ili ispod prsne kosti;
punoca, probavne tegobe ili osje¢aj gusenja;

nelagoda u gornjem dijelu tijela koja se Siri u leda, Celjust,
grlo, ruku ili Zeludac;

znojenje, mucnina, povracanje ili omaglica;
izrazita slabost, tjeskoba ili nedostatak zraka;

ubrzani ili nepravilni otkucaji srca

iznenadna slabost ili utrnulost lica, ruke ili noge, osobito na
jednoj strani tijela;

iznenadna smetenost, oteZan govor ili razumijevanje;
iznenadne poteskoce s vidom na jednom ili oba oka;
iznenadne poteskoce s hodanjem, omaglica, gubitak ravnoteze
ili koordinacije;

iznenadna, jaka ili dugotrajna glavobolja bez poznatog uzroka;

gubitak svijesti ili nesvjestica s napadajima ili bez njih.

Ponekad simptomi moZzdanog udara mogu biti kratkotrajni uz
gotovo neposredan i potpuni oporavak, ali i u tom slucaju morate
potraziti hitnu medicinsku pomoc¢ jer moZzete biti pod rizikom od
drugog mozdanog udara.

Mozdani udar

oticanje i blago plavi¢asta boja ekstremiteta;

jaka bol u trbuhu (akutni abdomen)

Krvni ugrusci koji su
zacCepili druge krvne zile

KRVNI UGRUSCI U VENI

Sto se moZe dogoditi ako krvni ugrusak nastane u veni?

Primjena kombiniranih hormonskih kontracepctiva povezana je s povecanjem rizika od krvnih
ugrusaka u veni (venska tromboza). Medutim, te su nuspojave rijetke. Naj¢esce nastaju tijekom

prve godine primjene kombiniranih hormonskih kontraceptiva.

Ako se krvni ugrusak stvori u veni noge ili stopala, moze uzrokovati duboku vensku trombozu

(DVT).

Ako krvni ugrusak otputuje iz noge i zaustavi se u plu¢ima, moze uzrokovati pluénu emboliju.

Vrlo rijetko, krvni ugruSak moze se stvoriti u veni nekog drugog organa, kao $to je oko (tromboza

vene mreznice oka).

Kada je rizik od razvoja krvnog ugruska u veni najvedci?

Rizik od razvoja krvnog ugruska u veni najveci je tijekom prve godine primjene kombiniranog

hormonskog kontraceptiva kad se uzima prvi put u zZivotu. Rizik moze takoder biti povecan ako

ponovno pocnete uzimati kombinirani hormonski kontraceptiv (isti ili neki drugi) nakon stanke od 4 ili
viSe tjedana.
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Nakon prve godine, taj rizik postaje manji, ali uvijek ostaje nesto viSi nego ako ne uzimate

kombiniranu hormonsku kontracepciju.

Kad prestanete uzimati [zasti¢eno ime], Vas rizik od krvnih ugrusaka vraca se na normalnu vrijednost

unutar nekoliko tjedana.

Koliki je rizik od razvoja krvnog ugruska?

Taj rizik ovisi o VaSem prirodnom riziku za VTE i vrsti kombiniranog hormonskog kontraceptiva koji

uzimate.

Ukupni rizik od nastanka krvnog ugruska u nozi ili plu¢ima (DVT ili PE) uz [zaSti¢eno ime] je mali.

[U ovaj dio treba umetnuti sljedeéi tekst]

L]

Od 10 000 Zena koje ne uzimaju nikakvi kombinirani hormonski kontraceptiv i nisu trudne, oko

2 Ce razviti krvni ugrusak u godinu dana.

- 0d 10 000 zena koje uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv koji sadrzi levonorgestrel,
noretisteron ili norgestimat, njih oko 5-7 razvit ¢e krvni ugrusak u godinu dana.

Jos nije poznato koliki je rizik od krvnog ugruska uz [zasti¢eno ime] u usporedbi s rizikom uz
kombinirani hormonski kontraceptiv koji sadrzi levonorgestrel.

- Rizik od krvnog ugruska moze biti razlicit ovisno o Vasoj osobnoj povijesti bolesti (pogledajte
“Cimbenici koji povecavaju Va$ rizik od krvnog ugruska” nize)

[...].

Rizik od razvoja krvnog
ugruska u godinu dana

Zene koje ne uzimaju kombinirane hormonske
tablete/flaster/prsten i nisu trudne

oko 2 na 10 000 zena

Zene koje uzimaju kombiniranu hormonsku kontracepciju
u tabletama koje sadrze levonorgestrel, noretisteron
ili norgestimat

oko 5-7 na 10 000 zena

Zene koje uzimaju [Zasti¢eno ime]

Nije joS poznato.

Cimbenici koji Vam povecéavaju rizik od krvnog ugruska u veni

Rizik od krvnog ugruska uz [zasticeno ime] je mali, ali neka ¢e ga stanja povecati. Imate vedi rizik:

e ako ste jako pretili (indeks tjelesne mase ili ITM veéi od 30 kg/m?);

e ako je netko od ¢lanova Vase uze obitelji imao krvni ugrusak u nozi, plu¢ima ili drugom organu u
mladoj dobi (npr. manjoj od priblizno 50 godina). U tom slucaju moZete imati nasljedni poremecaj

zgruSavanja krvi;

e ako trebate i¢i na operaciju ili ste dugo mirovali zbog ozljede ili bolesti ili imate nogu u gipsu. S

primjenom [zasti¢eno ime] ¢e moZzda trebati prestati nekoliko tjedana prije operacije ili za vrijeme
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mirovanja. Ako trebate prestati uzimati [zasticeno ime], upitajte lijeCnika kada ga ponovno mozZete
poceti uzimati.

e s napredovanjem dobi (osobito nakon priblizno 35. godine);
e ako ste rodili prije manje od nekoliko tjedana.
Sto imate vedi broj tih stanja, to je rizik od razvoja krvnog ugruska vedi.

Putovanje avionom (duze od 4 sata) moze Vam privremeno povecati rizik od krvnog ugruska, osobito
ako imate neke druge od navedenih ¢imbenika.

Vazno je da obavijestite lijecnika ako imate neko od navedenih stanja, ¢ak i ako niste sigurni. Lijecnik
moze odluditi da je potrebno prekinuti primjenu [zasti¢eno ime].

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja [zasticeno ime], na primjer,
netko od ¢lanova uze obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate, obavijestite
svog lijeCnika.

KRVNI UGRUSCI U ARTERIJI
Sto se moZe dogoditi ako krvni ugrusak nastane u arteriji?

Kao i krvni ugruSak u veni, ugru3ak u arteriji moZe uzrokovati ozbiljne tegobe. Na primjer, moZze
uzrokovati sr¢ani ili mozdani udar.

Cimbenici koji Vam povecavaju rizik od nastanka krvnog ugruska u arteriji

Vazno je zapamtiti da je rizik od srcanog ili moZzdanog udara zbog primjene [zasti¢eno ime] vrlo mali,
ali moze se povecati:

e s povecanjem dobi (nakon priblizno 35. godine Zivota);

e ako pusite. Kad uzimate kombinirani hormonski kontraceptiv poput [zasti¢eno ime], savjetuje
se da prestanete pusiti. Ako ne mozZete prestati pusiti i stariji ste od 35 godina, lije¢nik Vam
moze savjetovati da koristite drugaciju vrstu kontraceptiva;

e ako imate prekomjernu tjelesnu tezinu;
e ako imate visok krvni tlak;

e ako je ¢lan Vase uZze obitelji imao srcani ili mozdani udar u mladoj dobi (manjoj od priblizno
50 godina). U tom slucaju i Vi mozete imati visi rizik od sréanog ili moZzdanog udara;

e ako Vi ili netko u Vasoj uzoj obitelji ima visoke vrijednosti masnoca u krvi (kolesterol ili
trigliceride);

e ako imate migrene, osobito migrene s aurom;

e ako imate tegobe sa srcem (poremecaj zalistaka, poremecaj sréanog ritma koji se zove
fibrilacija atrija)

e ako imate Secernu bolest.

Ako imate viSe od jednog navedenog stanja ili je neko od tih stanja osobito tesko, rizik od razvoja
krvnog ugruska moze biti jos vedi.
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Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja [zasticeno ime], na primjer,
pocnete pusiti, ¢lan uze obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate,
obavijestite svog lijenika.

[-1]
Dio 4. Moguée nuspojave
[U ovaj dio treba umetnuti sljededi tekst]

Kao i svi lijekovi, [zasticeno ime] moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Ako
dobijete neku nuspojavu, osobito ako je teSka ili uporno traje, ili je doSlo do promjene VaSeg
zdravstvenog stanja za koje mislite da bi moglo biti posljedica [zasti¢eno ime], molimo obratite se
svom lijecniku.

Povecan rizik od krvnih ugrusaka u venama (venska tromboembolija (VTE)) ili krvnih ugrusaka u
arterijama (arterijska tromboembolija (ATE)) prisutan je kod svih Zena koje uzimaju kombiniranu
hormonsku kontracepciju. Za dodatne informacije o razli¢itim rizicima zbog uzimanja kombinirane
hormonske kontracepcije, molimo proditajte dio 2 “Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati
[zasti¢eno ime]”.

[Potrebno je dodati sljedeli tekst i uCestalost nuspojava treba biti uskladena s onom u SaZetku opisa
svojstava lijeka]

e Stetni krvni ugrusci u veni ili arteriji, na primjer:
0 u nozi ili stopalu (tj. duboka venska tromboza)
o u plu¢ima (tj. pluéna embolija)
o sréani udar
0 mozdani udar

o mali mozdani udari ili kratkotrajni simptomi sli¢ni simptomima moZdanog udara, Sto se jos
zove prolazni ishemijski napadaj (TIA)

o0 krvni ugrusci u jetri, Zelucu/crijevima, bubrezima ili oku.

Vjerojatnost da razvijete krvni ugrusak moze biti ve¢a ako imate neka druga zdravstvena stanja koja
povecavaju taj rizik (pogledajte dio 2 za dodatne informacije o stanjima koja povecéavaiju rizik od
krvnih ugrusaka i simptome krvnog ugruska).

[]
[Sljededi tekst treba ukljuciti jer Ce se ti lijekovi nalaziti u popisu lijekova za dodatno pracenje]

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti <lijeCnika><,> <ili><ljekarnika> <ili
medicinsku sestru>.0vo ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj
uputi.Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava nhavedenog u
Dodatku VV*. Prijavljivanjem nuspojava moZzete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

[*Za tiskani materijal, molimo pogledajte smjernice u naznacenom QRD predlosku.]
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DODATAK 111.B — kombinirani hormonski kontraceptivi koji sadrze dezogestrel
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[Za sve lijekove koji sadrze dezogestrel navedene u Dodatku 1, postojece informacije o lijeku

dogovorenom tekstu kako je navedeno nize]
I. SaZzetak opisa svojstava lijeka
Dio 4.1 — Terapijske indikacije

[Sljededi test treba umetnuti na kraj ovog dijela]

[...]

Kod donosenja odluke o propisivanju [zasti¢eno ime] treba uzeti u obzir ¢imbenike rizika prisutne u
pojedine Zene, osobito one za vensku tromboemboliju (VTE), te visinu rizika od VTE kod uzimanja
[zasti¢eno ime] u usporedbi s drugim kombiniranim hormonskim kontraceptivima (vidjeti

dijelove 4.3 i 4.4).

Dio 4.3 - Kontraindikacije

[Ovaj dio treba izmijeniti kako bi se ukljulile sljedece kontraindikacije]

Kombinirani hormonski kontraceptivi (KOK-i) ne smiju se primjenjivati u sljedeé¢im stanjima.

[...]

e Prisutnost rizika od venske tromboembolije (VTE)

o Venska tromboembolija — prisutna VTE (nha antikoagulansima) ili VTE u povijesti bolesti
(npr. duboka venska tromboza [DVT] ili plu¢éna embolija [PE])

o Poznata nasljedna ili ste¢ena sklonost venskoj tromboemboliji, kao Sto je rezistencija na
aktivirani protein C, (ukljucujuci faktor V Leiden), nedostatak antitrombina 111, nedostatak
proteina C, nedostatak proteina S

o Veliki kirurski zahvat s dugotrajnom imobilizacijom (vidjeti dio 4.4)

o Visoki rizik od venske tromboembolije zbog prisutnosti visestrukih ¢imbenika rizika (vidjeti

dio 4.4)

e Prisutnost rizika od arterijske tromboembolije (ATE)

o Arterijska tromboembolija — postojeca arterijska tromboembolija, arterijska
tromboembolija u povijesti bolesti (npr. infarkt miokarda) ili prodromalno stanje (npr.
angina pektoris)

o Cerebrovaskularna bolest — postoje¢i mozdani udar, mozdani udar u povijesti bolesti ili
prodromalno stanje (npr. tranzitorna ishemijska ataka, TIA)

o Poznata nasljedna ili steCena sklonost arterijskoj tromboemboliji, kao sto je
hiperhomocisteinemija i antifosfolipidna protutijela (antikardiolipinska protutijela, lupus
antikoagulant).

o0 Migrena s zariSnim neuroloskim simptomima u povijesti bolesti.

o Visoki rizik od arterijske tromboembolije zbog prisutnosti veceg broja ¢imbenika rizika
(vidjeti dio 4.4) ili jednog ozbiljnog ¢imbenika rizika kao Sto je:

e Secerna bolest s krvozilnim simptomima

o teSka hipertenzija



e teSka dislipoproteinemija.

[...]

Dio 4.4 — Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

[Ovaj dio treba prilagoditi tako da odgovara sljede¢em tekstu]

Upozorenja
[---1

Ako je prisutno neko od nize navedenih stanja ili ¢imbenika rizika, potrebno je razgovarati sa Zzenom o
prikladnosti [zasti¢eno ime].

U slucaju pogorsanja ili pojave nekog od navedenih stanja ili ¢imbenika rizika, zeni treba savjetovati da
se obrati svom lijecniku kako bi utvrdio treba li prekinuti primjenu [zasti¢eno ime].

Rizik od venske tromboembolije (VTE)

[Sljedeli odlomak teksta treba umetnuti na poletak ovog dijela]

Primjena bilo kojeg kombiniranog hormonskog kontraceptiva (KOK-a) povecava rizik od venske
tromboembolije (VTE) u odnosu na rizik kad se ne primjenjuje. Lijekovi koji sadrze levonorgestrel,
norgestimat ili noretisteron povezani su s najnizim rizikom od VTE. Drugi lijekovi, kao 3to je
[zasti¢eno ime], mogu nositi do dvostruko vecdi rizik. Odluku o primjeni nekog drugog lijeka
umjesto onog za kojeg je poznato da ima najnizi rizik od VTE treba donijeti samo nakon
razgovora sa Zzenom kako bi se utvrdilo da razumije koliki je rizik od VTE uz [zasti¢eno ime]
i kako njezini trenutno prisutni ¢imbenici rizika utjecu na taj rizik te da je njezin rizik od VTE
najvisi tijekom prve godine primjene. Neki dokazi takoder pokazuju da je taj rizik povecéan
kad se KOK-i ponovno po¢nu primjenjivati nakon stanke u trajanju od 4 ili viSe tjedana.

[U ovaj dio treba umetnuti sljededi tekst]]

Priblizno 2 Zene na njih 10 000 koje ne primjenjuju KOK-e i nisu trudne razvit ¢e VTE u
razdoblju od godinu dana. Medutim, u pojedine Zene taj rizik moze biti daleko vedi, ovisno o
njezinim osnovnim ¢imbenicima rizika (vidjeti nize).

Procijenjeno je' da ¢e od 10 000 Zena koje uzimaju KOK koji sadrzi [progestogen] njih izmedu
9 do 12 razviti VTE u godinu dana; to je usporedivo s priblizno 62 Zena koje uzimaju KOK Koji
sadrZi levonorgestrel.

U oba slucaja, broj slu¢ajeva VTE u godinu dana manji je od broja koji se oCekuje u zena
tijekom trudnode i postpartalnog razdoblja.

VTE moze imati smrtni ishod u 1-2% slucajeva.

1 Ove su incidencije bile procijenjene na temelju ukupnih podataka epidemioloskog ispitivanja, uporabom relativnih rizika za
razlicite lijekove u usporedbi s KOK-ima koji sadrze levonorgestrel.

! Srednja to¢ka raspona od 5-7 na 10 000 7ena-godina, na temelju relativnog rizika kod uzimanja KOK-a koji sadrze
levonorgestrel naspram njihovog neuzimanja koji iznosi priblizno 2,3 do 3,6.
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[Ovdje treba umetnuti sljedeli grafikon. ]

Broj VTE dogadaja na 10 000 Zena u godinu dana

Broj VTE
dogadaja
M

12 1

10 4

a1

5

2

2 1 +

: o

i T T =
Misu korisnice KOK-a KOK-i koji sadrie KOK-i koji sadrze
(2 degadaja) levonorgestrel {5-7 dogadaja) dezogestrel

{812 dogadaja)
[Zadrzati/dodati sljedeli tekst]

U korisnica KOK-a iznimno je rijetko bio zabiljeZen nastanak tromboze u drugim krvnim Zilama, npr.
jetrenim, mezenteri¢nim, bubreznim ili retinalnim venama i arterijama.

[Sljededi tekst treba izbrisati (gdje je primjenjivo)]

Nema konsenzusa o tome je li nastanak ovih dogadaja povezan s primjenom kombinirane hormonske
kontracepcije.

[U ovaj dio treba umetnuti sljedeéi tekst]

Cimbenici rizika za VTE

Rizik od venskih tromboembolijskih komplikacija u korisnica KOK-a moze biti znatno povecan u Zena s
dodatnim c¢imbenicima rizika, osobito ako je prisutan vedi broj ¢imbenika rizika (vidjeti tablicu).

[Zasticeno ime] je kontraindiciran u zena s ve¢im brojem cCimbenika rizika zbog kojih imaju visok rizik
od venske tromboze (vidjeti dio 4.3). Ako Zena ima vise od jednog ¢imbenika rizika, povecanje rizika
moze biti veée od zbroja pojedinacnih ¢imbenika — u tom slucaju treba razmotriti njezin ukupni rizik od
VTE. Ako se smatra da je ravnoteZa koristi i rizika negativna, ne smije se propisati kombinirani
hormonski kontraceptiv (vidjeti dio 4.3).

Tablica: Cimbenici rizika za VTE

Cimbenik rizika Napomena
Pretilost (indeks tjelesne mase vedi od Rizik se znatno povecava s povecanjem indeksa
30 kg/m=2) tjelesne mase.
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Osobito je vazno razmotriti jesu li prisutni i drugi
¢imbenici rizika.

Dugotrajna imobilizacija, veliki kirurski U tim se situacijama savjetuje prekinuti primjenu
zahvat, bilo kakav kirurski zahvat na flastera/tablete/prstena (u slucaju elektivnog
nogama ili zdjelici, neurokirurski zahvat ili kirurSkog zahvata, najmanje 4 tjedna prije) i
velika trauma nastaviti s primjenom tek nakon sto produ 2 tjedna

od potpune remobilizacije. Potrebno je primjenjivati
drugu metodu kontracepcije da bi se izbjegla
neplanirana trudnoda.

Ako primjena [zasti¢eno ime] nije bila prethodno

Napomena: privremena imobilizacija prekinuta, potrebno je razmotriti antithrombotsko

uklju¢ujuéi putovanje avionom >4 sata lijecenje.

takoder moze biti ¢imbenik rizika za VTE,

osobito u Zena s drugim ¢imbenicima rizika.

Pozitivna obiteljska anamneza (venska Ako se sumnja na nasljednu sklonost, Zenu treba
tromboembolija u braée, sestara ili uputiti po savjet specijalista prije nego §to se
roditelja, osobito u relativno ranoj dobi, donese odluka o primjeni bilo kojeg KOK-a

npr., prije 50. godine).

Druga zdravstvena stanja povezana s VTE Karcinom, sistemski lupus eritematodes,

hemoliticko-uremijski sindrom, kroni¢na upalna
bolest crijeva (Crohnova bolest ili ulcerozni kolitis) i
anemija srpastih stanica

Povecana dob Osobito nakon 35. godine Zivota

Nema konsenzusa o mogucoj ulozi varikoznih vena i superficijalnog tromboflebitisa u nastanku ili
napredovanju venske tromboze.

Mora se uzeti u obzir povecani rizik od tromboembolije u trudnodi, a osobito u razdoblju 6 tjedana
babinja (za informacije o “Trudnodi i dojenju” vidjeti dio 4.6).

Simptomi VTE (duboke venske tromboze i pluéne embolije)

U slucaju simptoma, Zenama treba savjetovati da odmah potraze medicinsku pomo¢ i obavijeste
lije¢nika da uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv.
Simptomi duboke venske tromboze (DVT) mogu ukljucivati:

— unilateralno oticanje noge i/ili stopala ili oticanje duz vene na nozi;

— bol ili osjetljivost noge koja se moze osjecati samo pri stajanju ili hodanju,

— povecana toplina zahvacene noge; crvenilo ili promjena boje koze na nozi.
Simptomi plu¢ne embolije (PE) mogu ukljucivati:

— iznenadni nastup neobjaSnjivog nedostatka zraka ili ubrzanog disanja;

— iznenadni kaSalj koji mozZe biti povezan s hemoptizom;

— oStra bol u prsistu;

— jaka oSamucenost ili omaglica;

— ubrzani ili nepravilni otkucaji srca.
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Neki od ovih simptoma (npr. “nedostatak zraka”, “kasalj”) nisu specifi¢ni i mogu se pogresno zamijeniti
za uobicajenije ili manje teske dogadaje (npr. infekciju disnih puteva).

Drugi znakovi okluzije krvne Zile mogu ukljucivati: iznenadnu bol, oticanje i plavi¢astu obojanost
ekstremiteta.

Ako okluzija nastane u oku, simptomi se mogu kretati u rasponu od bezbolne zamucéenosti vida koja
moze napredovati do gubitka vida. Ponekad gubitak vida nastupa gotovo trenutacno.

Rizik od arterijske tromboembolije (ATE)

Epidemiolo3ka ispitivanja povezala su primjenu KOK-a s povecanim rizikom od arterijske
tromboembolije (infarkt miokarda) ili cerebrovaskularnog incidenta (npr. tranzitorna ishemijska ataka,
mozdani udar). Arterijski tromboembolijski dogadaji mogu imati smrtni ishod.

Cimbenici rizika za ATE

Rizik od arterijskih tromboembolijskih komplikacija ili cerebrovaskularnog incidenta u korisnica KOK-a
povecan je u zena s ¢imbenicima rizika (vidjeti tablicu). [Zasticeno ime] je kontraindiciran ako zena
ima jedan ozbiljan ili viSe ¢imbenika rizika za ATE zbog kojih je izlozena veéem riziku od arterijske
tromboze (vidjeti dio 4.3). Ako Zena ima viSe od jednog ¢imbenika rizika, povecanje rizika moze biti
vece od zbroja pojedinacnih ¢imbenika — u tom slucaju treba razmotriti njezin ukupni rizik. Ako se
ravnoteza koristi i rizika smatra negativhom, ne smije se propisati kombinirani hormonski kontraceptiv
(vidjeti dio 4.3).

Tablica: Cimbenici rizika za ATE

Cimbenik rizika Napomena
Povecana dob Osobito iznad 35. godine
Pusenje Zenama treba savjetovati da ne puse ako Zele

koristiti kombiniranu hormonsku kontracepciju.
Zenama u dobi iznad 35 godina koje nastave pusiti
treba strogo savjetovati da odaberu drugaciju
metodu kontracepcije.

Hipertenzija

Pretilost (indeks tjelesne mase iznad Rizik se znatno povecava s povecanjem indeksa
30 kg/m?) tjelesne mase.

Osobito vazno kod Zena s dodatnim ¢imbenicima
rizika

Pozitivna obiteljska anamneza (arterijska | Ako se sumnja na nasljednu sklonost, Zenu treba

tromboembolija u brace, sestara ili uputiti po savjet specijalista prije nego §to se donese
roditelja osobito u relativno ranoj dobi, odluka o uporabi bilo kakve kombinirane hormonske
npr., prije 50. godine Zivota). kontracepcije

Migrena Povecana ucestalost ili teZina migrene tijekom

primjene KOK-a (koja moZze biti prodromalni znak
cerebrovaskularnog dogadaja) moze biti razlogom
trenutacnog prekida primjene
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Druga zdravstvena stanja povezana sa Secerna bolest, hiperhomocisteinemija, valvularna
Stetnim krvozilnim dogadajima bolest srca i fibrilacija atrija, dislipoproteinemija i

sistemski lupus eritematodes.

Simptomi ATE

U slucaju simptoma, Zenama treba savjetovati da_potraze hitnu medicinsku pomoc¢ i obavijeste
lije¢nika da uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv.

Simptomi cerebrovaskularnog incidenta mogu ukljucivati:

iznenadnu utrnulost ili slabost lica, ruke ili noge, osobito na jednoj strani tijela;
iznenadne poteskoce s hodanjem, omaglica, gubitak ravnoteze ili koordinacije;
iznenadnu smetenost, otezan govor ili razumijevanje;

iznenadne poteskoce s vidom na jedno ili oba oka;

iznenadna, jaka ili dugotrajna glavobolja bez poznatog uzroka;

gubitak svijesti ili nesvjestica sa ili bez napadaja.

Prolazni simptomi ukazuju na to da se radi o tranzitornoj ishemijskoj ataki (TIA).

Simptomi infarkta miokarda (IM) mogu ukljucivati:

[...]

bol, nelagodu, pritisak, tezinu, osjecaj stezanja ili punoce u prsistu, ruci ili ispod prsne
kosti;

nelagoda koja se Siri u leda, Celjust, grlo, ruku, zeludac;
osjecaj punoce, probavne tegobe ili gusenje;

znojenje, mucnina, povracanje ili omaglica;

izrazita slabost, anksioznost ili nedostatak zraka;

ubrzani ili nepravilni otkucaji srca.

Medicinski pregled/savjetovanje

Prije uvodenja ili ponovnog uvodenja [zasticeno ime], mora se uzeti cjelokupnu povijest bolesti
(ukljucujudi obiteljsku anamnezu) i iskljuciti trudnocu. Potrebno je izmjeriti krvni tlak i napraviti

fizikalni pregled, rukovodedi se kontraindikacijama (vidjeti dio 4.3) i upozorenjima (vidjeti dio 4.4).

Vazno je zZeni obratiti pozornost na informacije o venskoj i arterijskoj trombozi, ukljucujudi i rizik
povezan s [zasti¢eno ime] u usporedbi s drugim kombiniranim hormonskim kontraceptivima, na
simptome VTE i ATE, poznate ¢imbenike rizika i Sto uciniti u slu¢aju sumnje na trombozu.

Zeni takoder treba savjetovati da paZljivo procita uputu za korisnice i da se pridrzava dobivenih

savjeta. Ucestalost i vrsta pregleda trebaju se temeljiti na utvrdenim smjernicama za praksu i biti

prilagodeni pojedinoj zeni.

Zenama treba objasniti da hormonski kontraceptivi ne Stite od infekcije HIV-om (AIDS-a) i drugih

spolno prenosivih bolesti.

[...]
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Dio 4.6 — Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoda
[U ovom dijelu treba se nalaziti sljedeci tekst]

Povecani rizik od VTE tijekom postporodajnog razdoblja mora se uzeti u obzir pri ponovnom pocetku
primjene [zasti¢eno ime] (vidjeti dio 4.2 i 4.4).

Dio 4.8 — Nuspojave

[U ovom dijelu treba se nalaziti sljededi tekst]

[-1

Opis odabranih nuspojava

U Zena koje koriste kombiniranu hormonsku kontracepciju opazen je povecéani rizik od arterijskih i
venskih trombotskih i tromboembolijskih dogadaja, ukljucujudi infarkt miokarda, mozdani udar,
tranzitorne ishemijske atake, vensku trombozu i pluénu emboliju, o ¢emu se detaljnije govori u
dijelu 4.4.

L1

[VTE ili ATE trebaju biti navedeni u tablici nuspojava, u kategoriji uCestalosti ,Rijetko*.]
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Il. Uputa o lijeku

[Sljededi tekst treba umetnuti na pocletak Upute o lijeku]

Vazni podaci koje treba znati o kombiniranim hormonskim kontraceptivima:

e Ako se ispravno primjenjuju, jedna su od najpouzdanijih reverzibilnih metoda kontracepcije.

e Malo povecavaju rizik od nastanka krvnog ugruska u venama i arterijama, osobito u prvoj
godini primjene ili kad se ponovno pocinje s primjenom kombiniranog hormonskog
kontraceptiva nakon stanke od 4 ili visSe tjedana.

e Molimo budite oprezni i posjetite lijeCnika ako mislite da imate simptome kakve izaziva krvni
ugrusSak (pogledajte dio 2 “Krvni ugrusci”).

[-1

Dio 2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati [Zasti¢eno ime]

[Sljededi tekst treba umetnuti na poCetak ovog dijela]
Opce napomene

Prije nego Sto pocCnete primjenjivati [zasticeno ime] trebate procitati informacije o krvnim ugruscima u
dijelu 2. Osobito je vazno procitati o simptomima krvnog ugruska — pogledajte dio 2 “Krvni ugrusci”).

L1

Kad ne smijete primjenjivati [Zasticeno ime]

[Ovaj dio treba promijeniti tako da ukljucuje sljedeli tekst]

Ne smijete primjenjivati [zasti¢eno ime] ako imate neko od niZze navedenih stanja. Ako imate neko od
nize navedenih stanja, morate o tome obavijestiti lijeCnika. LijeCnik ¢e razgovarati s Vama o drugim, za
Vas pogodnijim oblicima kontrole zaceca.

e ako imate (ili ste ikad imali) krvni ugruSak u nekoj krvnoj Zili nogu (duboka venska tromboza,
DVT), pluéa (plu¢na embolija, PE) ili drugih organa;

e ako znate da imate poremecaj koji utjeCe na zgrusavanje krvi — na primjer, nedostatak
proteina C, nedostatak proteina S, nedostatak antitrombina 111, faktor V Leiden ili
antifosfolipidna protutijela;

e ako morate i¢i na operaciju ili se dugo ne krecete i mirujete (pogledajte dio ‘Krvni ugrusci);
e ako ste ikad imali srcani ili mozdani udar;

e ako imate (ili ste ikad imali) anginu pektoris (stanje koje uzrokuje jaku bol u prsiStu i moze biti
prvi znak sr¢anog udara) ili prolazni ishemijski napadaj (TIA — prolazni simptomi moZdanog
udara);

e ako imate neku od sljedecih bolesti koja moze povecati rizik od stvaranja ugruska u arterijama:
— teska Secéerna bolest s oSte¢enjem krvnih Zila
— vrlo visok krvni tlak
— vrlo visoke vrijednosti masnoca u krvi (kolesterola ili triglicerida)

— stanje koje se zove hiperhomocisteinemija
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e ako imate (ili ste ikad imali) vrstu migrene koja se zove ‘migrena s aurom’;

[-1

Kada trebate biti posebno oprezni s [Zasti¢eno ime]

[U ovaj dio treba umetnuti sljededi tekst]

Kada se trebate obratiti svom lije¢niku?
Potrazite hitnu medicinsku pomo¢

ako primijetite moguce znakove krvnog ugruska koji mogu znaditi da imate krvni
ugrusak u nozi (tj. duboku vensku trombozu), krvni ugrusak u plué¢ima (tj. pluénu
emboliju), sréani ili mozdani udar (pogledajte dio ‘Krvni ugrusak (tromboza) nize).

Za opis simptoma ovih ozbiljnih nuspojava, molimo procitajte “Kako prepoznati krvni ugrusak”.

[...]

Obavijestite svog lijecnika ako imate neko od sljedecih stanja.
Ako se neko od stanja pojavi prvi put ili se ono pogorsa dok primjenjujete [zasti¢eno ime], o tome
takoder morate obavijestiti svog lijeCnika.

[---]
e ako imate Crohnovu bolest ili ulcerozni kolitis (kroni¢na upalna bolest crijeva);

e ako imate sistemski lupus eritematodes (SLE — bolest koja zahvaca prirodni obrambeni sustav
VaSeg tijela);

e ako imate hemoliticko-uremijski sindrom (HUS — poremecaj zgrusavanja krvi koji uzrokuje
zatajenje bubrega);

¢ ako imate anemiju srpastih stanica (nasljednu bolest crvenih krvnih stanica);

e ako imate povisene vrijednosti masnoca u krvi (hipertrigliceridemija) ili ih je imao netko u obitelji.
Hipertrigliceridemija je povezana s povecanim rizikom od razvoja pankreatitisa (upale gusterace);

e ako trebate i¢i na operaciju ili se ve¢ dugo ne krecete i mirujete (pogledajte u dijelu 2 ‘Krvni
ugrusci’).

e ako ste nedavno rodili, imate povecan rizik od krvnih ugrusaka. Upitajte svog lijeCnika kad
najranije nakon porodaja mozete poceti uzimati [zasticeno ime].

e ako imate upalu potkoznih vena (superficialni tromboflebitis).

e ako imate varikozne vene.

KRVNI UGRUSCI

Primjena kombiniranog hormonskog kontraceptiva kao Sto je [zasticeno ime] povecava rizik od razvoja
krvnog ugruska u odnosu na to kad se ne uzima. U rijetkim slu¢ajevima krvni ugrusak moze zacepiti
krvnu Zilu i prouzroditi ozbiljne tegobe.

Krvni ugrusci mogu nastati
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= uvenama (5to se naziva ‘venska tromboza’, ‘venska tromboembolija’ ili VTE)

= U arterijama (5to se naziva ‘arterijska tromboza’, ‘arterijska tromboembolija’ ili ATE).

Oporavak od krvnih ugrusaka ponekad nije potpun. Rijetko mogu zaostati ozbiljne trajne posljedice ili,
vrlo rijetko, moZe zavrsiti smrtnim ishodom.

Vazno je zapamtiti da je ukupni rizik od krvnog ugruska sa Stetnim posljedicama zbog
[zasti¢eno ime] mali.

KAKO PREPOZNATI KRVNI UGRUSAK

Potrazite hitnu medicinsku pomo¢ ako primijetite neki od sljededih znakova ili simptoma.

Imate li neki od ovih znakova?

Koji je mogudi uzrok?

oticanje jedne noge ili oticanje duz vene na nozi ili stopalu osobito

ako je praceno:

e bolom ili osjetljivos¢u u nozi, koji se mogu osjecati samo pri
stajanju ili hodanju,

e povecana toplina zahvacene noge,

e promjena boje koZe na nozi, npr. ako poblijedi, pocrveni ili
poplavi.

Duboka venska tromboza

iznenadni neobjasnjivi nedostatak zraka ili ubrzano disanje;
iznenadni kasalj bez oCitog uzroka, uz moguce iskasljavanje krvi;
ostra bol u prsistu koja se moze pojacati kod dubokog disanja;
jaka oSamucenost ili omaglica;

ubrzani ili nepravilni otkucaji srca

jaka bol u Zelucu;

Ako niste sigurni, razgovarajte s lijeCnikom jer se neki od ovih
simptoma, kao 5to je iskaSljavanje krvi ili nedostatak zraka, mogu
zamijeniti s blazim stanjem, kao Sto je infekcija diSnih puteva (npr.
‘obi¢na prehlada’).

Plu¢na embolija

Simptomi koji najéesée nastaju u jednom oku:

trenutacni gubitak vida ili

bezbolna zamucenost vida, koja moze napredovati do gubitka vida

Tromboza retinalne vene
(krvni ugrusak u oku)

bol u prsistu, nelagoda, pritisak, tezina
osjecaj stezanja ili punoce u prsistu, ruci ili ispod prsne kosti;
punoca, probavne tegobe ili osjecaj gusenja;

nelagoda u gornjem dijelu tijela koja se Siri u leda, cCeljust, grlo,
ruku ili zeludac;

znojenje, mucnina, povracanje ili omaglica;

izrazita slabost, tjeskoba ili nedostatak zraka;

Sréani udar
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e ubrzani ili nepravilni otkucaji srca

e iznenadna slabost ili utrnulost lica, ruke ili noge, osobito na jednoj | vozdani udar
strani tijela;

e iznenadna smetenost, otezan govor ili razumijevanje;

e iznenadne poteskoce s vidom na jednom ili oba oka;

e iznenadne poteskoce s hodanjem, omaglica, gubitak ravnoteze ili
koordinacije;

e iznenadna, jaka ili dugotrajna glavobolja bez poznatog uzroka;

e gubitak svijesti ili nesvjestica s napadajima ili bez njih.

Ponekad simptomi mozdanog udara mogu biti kratkotrajni uz gotovo
neposredan i potpuni oporavak, ali i u tom slu¢aju morate potraziti
hitnu medicinsku pomo¢ jer mozete biti pod rizikom od drugog
mozdanog udara.

« oticanje i blago plaviCasta boja ekstremiteta; Krvni ugrudci koji su

e jaka bol u trbuhu (akutni abdomen) zacepili druge krvne zZile

KRVNI UGRUSCI U VENI

Sto se moze dogoditi ako krvni ugrusak nastane u veni?

e Primjena kombiniranih hormonskih kontracepctiva povezana je s povecanjem rizika od krvnih
ugrusaka u veni (venska tromboza). Medutim, te su nuspojave rijetke. Naj¢esce nastaju tijekom
prve godine primjene kombiniranih hormonskih kontraceptiva.

e Ako se krvni ugrusak stvori u veni noge ili stopala, mozZe uzrokovati duboku vensku trombozu
(DVT).

e Ako krvni ugrusSak otputuje iz noge i zaustavi se u plu¢ima, moze uzrokovati pluénu emboliju.

e Vrlo rijetko, krvni ugruSak moze se stvoriti u veni nekog drugog organa, kao Sto je oko (tromboza
vene mreznice oka).

Kada je rizik od razvoja krvnog ugruska u veni najveci?

Rizik od razvoja krvnog ugruska u veni najvedi je tijekom prve godine primjene kombiniranog
hormonskog kontraceptiva kad se uzima prvi put u Zivotu. Rizik moze takoder biti povecan ako
ponovno pocnete uzimati kombinirani hormonski kontraceptiv (isti ili neki drugi) nakon stanke od 4 ili
viSe tjedana.

Nakon prve godine, taj rizik postaje manji, ali uvijek ostaje nesto viSi nego ako ne uzimate kombinirani
hormonski kontraceptiv.

Kad prestanete uzimati [zasti¢eno ime], Vas rizik od krvnih ugrusaka vraca se na normalnu vrijednost
unutar nekoliko tjedana.

Koliki je rizik od razvoja krvnog ugruska?

Taj rizik ovisi o VaSem prirodnom riziku za VTE i vrsti kombiniranog hormonskog kontraceptiva koji
uzimate.
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Ukupni rizik od nastanka krvnog ugruska u nozi ili plu¢ima (DVT ili PE) uz [zasti¢eno ime] je mali.

[U ovaj dio treba umetnuti sljededi tekst]

L]

- 0Od 10 000 zena koje ne uzimaju nikakvi kombinirani hormonski kontraceptiv i nisu trudne, oko
2 ¢e razviti krvni ugrusak u godinu dana.

- 0d 10 000 Zena koje uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv koji sadrZi levonorgestrel,
noretisteron ili norgestimate, njih oko 5-7 razvit ¢e krvni ugrusak u godinu dana.

- 0Od 10 000 zena koje uzimaju kombiniranu hormonsku kontracepciju koja sadrzi dezogestrel,
kao Sto je [zasti¢eno ime], priblizno 9 do 12 Zena razvit ¢e krvni ugrusak u godinu dana.

- Rizik od krvnog ugruska moze biti razli¢it ovisno o Vasoj osobnoj povijesti bolesti (pogledajte
“Cimbenici koji povecavaju Va$ rizik od krvnog ugruska” nize)

L]
Rizik od razvoja krvnog
ugruska u godinu dana
Zene koje ne uzimaju kombinirane hormonske oko 2 na 10 000 zZena

tablete/flaster/prsten i nisu trudne

Zene koje uzimaju kombiniranu hormonsku kontracepciju u | oko 5-7 na 10 000 Zena
tabletama koje sadrze levonorgestrel, noretisteron ili
norgestimat

Zene koje uzimaju [zasti¢eno ime] oko 9-12 na 10 000 Zena

Cimbenici koji Vam poveéavaju rizik od krvnog ugruska u veni
Rizik od krvnog ugruska uz [zasti¢eno ime] je mali, ali neka ¢e ga stanja povecati. Imate vedi rizik:
e ako ste jako pretili (indeks tjelesne mase ili ITM veéi od 30 kg/m?);

e ako je netko od clanova Vase uze obitelji imao krvni ugrusak u nozi, plu¢ima ili drugom organu u
mladoj dobi (npr. manjoj od priblizno 50 godina). U tom slu¢aju mozete imati nasljedni poremecaj
zgruSavanja krvi;

e ako trebate i¢i na operaciju ili ste dugo mirovali zbog ozljede ili bolesti ili imate nogu u gipsu. S
primjenom [zasti¢eno ime] ¢e mozda trebati prestati nekoliko tjedana prije operacije ili za vrijeme
mirovanja. Ako trebate prestati uzimati [zasti¢eno ime], upitajte lijeCnika kada ga ponovno mozete
poceti uzimati.

e s napredovanjem dobi (osobito nakon priblizno 35. godine);
e ako ste rodili prije manje od nekoliko tjedana
Sto imate vedi broj tih stanja, to je rizik od razvoja krvnog ugruska vedi.

Putovanje avionom (duze od 4 sata) moze Vam privremeno povecati rizik od krvnog ugruska, osobito
ako imate neke druge od navedenih ¢imbenika.

322



Vazno je da obavijestite lijecnika ako imate neko od navedenih stanja, ¢ak i ako niste sigurni. LijeCnik
moze odluciti da je potrebno prekinuti primjenu [zasticeno ime].

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja [zasti¢eno ime], na primjer,
netko od ¢lanova uze obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate, obavijestite
svog lijecnika.

KRVNI UGRUSCI U ARTERIJI
Sto se moze dogoditi ako krvni ugrusak nastane u arteriji?

Kao i krvni ugrusak u veni, ugrusak u arteriji moze uzrokovati ozbiljne tegobe. Na primjer, moze
uzrokovati srcani ili mozdani udar.

Cimbenici koji Vam poveéavaju rizik od nastanka krvnog ugruska u arteriji

Vazno je zapamtiti da je rizik od src¢anog ili mozdanog udara zbog primjene [zasti¢eno ime] vrlo mali,
ali moze se povedati:

e s povecanjem dobi (nakon priblizno 35. godine Zivota);

e ako pusite. Kad uzimate kombinirani hormonski kontraceptiv poput [zasti¢eno ime], savjetuje
se da prestanete pusiti. Ako ne moZete prestati pusiti i stariji ste od 35 godina, lijecnik Vam
moze savjetovati da koristite drugaciju vrstu kontraceptiva;

e ako imate prekomjernu tjelesnu tezinu;
e ako imate visok krvni tlak;

e ako je ¢lan Vase uze obitelji imao srcani ili mozdani udar u mladoj dobi (manjoj od priblizno
50 godina). U tom slucaju i Vi mozete imati visi rizik od sréanog ili moZzdanog udara;

e ako Vi ili netko u Vasoj uzoj obitelji ima visoke vrijednosti masnoca u krvi (kolesterol ili
trigliceride);

e ako imate migrene, osobito migrene s aurom;

e ako imate tegobe sa srcem (poremecaj zalistaka, poremecaj sréanog ritma koji se zove
fibrilacija atrija)

e ako imate Secernu bolest.

Ako imate viSe od jednog navedenog stanja ili je neko od tih stanja osobito tesko, rizik od razvoja
krvnog ugruska moze biti jos vedi.

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja [zasti¢eno ime], na primjer,
pocnete pusiti, ¢lan uZe obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate,
obavijestite svog lijeCnika.

L1

Dio 4. Mogucée nuspojave
[U ovaj dio treba umetnuti sljededi tekst]
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Kao i svi lijekovi, [zasti¢eno ime] moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Ako
dobijete neku nuspojavu, osobito ako je teSka ili uporno traje, ili je doSlo do promjene VaSeg
zdravstvenog stanja za koje mislite da bi moglo biti posljedica [zasti¢eno ime], molimo obratite se
svom lijecniku.

Povecan rizik od krvnih ugrusaka u venama (venska tromboembolija (VTE)) ili krvnih ugrusaka u
arterijama (arterijska tromboembolija (ATE)) prisutan je kod svih Zzena koje uzimaju kombiniranu
hormonsku kontracepciju. Za dodatne informacije o razliCitim rizicima zbog uzimanja kombinirane
hormonske kontracepcije, molimo proditajte dio 2 “Sto morate znati prije nego pocnete primjenjivati
[zasti¢eno ime]”.

[Potrebno je dodati sljedeli tekst i uestalost nuspojava treba biti uskladena s onom u Sazetku opisa
svojstava lijeka]

e Stetni krvni ugruSci u veni ili arteriji, na primjer:
0 u nozi ili stopalu (tj. duboka venska tromboza)
o u pluéima (tj. pluéna embolija)
o srcani udar
0 mozdani udar

o mali-mozdani udari ili kratkotrajni simptomi sli¢ni simptomima mozdanog udara, $to se jo$
zove prolazni ishemijski napadaj (TIA)

o0 krvni ugrusci u jetri, Zelucu/crijevima, bubrezima ili oku.

Vjerojatnost da razvijete krvni ugrusak moze biti ve¢a ako imate neka druga zdravstvena stanja koja
povecavaju taj rizik (pogledajte dio 2 za dodatne informacije o stanjima koja povecavaiju rizik od
krvnih ugrusaka i simptome krvnog ugruska).

L]
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DODATAK 111.C — kombinirani hormonski kontraceptivi koji sadrze dienogest
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[Za lijekove koji sadrze dienogest navedene u Dodatku |, postojece informacije o lijeku treba

tekstu kako je navedeno nize]
I. SaZzetak opisa svojstava lijeka
Dio 4.1 — Terapijske indikacije

[Sljededi test treba umetnuti na kraj ovog dijela]

[...]

Kod donosenja odluke o propisivanju [zasti¢eno ime] treba uzeti u obzir ¢imbenike rizika prisutne u
pojedine Zene, osobito one za vensku tromboemboliju (VTE), te visinu rizika od VTE kod uzimanja
[zasticeno ime] u usporedbi s drugim kombiniranim hormonskim kontraceptivima (vidjeti

dijelove 4.3 i 4.4).

Dio 4.3 - Kontraindikacije

[Ovaj dio treba izmijeniti kako bi se ukljucile sljedece kontraindikacije]

Kombinirani hormonski kontraceptivi (KOK-i) ne smiju se primjenjivati u sljede¢im stanjima:

[...]

e Prisutnost rizika od venske tromboembolije (VTE)

o Venska tromboembolija — prisutna VTE (na antikoagulansima) ili VTE u povijesti bolesti
(npr. duboka venska tromboza [DVT] ili pluéna embolija [PE])

o Poznata nasljedna ili ste¢ena sklonost venskoj tromboemboliji, kao $to je -rezistencija na
aktivirani protein C, (ukljucujudi faktor V Leiden), nedostatak antitrombina 111, nedostatak
proteina C, nedostatak proteina S

o Veliki kirurski zahvat s dugotrajnom imobilizacijom (vidjeti dio 4.4)

o Visoki rizik od venske tromboembolije zbog prisutnosti viSestrukih ¢imbenika rizika (vidjeti
dio 4.4)

e Prisutnost rizika od arterijske tromboembolije (ATE)

o Arterijska tromboembolija — postojeca arterijska tromboembolija, arterijska
tromboembolija u povijesti bolesti (npr. infarkt miokarda) ili prodromalno stanje (npr.
angina pektoris)

o0 Cerebrovaskularna bolest — postojeéi mozdani udar, mozdani udar u povijesti bolesti ili
prodromalno stanje (npr. tranzitorna ishemijska ataka, TIA)

o0 Poznata nasljedna ili steCena sklonost arterijskoj tromboemboliji, kao Sto je
hiperhomocisteinemija i antifosfolipidna protutijela (antikardiolipinska protutijela, lupus
antikoagulant).

o0 Migrena sa ZariSnim neuroloskim simptomima u povijesti bolesti.

o Visoki rizik od arterijske tromboembolije zbog prisutnosti veceg broja ¢imbenika rizika
(vidjeti dio 4.4) ili jednog ozbiljnog ¢imbenika rizika kao Sto je:
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e Secerna bolest s krvozilnim simptomima
e teSka hipertenzija

e teSka dislipoproteinemija

[...]

Dio 4.4 — Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

[Ovaj dio treba prilagoditi tako da odgovara sljedeéem tekstu]

Upozorenja
[-.-]

Ako je prisutno neko od nize navedenih stanja ili ¢imbenika rizika, potrebno je razgovarati sa zenom o
prikladnosti [zasti¢eno ime].

U slucaju pogorsanja ili prve pojave nekog od navedenih stanja ili cimbenika rizika, zZeni treba
savjetovati da se obrati svom lijeCniku kako bi utvrdio treba li prekinuti primjenu [zasticeno ime].

Rizik od venske tromboembolije (VTE)

[Sljedeli odlomak teksta treba umetnuti na poletak ovog dijela]

Primjena bilo kojeg kombiniranog hormonskog kontraceptiva (KOK-a) povecava rizik od venske
tromboembolije (VTE) u odnosu na rizik kad se ne primjenjuje. Lijekovi koji sadrze levonorgestrel,
norgestimat ili noretisteron povezani su s najnizim rizikom od VTE. Nije joS poznato koliki je
rizik uz [zastiéeno ime] u odnosu na lijekove s niskim rizikom. Odluku o primjeni nekog
drugog lijeka umjesto onog za kojeg je poznato da ima najnizi rizik od VTE treba donijeti
samo nakon razgovora sa Zzenom kako bi se potvrdilo da razumije koliki je rizik od VTE uz
KOK-e i kako njezini trenutno prisutni ¢imbenici rizika utjecu na taj rizik te da je njezin rizik
od VTE najvisi tijekom prve godine primjene. Neki dokazi takoder pokazuju da je taj rizik
povecan kad se KOK-i ponovno poc¢nu primjenjivati nakon stanke u trajanju od 4 ili vise
tjedana.

Za lijekove koji sadrze dienogest u kombinaciji s niskom dozom (<50 pg) etinilestradiola

[U ovaj dio treba umetnuti sljededi tekst]

Priblizno 2 Zene na njih 10 000 koje ne primjenjuju KOK-e i nisu trudne razvit ¢e VTE u
razdoblju od godinu dana. Medutim, u pojedine Zene taj rizik moze biti daleko vedi, ovisno o
njezinim postojec¢im ¢imbenicima rizika (vidjeti nize).

EpidemioloSka ispitivanja u Zena koje uzimaju nisku dozu kombiniranih oralnih kontraceptiva
(<50 ug etinilestradiola) pronasla su da ¢e oko 6 do 12 Zena na njih 10 000 razviti VTE u
godinu dana.

Procjenjuje se da ée od 10 000 Zena koje uzimaju KOK koji sadrzi levonorgestrel njih oko 6*
razviti VTE u godinu dana.

Ograniceni epidemioloski podaci pokazuju da rizik od VTE uz KOK-e koji sadrze dienogest moze
biti slican riziku uz KOK-e koji sadrze levonorgestrel.

Broj slucajeva VTE u godinu dana manji je od broja koji se oekuje u zena tijekom trudnoce ili
postpartalnog razdoblja.

! Srednja totka raspona od 5-7 na 10 000 Zena-godina, na temelju relativnog rizika kod uzimanja KOK-a koji sadrZe levonorgestrel naspram 327
njihovog neuzimanja koji iznosi priblizno 2,3 do 3,6.



VTE moze imati smrtni ishod u 1-2% slucajeva.

Za lijekove koji sadrze dienogest u kombinaciji s estradiolvaleratom

[U ovaj dio treba umetnuti sljedeci tekst]

Priblizno 2 Zene na njih 10 000 koje ne KOK-e i nisu trudne razvit ¢e VTE u razdoblju od godinu
dana. Medutim, u pojedine zene taj rizik moZze biti daleko vedi, ovisno o njezinim osnovnim
¢imbenicima rizika (vidjeti nize).

EpidemioloSka ispitivanja u Zena koje uzimaju nisku dozu kombiniranih hormonskih

kontraceptiva (<50 lg etinilestradiola) pronasla su da ¢e izmedu oko 6 i 12 Zena na njih
10 000 razviti VTE u godinu dana.

Procjenjuje se da ¢e od 10 000 Zena koje uzimaju KOK koji sadrZi levonorgestrel, njih priblizno
6 razviti VTE u godinu dana.

Jos nije poznato koliki je rizik od VTE uz KOK-e koji sadrze [progestogen] u kombinaciji s
estradiolom u usporedbi s rizikom uz KOK-e koji sadrZze nisku dozu levonorgestrela.

Broj slucajeva VTE u godinu dana uz nisku dozu KOK-a manji je od broja koji se ocekuje u
zena tijekom trudnode ili postpartalnog razdoblja.

VTE moze imati smrtni ishod u 1-2% slucajeva.

[Za sve lijekove koji sadrze dienogest navedene u Dodatku 1]

[ZadrzZati/dodati sljedeli tekst]

U korisnica KOK-a iznimno je rijetko bio zabiljeZen nastanak tromboze u drugim krvnim Zilama, npr.
jetrenim, mezenterijskim, bubreznim ili retinalnim venama i arterijama.

[Sljededi tekst treba izbrisati (gdje je primjenjivo)]
Nema konsenzusa o tome je li nastanak ovih dogadaja povezan s primjenom KOK-a.

[U ovaj dio treba umetnuti sljedeli tekst]

Cimbenici rizika za VTE

Rizik od venskih tromboembolijskih komplikacija u korisnica KOK-a moZze biti znatno poveéan u zena s
dodatnim c¢imbenicima rizika, osobito ako je prisutan veci broj ¢imbenika rizika (vidjeti tablicu).

[Zasti¢eno ime] je kontraindiciran u Zena s veéim brojem ¢imbenika rizika zbog kojih imaju visok rizik
od venske tromboze (vidjeti dio 4.3). Ako zena ima viSe od jednog Cimbenika rizika, povecéanje rizika
moze biti veée od zbroja pojedinacnih ¢imbenika — u tom slucaju treba razmotriti njezin ukupni rizik od
VTE. Ako se smatra da je ravnoteza koristi i rizika negativna, ne smije se propisati kombinirani
hormonski kontraceptiv (vidjeti dio 4.3).

Tablica: Cimbenici rizika za VTE

Cimbenik rizika Napomena

Pretilost (indeks tjelesne mase vedi od

Rizik se znatno povecava s povecanjem indeksa
30 kg/m?2)

! Srednja tocka raspona od 5-7 na 10 000 Zena-godina, na temelju relativnog rizika kod uzimanja KOK-a koji sadrZe levonorgestrel naspram 328
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tjelesne mase.

Osobito je vazno razmotriti jesu li prisutni i drugi
cimbenici rizika.

Dugotrajna imobilizacija, veliki kirurski U tim se situacijama savjetuje prekinuti primjenu
zahvat, bilo kakav kirurdki zahvat na nogama | flastera/tablete/prstena (u slucaju elektivnog

ili zdjelici, neurokirurski zahvat ili velika kirurS§kog zahvata, najmanje 4 tjedna prije) i
trauma nastaviti s primjenom tek nakon Sto produ 2 tjedna

od potpune remobilizacije. Potrebno je primjenjivati
drugu metodu kontracepcije da bi se izbjegla
neplanirana trudnoda.

Ako primjena [zasti¢eno ime] nije bila prethodno
prekinuta, potrebno je razmotriti antithrombotsko

lijecenje.

Napomena: privremena imobilizacija

ukljucujuci putovanje avionom >4 sata

takoder moze biti ¢imbenik rizika za VTE,

0sobito u Zena s drugim ¢imbenicima rizika.

Pozitivna obiteljska anamneza (venska Ako se sumnja na nasljednu sklonost, Zenu treba

tromboembolija u brace, sestara ili roditelja, uputiti po savjet specijalista prije nego §to se

osobito u relativno ranoj dobi, npr., prije donese odluka o primjeni bilo kojeg KOK-a

50. godine).

Druga zdravstvena stanja povezana s VTE Karcinom, sistemski lupus eritematodes,
hemoliti¢ko-uremijski sindrom, kroni¢na upalna
bolest crijeva (Crohnova bolest ili ulcerozni kolitis) i
anemija srpastih stanica

Povecana dob Osobito nakon 35. godine Zivota

Nema konsenzusa o mogucoj ulozi varikoznih vena i superficijalnog tromboflebitisa u nastanku ili
napredovanju venske tromboze.

Mora se uzeti u obzir povecani rizik od tromboembolije u trudnodi, a osobito u razdoblju 6 tjedana
babinja (za informacije o “Trudnodi i dojenju” vidjeti dio 4.6).

Simptomi VTE (duboke venske tromboze i pluéne embolije)

U slucaju simptoma, Zenama treba savjetovati da odmah potraze medicinsku pomoc¢ i obavijeste
lije¢nika da uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv.
Simptomi duboke venske tromboze (DVT) mogu ukljucivati:
— unilateralno oticanje noge i/ili stopala ili oticanje duz vene na nozi;
— bol ili osjetljivost noge koja se moze osjecati samo pri stajanju ili hodanju,
— povecana toplina zahvacene noge; crvenilo ili promjena boje kozZe na nozi.
Simptomi plu¢ne embolije (PE) mogu ukljucivati:
— iznenadni nastup neobjaSnjivog nedostatka zraka ili ubrzanog disanja;

— iznenadni kaSalj koji mozZe biti povezan s hemoptizom;
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— oS8tra bol u prsistu;
— jaka osamucenost ili omaglica;
— ubrzan ili nepravilni otkucaji srca.

Neki od ovih simptoma (npr. “nedostatak zraka”, “kasalj”) nisu specifi¢ni i mogu se pogresno zamijeniti
za uobicajenije ili manje teske dogadaje (npr. infekciju diSnih puteva).

Drugi znakovi okluzije krvne Zile mogu ukljudivati: iznenadnu bol, oticanje i plavi¢astu obojanost
ekstremiteta.

Ako okluzija nastane u oku, simptomi se mogu kretati u rasponu od bezbolne zamudenosti vida koja
moze napredovati do gubitka vida. Ponekad gubitak vida nastupa gotovo trenutacno.

Rizik od arterijske tromboembolije (ATE)

Epidemioloska ispitivanja povezala su primjenu KOK-a s povecéanim rizikom od arterijske
tromboembolije (infarkt miokarda) ili cerebrovaskularnog incidenta (npr. tranzitorna ishemijska ataka,
mozdani udar). Arterijski tromboembolijski dogadaji mogu imati smrtni ishod.

Cimbenici rizika za ATE

Rizik od arterijskih tromboembolijskih komplikacija ili cerebrovaskularnog incidenta u korisnica KOK-a
povecan je u Zzena s ¢imbenicima rizika (vidjeti tablicu). [Zasti¢eno ime] je kontraindiciran ako Zena
ima jedan ozbiljan ili viSe ¢imbenika rizika za ATE zbog kojih je izlozena veéem riziku od arterijske
tromboze (vidjeti dio 4.3). Ako Zena ima viSe od jednog Cimbenika rizika, povecanje rizika moze biti
vece od zbroja pojedinacnih ¢imbenika — u tom slucaju treba razmotriti njezin ukupni rizik. Ako se
ravnoteza koristi i rizika smatra negativhom, ne smije se propisati kombinirana hormonska
kontracepcija (vidjeti dio 4.3).

Tablica: Cimbenici rizika za ATE

Cimbenik rizika Napomena
Povecana dob Osobito iznad 35. godine
Pusenje Zenama treba savjetovati da ne puse ako Zele

koristiti kombiniranu hormonsku kontracepciju.
Zenama u dobi iznad 35 godina koje nastave pusiti
treba strogo savjetovati da odaberu drugaciju
metodu kontracepcije.

Hipertenzija

Pretilost (indeks tjelesne mase iznad Rizik se znatno povecava s povecanjem indeksa
30 kg/m?) tjelesne mase.

Osobito vazno kod Zena s dodatnim ¢imbenicima
rizika

Pozitivna obiteljska anamneza (arterijska | Ako se sumnja na nasljednu sklonost, Zenu treba
tromboembolija u brace, sestara ili uputiti po savjet specijalista prije nego §to se donese
roditelja osobito u relativno ranoj dobi, odluka o uporabi bilo kojeg KOK-a

npr., prije 50. godine Zivota).

Migrena Povecana ucestalost ili teZina migrene tijekom
primjene KOK-a (koja moze biti prodromalni znak
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cerebrovaskularnog dogadaja) moze biti razlogom
trenutacnog prekida primjene

Druga zdravstvena stanja povezana sa Secerna bolest, hiperhomocisteinemija, valvularna
Stetnim krvozilnim dogadajima bolest srca i fibrilacija atrija, dislipoproteinemija i

sistemski lupus eritematodes.

Simptomi ATE

U slucaju simptoma, Zenama treba savjetovati da_potraze hitnu medicinsku pomoc¢ i obavijeste
lije¢nika da uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv.

Simptomi cerebrovaskularnog incidenta mogu ukljucivati:

iznenadnu utrnulost ili slabost lica, ruke ili noge, osobito na jednoj strani tijela;
iznenadne poteskoce s hodanjem, omaglica, gubitak ravnoteze ili koordinacije;
iznenadnu smetenost, oteZzan govor ili razumijevanje;

iznenadne poteskoce s vidom na jedno ili oba oka;

iznenadna, jaka ili dugotrajna glavobolja bez poznatog uzroka;

gubitak svijesti ili nesvjestica sa ili bez napadaja.

Prolazni simptomi ukazuju na to da se radi o tranzitornoj ishemijskoj ataki (TIA).

Simptomi infarkta miokarda (IM) mogu ukljucivati:

[...]

bol, nelagodu, pritisak, teZinu, osjecaj stezanja ili punoce u prsistu, ruci ili ispod prsne
kosti;

nelagoda koja se Siri u leda, Celjust, grlo, ruku, Zzeludac;
osjecaj punoce, probavne tegobe ili gusenje;

znojenje, mucnina, povracanje ili omaglica;

izrazita slabost, anksioznost ili nedostatak zraka;

ubrzan ili nepravilni otkucaji srca.

Medicinski pregled/savjetovanje

Prije uvodenja ili ponovnog uvodenja [zasticeno ime], mora se uzeti cjelokupnu povijest bolesti
(ukljucujudi obiteljsku anamnezu) i iskljuciti trudnocu. Potrebno je izmjeriti krvni tlak i napraviti
fizikalni pregled, rukovodedi se kontraindikacijama (vidjeti dio 4.3) i upozorenjima (vidjeti dio 4.4).
Vazno je zeni obratiti pozornost na informacije o venskoj i arterijskoj trombozi, ukljucujudi i rizik

povezan s [zasti¢eno ime] u usporedbi s drugim kombiniranim hormonskim kontraceptivima, na
simptome VTE i ATE, poznate ¢imbenike rizika i Sto uciniti u slu¢aju sumnje na trombozu.

Zeni takoder treba savjetovati da paZljivo procita uputu za korisnice i da se pridrzava dobivenih
savjeta. Ucestalost i vrsta pregleda trebaju se temeljiti na utvrdenim smjernicama za praksu i biti
prilagodeni pojedinoj zeni.
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Zenama treba objasniti da hormonski kontraceptivi ne tite od infekcije HIV-om (AIDS-a) i drugih
spolno prenosivih bolesti.

[...]

Dio 4.6 — Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

[U ovom dijelu treba se nalaziti sljededi tekst]

Povecani rizik od VTE tijekom postporodajnog razdoblja mora se uzeti u obzir pri ponovnom pocetku
primjene [zasti¢eno ime] (vidjeti dio 4.2 i 4.4).

Dio 4.8 — Nuspojave

[U ovom dijelu treba se nalaziti sljededi tekst]

L]

Opis odabranih nuspojava

U Zena koje koriste kombiniranu hormonsku kontracepciju opazen je povecani rizik od arterijskih i
venskih trombotskih i tromboembolijskih dogadaja, ukljucujuéi infarkt miokarda, moZzdani udar,
tranzitorne ishemijske atake, vensku trombozu i pluénu emboliju, o ¢emu se detaljnije govori u
dijelu 4.4.

L]

[VTE ili ATE trebaju biti navedeni u tablici nuspojava, u kategoriji uCestalosti ,Rijetko". ]
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Il. Uputa o lijeku

[Sljededi tekst treba umetnuti na pocCetak Upute o lijeku]

Vazni podaci koje treba znati o kombiniranim hormonskim kontraceptivima:

e Ako se ispravno primjenjuju, jedna su od najpouzdanijih reverzibilnih metoda kontracepcije

e Malo povecavaju rizik od nastanka krvnog ugruska u venama i arterijama, osobito u prvoj
godini primjene ili kad se ponovno pocinje s primjenom kombiniranog hormonskog
kontraceptiva nakon stanke od 4 ili viSe tjedana

e Molimo budite oprezni i posjetite lijecnika ako mislite da imate simptome kakve izaziva krvni
ugrusSak (pogledajte dio 2 “Krvni ugrusci”)

L1

Dio 2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati [Zasti¢eno ime]

[Sljededi tekst treba umetnuti na pocetak ovog dijela]
Opce napomene

Prije nego Sto pocnete primjenjivati [zasti¢eno ime] trebate procitati informacije o krvnim ugruscima u
dijelu 2. Osobito je vazno procitati o simptomima krvnog ugruska — pogledajte dio 2 “Krvni ugrusci”).

[-1

Kad ne smijete primjenjivati [Zasticeno ime]

[Ovaj dio treba promijeniti tako da ukljucCuje sljedeci tekst]

Ne smijete primjenjivati [Zasti¢eno ime] ako imate neko od niZze navedenih stanja. Ako imate neko od
nize navedenih stanja, morate o tome obavijestiti lijeCnika. Lije¢nik ¢e razgovarati s Vama o drugim, za
Vas pogodnijim oblicima kontrole zaceca.

e ako imate (ili ste ikad imali) krvni ugruSak u nekoj krvnoj Zili nogu (duboka venska tromboza,
DVT), pluéa (plu¢na embolija, PE) ili drugih organa;

e ako znate da imate poremecaj koji utje€e na zgrusavanje krvi — na primjer, nedostatak
proteina C, nedostatak proteina S, nedostatak antitrombina 111, faktor V Leiden ili
antifosfolipidna protutijela;

e ako morate i¢i na operaciju ili dugo lezeéi mirujete (pogledajte dio ‘Krvni ugrusci’;
e ako ste ikad imali srcani ili mozdani udar;

e ako imate (ili ste ikad imali) anginu pektoris (stanje koje uzrokuje jaku bol u prsiStu i moze biti
prvi znak sr¢anog udara) ili prolazni ishemijski napadaj (TIA — prolazni simptomi moZdanog
udara);

e ako imate neku od sljedecih bolesti koja moZze povecati rizik od stvaranja ugruska u arterijama:
— teska Secerna bolest s oSte¢enjem krvnih Zila
— vrlo visok krvni tlak
— vrlo visoke vrijednosti masnoca u krvi (kolesterola ili triglicerida)

— stanje koje se zove hiperhomocisteinemija
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e ako imate (ili ste ikad imali) vrstu migrene koja se zove ‘migrena s aurom’;

L1

Kada trebate biti posebno oprezni s [Zasti¢eno ime]

[U ovaj dio treba umetnuti sljededi tekst]

Kada se trebate obratiti svom lijecniku?

Potrazite hitnu medicinsku pomo¢

ako primijetite moguce znakove krvnog ugruska koji mogu znaditi da imate krvni
ugrusak u nozi (tj. duboku vensku trombozu), krvni ugrusak u plué¢ima (tj. plué¢nu
emboliju), sréani ili mozdani udar (pogledajte dio ‘Krvni ugrusak (tromboza) nize).

Za opis simptoma ovih ozbiljnih nuspojava, molimo procitajte “Kako prepoznati krvni ugrusak”.

[...]

Obavijestite svog lijecnika ako imate neko od sljedecih stanja.
Ako se neko od stanja pojavi prvi put ili se ono pogorsa dok primjenjujete [zasti¢eno ime], o tome
takoder trebate obavijestiti svog lijecnika.

[---]
e ako imate Crohnovu bolest ili ulcerozni kolitis (kroni¢na upalna bolest crijeva);

e ako imate sistemski lupus eritematodes (SLE — bolest koja zahvaca prirodni obrambeni sustav
VaSeg tijela);

e ako imate hemoliticko-uremijski sindrom (HUS — poremecaj zgrusavanja krvi koji uzrokuje
zatajenje bubrega);

¢ ako imate anemiju srpastih stanica (nasljednu bolest crvenih krvnih stanica);

e ako imate povisene vrijednosti masnoca u krvi (hipertrigliceridemija) ili ih je imao netko u obitelji.
Hipertrigliceridemija je povezana s povecanim rizikom od razvoja pankreatitisa (upale gusterace);

e ako trebate i¢i na operaciju ili se dugo ne krecete i mirujete (pogledajte u dijelu 2 ‘Krvni ugrusci’).

¢ ako ste nedavno rodili, imate povecan rizik od krvnih ugrusaka. Upitajte svog lijecnika kad
najranije nakon porodaja mozete poceti uzimati [zasti¢eno ime];

e ako imate upalu potkoznih vena (superficialni tromboflebitis);

e ako imate varikozne vene.

KRVNI UGRUSCI

Primjena kombiniranog hormonskog kontraceptiva kao Sto je [zasti¢eno ime] povedava rizik od razvoja
krvnog ugruska u odnosu na to kad se ne uzima. U rijetkim slu¢ajevima krvni ugrusak moze zacepiti
krvnu Zilu i prouzroditi ozbiljne tegobe.

Krvni ugrusci mogu nastati

= uvenama (5to se naziva ‘venska tromboza’, ‘venska tromboembolija’ ili VTE)
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= U arterijama (5to se naziva ‘arterijska tromboza’, ‘arterijska tromboembolija’ ili ATE).

Oporavak od krvnih ugruSaka ponekad nije potpun. Rijetko mogu zaostati ozbiljne trajne posljedice ili,

vrlo rijetko, moZze zavrsiti smrtnim ishodom.

Vazno je zapamtiti da je ukupni rizik od krvnog ugruska sa Stetnim posljedicama zbog

[zasti¢eno ime] mali.

KAKO PREPOZNATI KRVNI UGRUSAK

Potrazite hitnu medicinsku pomo¢ ako primijetite neki od sljedecih znakova ili simptoma.

Imate li neki od ovih znakova?

Koji je mogudi uzrok?

oticanje jedne noge ili oticanje duz vene na nozi ili
stopalu osobito ako je praceno:

e bolom ili osjetljivos¢u u nozi, koji se mogu osjecati
samo pri stajanju ili hodanju

e povecana toplina zahvaéene noge

e promjena boje koze na nozi, npr. ako poblijedi,
pocrveni ili poplavi

Duboka venska tromboza

iznenadni neobjasnjivi nedostatak zraka ili ubrzano
disanje;

iznenadni kasalj bez ocitog uzroka, uz moguce
iskasljavanje krvi;

osStra bol u prsistu koja se moze pojacati kod dubokog
disanja;

jaka osamucenost ili omaglica;

ubrzan ili nepravilni otkucaji srca

jaka bol u Zelucu;

Ako niste sigurni, razgovarajte s lijeCnikom jer se neki od
ovih simptoma, kao 3to je iskasSljavanje krvi ili nedostatak

zraka, mogu zamijeniti s blazim stanjem, kao $to je infekcija
diSnih puteva (npr. ‘obi¢na prehlada’).

Plu¢éna embolija

Simptomi koji najéesée nastaju u jednom oku:

trenutacni gubitak vida ili

bezbolna zamucenost vida, koja moZe napredovati do
gubitka vida

Tromboza retinalne vene
(krvni ugrusak u oku)

bol u prsistu, nelagoda, pritisak, tezina

osjecaj stezanja ili punoce u prsistu, ruci ili ispod prsne
kosti;

punoca, probavne tegobe ili osjecaj gusenja;

nelagoda u gornjem dijelu tijela koja se Siri u leda,

Srcéani udar
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Celjust, grlo, ruku ili Zeludac;
e znojenje, mucnina, povracanje ili omaglica;
e izrazita slabost, tjeskoba ili nedostatak zraka;

e ubrzan ili nepravilni otkucaji srca

e iznenadna slabost ili utrnulost lica, ruke ili noge, osobito Mozdani udar
na jednoj strani tijela;

e iznenadna smetenost, otezan govor ili razumijevanje;

e iznenadne poteskoce s vidom na jednom ili oba oka;

e iznenadne poteskoce s hodanjem, omaglica, gubitak
ravnoteze ili koordinacije;
e iznenadna, jaka ili dugotrajna glavobolja bez poznatog

uzroka;

e gubitak svijesti ili nesvjestica s napadajima ili bez njih.

Ponekad simptomi moZzdanog udara mogu biti kratkotrajni uz
gotovo neposredan i potpuni oporavak, ali i u tom slucaju
morate potraziti hitnu medicinsku pomoc¢ jer mozete biti pod
rizikom od drugog mozdanog udara.

» oticanje i blago plaviCasta boja ekstremiteta; Krvni ugrudci koji su

e jaka bol u trbuhu (akutni abdomen) zacCepili druge krvne Zile

KRVNI UGRUSCI U VENI

Sto se moZe dogoditi ako krvni ugrusak nastane u veni?

e Primjena kombiniranih hormonskih kontracepctiva povezana je s poveéanjem rizika od krvnih
ugrusaka u veni (venska tromboza). Medutim, te su nuspojave rijetke. Najcesce nastaju tijekom
prve godine primjene kombiniranih hormonskih kontraceptiva.

e Ako se krvni ugrusak stvori u veni noge ili stopala, moze uzrokovati duboku vensku trombozu
(DVT).

e Ako krvni ugrusak otputuje iz noge i zaustavi se u plu¢ima, moze uzrokovati pluénu emboliju.

e Vrlo rijetko, krvni ugruSak moze se stvoriti u veni nekog drugog organa, kao sSto je oko (tromboza
vene mreznice oka).

Kada je rizik od razvoja krvnog ugruska u veni najveci?

Rizik od razvoja krvnog ugruska u veni najveci je tijekom prve godine primjene kombiniranog
hormonskog kontraceptiva kad se uzima prvi put u zZivotu. Rizik moze takoder biti povecan ako
ponovno pocnete uzimati kombinirani hormonski kontraceptiv (isti ili neki drugi) nakon stanke od 4 ili
viSe tjedana.

Nakon prve godine, taj rizik postaje manji, ali uvijek ostaje nesto viSi nego ako ne uzimate
kombiniranu hormonsku kontracepciju.
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Kad prestanete uzimati [zasti¢eno ime], Vas rizik od krvnih ugrusaka vraca se na normalnu vrijednost
unutarnekoliko tjedana.

Koliki je rizik od razvoja krvnog ugruska?

Taj rizik ovisi o VaSem prirodnom riziku za VTE i vrsti kombiniranog hormonskog kontraceptiva koji

uzimate.

Ukupni rizik od nastanka krvnog ugruska u nozi ili plu¢ima (DVT ili PE) uz [zasti¢eno ime] je mali.

[U ovaj dio treba umetnuti sljedeli tekst]

L]

- 0Od 10 000 zena koje ne uzimaju nikakvi kombinirani hormonski kontraceptiv i nisu trudne, oko
2 ¢e razviti krvni ugrusak u godinu dana.

- 0d 10 000 Zena koje uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv koji sadrzi levonorgestrel,
noretisteron ili norgestimate, njih oko 5-7 razvit ¢e krvni ugrusak u godinu dana.

- Jos nije poznato koliki je rizik od krvnog ugruska uz [zasti¢eno ime] u usporedbi s rizikom uz
kombinirani hormonski kontraceptiv koji sadrzi levonorgestrel.

- Rizik od krvnog ugruska moze biti razli¢it ovisno o Vasoj osobnoj povijesti bolesti (pogledajte
“Cimbenici koji povecavaju Va$ rizik od krvnog ugruska” nize)

L]
Rizik od razvoja krvnog
ugruska u godinu dana
Zene koje ne uzimaju kombinirane hormonske oko 2 na 10 000 zena

tablete/flaster/prsten i nisu trudne

Zene koje uzimaju kombiniranu hormonsku oko 5-7 na 10 000 zena

kontracepciju u tabletama koje sadrze
levonorgestrel, noretisteron ili norgestimat

Zene koje uzimaju [Zasti¢eno ime] Nije jo& poznato.

Cimbenici koji Vam povecéavaju rizik od krvnog ugruska u veni

Rizik od krvnog ugruska uz [zasticeno ime] je mali, ali neka ¢e ga stanja povecati. Imate vedi rizik:

ako ste jako pretili (indeks tjelesne mase ili ITM vedi od 30 kg/m?);

ako je netko od ¢lanova Vase uze obitelji imao krvni ugrusak u nozi, plu¢ima ili drugom organu u
mladoj dobi (npr. manjoj od priblizno 50 godina). U tom slucaju moZete imati nasljedni poremecaj
zgruSavanja krvi;

ako trebate i¢i na operaciju ili ste dugo mirovali zbog ozljede ili bolesti ili imate nogu u gipsu. S
primjenom [zasti¢eno ime] ¢e mozda trebati prestati nekoliko tjedana prije operacije ili za vrijeme
mirovanja. Ako trebate prestati uzimati [zasti¢eno ime], upitajte lijeCnika kada ga ponovno mozete
poceti uzimati.

s napredovanjem dobi (osobito nakon priblizno 35. godine);
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e ako ste rodili prije manje od nekoliko tjedana
Sto imate vedi broj tih stanja, to je rizik od razvoja krvnog ugruska vedi.

Putovanje avionom (duze od 4 sata) moze Vam privremeno povecati rizik od krvnog ugruska, osobito
ako imate neke druge od navedenih ¢imbenika.

Vazno je da obavijestite lijecnika ako imate neko od navedenih stanja, ¢ak i ako niste sigurni. Lijecnik
moze odluciti da je potrebno prekinuti primjenu [zasti¢eno ime].

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja [zasti¢eno ime], na primjer,
netko od ¢lanova uze obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate, obavijestite
svog lijeCnika.

KRVNI UGRUSCI U ARTERIJI
Sto se moZe dogoditi ako krvni ugrusak nastane u arteriji?

Kao i krvni ugruSak u veni, ugru3ak u arteriji moZe uzrokovati ozbiljne tegobe. Na primjer, moZze
uzrokovati sréani ili mozdani udar.

Cimbenici koji Vam povecéavaiju rizik od nastanka krvnog ugruska u arteriji

Vazno je zapamtiti da je rizik od sr¢anog ili mozdanog udara zbog primjene [zasti¢eno ime] vrlo mali,
ali moze se povecati:

e s povecanjem dobi (nakon priblizno 35. godine Zivota);

e ako pusite. Kad uzimate kombinirani hormonski kontraceptiv poput [zasti¢eno ime], savjetuje
se da prestanete pusiti. Ako ne mozete prestati pusiti i stariji ste od 35 godina, lije¢nik Vam
moze savjetovati da koristite drugaciju vrstu kontraceptiva;

e ako imate prekomjernu tjelesnu tezinu;
e ako imate visok krvni tlak;

e ako je ¢lan Vase uze obitelji imao srcani ili mozdani udar u mladoj dobi (manjoj od priblizno
50 godina). U tom slucaju i Vi mozete imati visi rizik od sréanog ili mozdanog udara;

e ako Vi ili netko u Vasoj uzoj obitelji ima visoke vrijednosti masnoca u krvi (kolesterol ili
trigliceride);

¢ ako imate migrene, osobito migrene s aurom;

e ako imate tegobe sa srcem (poremecaj zalistaka, poremecaj sréanog ritma koji se zove
fibrilacija atrija)

e ako imate Secernu bolest.

Ako imate viSe od jednog navedenog stanja ili je neko od tih stanja osobito tesko, rizik od razvoja
krvnog ugruska moze biti jos vedi.

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja [zasti¢eno ime], na primjer,
pocnete pusiti, ¢lan uze obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate,
obavijestite svog lijeCnika.
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[]
Dio 4. Moguce nuspojave
[U ovaj dio treba umetnuti sljedeci tekst]

Kao i svi lijekovi, [zasti¢eno ime] moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Ako
dobijete neku nuspojavu, osobito ako je teSka ili uporno traje, ili je doSlo do promjene VaSeg
zdravstvenog stanja za koje mislite da bi moglo biti posljedica [zasti¢eno ime], molimo obratite se
svom lijecniku.

Povecan rizik od krvnih ugrusaka u venama (venska tromboembolija (VTE)) ili krvnih ugrusaka u
arterijama (arterijska tromboembolija (ATE)) prisutan je kod svih Zzena koje uzimaju kombiniranu
hormonsku kontracepciju. Za dodatne informacije o razliCitim rizicima zbog uzimanja kombinirane
hormonske kontracepcije, molimo procitajte dio 2 “Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati
[zasti¢ceno ime]”.

[Potrebno je dodati sljedeli tekst i uCestalost nuspojava treba biti uskladena s onom u SaZetku opisa
svojstava lijeka]

e Stetni krvni ugruSci u veni ili arteriji, na primjer:
0 u nozi ili stopalu (tj. duboka venska tromboza)
o u plué¢ima (tj. pluéna embolija)
o srcani udar
0 moZdani udar

o mali-mozdani udari ili kratkotrajni simptomi sli¢ni simptomima moZdanog udara, Sto se jos
zove prolazni ishemijski napadaj (TIA)

o0 krvni ugrusci u jetri, Zelucu/crijevima, bubrezima ili oku.

Vjerojatnost da razvijete krvni ugrusak moze biti ve¢a ako imate neka druga zdravstvena stanja koja
povecavaju taj rizik (pogledajte dio 2 za dodatne informacije o stanjima koja povecavaiju rizik od
krvnih ugrusaka i simptome krvnog ugruska)
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DODATAK 111.D — kombinirani hormonski kontraceptivi koji sadrze drospirenon
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[Za sve lijekove koji sadrze drospirenon navedene u Dodatku 1, postojece informacije o lijeku

dogovorenom tekstu kako je navedeno nize]
I. SaZzetak opisa svojstava lijeka
Dio 4.1 — Terapijske indikacije

[Sljededi test treba umetnuti na kraj ovog dijela]

[...]

Kod donosSenja odluke o propisivanju [zasti¢eno ime] treba uzeti u obzir ¢imbenike rizika prisutne u
pojedine Zene, osobito one za vensku tromboemboliju (VTE), te visinu rizika od VTE kod uzimanja
[zasti¢eno ime] u usporedbi s drugim kombiniranim hormonskim kontraceptivima (vidjeti

dijelove 4.3 i 4.4).

Dio 4.3 - Kontraindikacije

[Ovaj dio treba izmijeniti kako bi se ukljucile sljedeée kontraindikacije]

Kombinirani hormonski kontraceptivi (KOK-i) ne smiju se primjenjivati u sljede¢im stanjima:

[...]

e Prisutnost rizika od venske tromboembolije (VTE)

o Venska tromboembolija — prisutna VTE (na antikoagulansima) ili VTE u povijesti bolesti
(npr. duboka venska tromboza [DVT] ili pluéna embolija [PE])

o Poznata nasljedna ili ste¢ena sklonost venskoj tromboemboliji, kao Sto je rezistencija na
aktivirani protein C, (ukljucujudi faktor V Leiden), nedostatak antitrombina 111, nedostatak
proteina C, nedostatak proteina S

o Veliki kirurski zahvat s dugotrajnom imobilizacijom (vidjeti dio 4.4)

o Visoki rizik od venske tromboembolije zbog prisutnosti viSestrukih ¢imbenika rizika (vidjeti
dio 4.4)

e Prisutnost rizika od arterijske tromboembolije (ATE)

0 Arterijska tromboembolija — postojecéa arterijska tromboembolija, arterijska
tromboembolija u povijesti bolesti (npr. infarkt miokarda) ili prodromalno stanje (npr.
angina pektoris)

o Cerebrovaskularna bolest — postoje¢i mozdani udar, mozdani udar u povijesti bolesti ili
prodromalno stanje (npr. tranzitorna ishemijska ataka, TIA)

o Poznata nasljedna ili stecena sklonost arterijskoj tromboemboliji, kao Sto je
hiperhomocisteinemija i antifosfolipidna protutijela (antikardiolipinska protutijela, lupus
antikoagulant).

0 Migrena sa ZariSnim neuroloSkim simptomima u povijesti bolesti.

o Visoki rizik od arterijske tromboembolije zbog prisutnosti veceg broja ¢imbenika rizika
(vidjeti dio 4.4) ili jednog ozbiljnog ¢imbenika rizika kao Sto je:
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e 3ecerna bolest s krvozilnim simptomima
e teSka hipertenzija

e teSka dislipoproteinemija

[...]

Dio 4.4 — Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

[Ovaj dio treba prilagoditi tako da odgovara sljedeéem tekstu]

Upozorenja
[-.-]

Ako je prisutno neko od niZze navedenih stanja ili ¢imbenika rizika, potrebno je razgovarati sa zenom o
prikladnosti [zasti¢eno ime].

U slucaju pogorsanja ili prve pojave nekog od navedenih stanja ili cimbenika rizika, zZeni treba
savjetovati da se obrati svom lijeCniku kako bi utvrdio treba li prekinuti primjenu [zasticeno ime].

Rizik od venske tromboembolije (VTE)
[Sljededéi odlomak teksta treba umetnuti na pocetak ovog dijela]

Primjena bilo kojeg kombiniranog hormonskog kontraceptiva (KOK-a) povecava rizik od venske
tromboembolije (VTE) u odnosu na rizik kad se ne primjenjuje. Lijekovi koji sadrze levonorgestrel,
norgestimat ili noretisteron povezani su s najnizim rizikom od VTE. Drugi lijekovi, kao 3to je
[zasti¢eno ime], mogu nositi do dvostruko veéi rizik. Odluku o primjeni nekog drugog lijeka
umjesto onog za kojeg je poznato da ima najnizi rizik od VTE treba donijeti samo nakon
razgovora sa zenom kako bi se utvrdilo da razumije koliki je rizik od VTE uz [zasti¢eno ime]
i kako njezini trenutno prisutni ¢imbenici rizika utjecu na taj rizik te da je njezin rizik od VTE
najvisi tijekom prve godine primjene. Neki dokazi takoder pokazuju da je taj rizik povecan

kad se KOK-i ponovno po¢nu primjenjivati nakon stanke u trajanju od 4 ili viSe tjedana.
[U ovaj dio treba umetnuti sljededi tekst]

Priblizno 2 Zene na njih 10 000 koje ne primjenjuju KOK-e i nisu trudne razvit ¢e VTE u razdoblju od
godinu dana. Medutim, u pojedine Zene taj rizik moze biti daleko vedi, ovisno o njezinim postojec¢im
¢imbenicima rizika (vidjeti nize).

Procjenjuje se® da ¢e od 10 000 Zena koje uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv koji sadrzi

drospirenon njih 9 do 12 razviti VTE u godinu dana; to je usporedivo s priblizno 62 Zena koje uzimaju
kombinirani hormonski kontraceptiv koji sadrzi levonorgestrel.

U oba slucaja, broj slu¢ajeva VTE u godinu dana manji je od broja koji se oCekuje u zena tijekom
trudnoce i postpartalnog razdoblja.

VTE moze imati smrtni ishod u 1-2% slucajeva.
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[Ovdje treba umetnuti sljedeli grafikon. ]

Broj VTE dogadaja na 10 000 Zena u godinu dana

Broj VTE
dogadaja

14 /\

10

2 =

Nisu korisnice KOK-a KOK-i koii sadrs
n 1 i sadrie S . . .
(2 dogadaja) |evonargestrel (5-7 K.OK-i koji sadrie drospirenon (5

ig)
dogadaial 12 dogadaja)

[Zadrzati/dodati sljedeli tekst]

U korisnica KOK-a iznimno je rijetko bio zabiljeZzen nastanak tromboze u drugim krvnim zilama, npr.
jetrenim, mezenterijskim, bubreznim ili retinalnim venama i arterijama.

[Sljededi tekst treba izbrisati (gdje je primjenjivo)]
Nema konsenzusa o tome je li nastanak ovih dogadaja povezan s primjenom KOK-a.

[U ovaj dio treba umetnuti sljededi tekst]

Cimbenici rizika za VTE

Rizik od venskih tromboembolijskih komplikacija u korisnica KOK-a moze biti znatno povecan u Zena s
dodatnim c¢imbenicima rizika, osobito ako je prisutan vedi broj ¢imbenika rizika (vidjeti tablicu).

[Zasticeno ime] je kontraindiciran u zena s ve¢im brojem cCimbenika rizika zbog kojih imaju visok rizik
od venske tromboze (vidjeti dio 4.3). Ako Zena ima viSe od jednog ¢imbenika rizika, povecanje rizika
moze biti veée od zbroja pojedinacnih ¢imbenika — u tom slucaju treba razmotriti njezin ukupni rizik od
VTE. Ako se smatra da je ravnotezZa koristi i rizika negativna, ne smije se propisati kombinirani
hormonski kontraceptiv (vidjeti dio 4.3).

Tablica: Cimbenici rizika za VTE

Cimbenik rizika Napomena

Pretilost (indeks tjelesne mase veci od | Rizik se znatno povecava s povecanjem indeksa
30 kg/m=2) tjelesne mase.

Osobito je vazno razmotriti jesu li prisutni i drugi
c¢imbenici rizika.
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Dugotrajna imobilizacija, veliki
kirurdki zahvat, bilo kakav kirurski
zahvat na nogama ili zdjelici,
neurokirurski zahvat ili velika trauma

Napomena: privremena imobilizacija
ukljucujuci putovanje avionom

>4 sata takoder moze biti cimbenik
rizika za VTE, osobito u Zena s drugim
¢imbenicima rizika.

U tim se situacijama savjetuje prekinuti primjenu
flastera/tablete/prstena (u slucaju elektivnog
kirurSkog zahvata, najmanje 4 tjedna prije) i nastaviti
s primjenom tek nakon sto produ 2 tjedna od potpune
remobilizacije. Potrebno je primjenjivati drugu
metodu kontracepcije da bi se izbjegla neplanirana
trudnoca.

Ako primjena [zasti¢eno ime] nije bila prethodno
prekinuta, potrebno je razmotriti antithrombotsko
lijecenje.

Pozitivna obiteljska anamneza
(venska tromboembolija u brace,
sestara ili roditelja, osobito u
relativno ranoj dobi, npr., prije
50. godine).

Ako se sumnja na nasljednu sklonost, Zenu treba
uputiti po savjet specijalista prije nego $to se donese
odluka o primjeni bilo kojeg KOK-a

Druga zdravstvena stanja povezana s
VTE

Karcinom, sistemski lupus eritematodes, hemoliticko-
uremijski sindrom, kroni¢na upalna bolest crijeva
(Crohnova bolest ili ulcerozni kolitis) i anemija
srpastih stanica

Povecana dob

Osobito nakon 35. godine zZivota

Nema konsenzusa o mogucoj ulozi varikoznih vena i superficijalnog tromboflebitisa u nastanku ili

napredovanju venske tromboze.

Mora se uzeti u obzir povecani rizik od tromboembolije u trudnodi, a osobito u razdoblju 6 tjedana

babinja (za informacije o “Trudnodi i dojenju” vidjeti dio 4.6).

Simptomi VTE (duboke venske tromboze i plu¢che embolije)

U slucaju simptoma, Zenama treba savjetovati da odmah potraze medicinsku pomo¢ i obavijeste

lije¢nika da uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv.

Simptomi duboke venske tromboze (DVT) mogu ukljucivati:

— unilateralno oticanje noge i/ili stopala ili oticanje duz vene na nozi;

— bol ili osjetljivost noge koja se moze osjecati samo pri stajanju ili hodanju,

— povecana toplina zahvacene noge; crvenilo ili promjena boje koze na nozi.

Simptomi plu¢ne embolije (PE) mogu ukljucivati:

— iznenadni nastup neobjaSnjivog nedostatka zraka ili ubrzanog disanja;

— iznenadni kaSalj koji moze biti povezan s hemoptizom;

— oStra bol u prsistu;

— jaka oSamucenost ili omaglica;
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— ubrzani ili nepravilni otkucaji srca.
Neki od ovih simptoma (npr. “nedostatak zraka”, “kasalj”) nisu specifi¢ni i mogu se pogresno zamijeniti
za uobicajenije ili manje teske dogadaje (npr. infekciju disnih puteva).
Drugi znakovi okluzije krvne Zile mogu ukljucivati: iznenadnu bol, oticanje i plavi¢astu obojanost
ekstremiteta.

Ako okluzija nastane u oku, simptomi se mogu kretati u rasponu od bezbolne zamucenosti vida koja
moze napredovati do gubitka vida. Ponekad gubitak vida nastupa gotovo trenutacno.

Rizik od arterijske tromboembolije (ATE)

Epidemiolo$ka ispitivanja povezala su primjenu KOK-a s povecanim rizikom od arterijske
tromboembolije (infarkt miokarda) ili cerebrovaskularnog incidenta (npr. tranzitorna ishemijska ataka,
mozdani udar). Arterijski tromboembolijski dogadaji mogu imati smrtni ishod.

Cimbenici rizika za ATE

Rizik od arterijskih tromboembolijskih komplikacija ili cerebrovaskularnog incidenta u korisnica KOK-a
povecan je u zena s ¢imbenicima rizika (vidjeti tablicu). [Zasti¢eno ime] je kontraindiciran ako zena
ima jedan ozbiljan ili viSe ¢imbenika rizika za ATE zbog kojih je izlozena veéem riziku od arterijske
tromboze (vidjeti dio 4.3). Ako Zena ima viSe od jednog Cimbenika rizika, povecanje rizika moze biti
vece od zbroja pojedinacnih ¢imbenika — u tom slucaju treba razmotriti njezin ukupni rizik. Ako se
ravnoteza koristi i rizika smatra negativhom, ne smije se propisati kombinirani hormonski kontraceptiv
(vidjeti dio 4.3).

Tablica: Cimbenici rizika za ATE

Cimbenik rizika

Napomena

Povecana dob

Osobito iznad 35. godine

Pusenje

Zenama treba savjetovati da ne puse ako Zele koristiti
kombiniranu hormonsku kontracepciju. Zenama u
dobi iznad 35 godina koje nastave pusiti treba strogo
savjetovati da odaberu drugaciju metodu
kontracepcije.

Hipertenzija

Pretilost (indeks tjelesne mase iznad
30 kg/m?)

Rizik se znatno povecava s povecanjem indeksa
tjelesne mase.

Osobito vazno kod zena s dodatnim ¢imbenicima
rizika

Pozitivna obiteljska anamneza
(arterijska tromboembolija u brace,
sestara ili roditelja osobito u relativno
ranoj dobi, npr., prije 50. godine
Zivota).

Ako se sumnja na nasljednu sklonost, Zenu treba
uputiti po savjet specijalista prije nego 5to se donese
odluka o uporabi bilo kojeg KOK-a

Migrena

Povecéana ucestalost ili tezina migrene tijekom
primjene KOK-a (koja moze biti prodromalni znak
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cerebrovaskularnog dogadaja) moze biti razlogom
trenutacnog prekida primjene

Druga zdravstvena stanja povezana Secéerna bolest, hiperhomocisteinemija, valvularna
sa Stetnim krvozilnim dogadajima bolest srca i fibrilacija atrija, dislipoproteinemija i
sistemski lupus eritematodes.

Simptomi ATE

U slucaju simptoma, Zenama treba savjetovati da_potraze hitnu medicinsku pomoc¢ i obavijeste
lije¢nika da uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv.

Simptomi cerebrovaskularnog incidenta mogu ukljucivati:
— iznenadnu utrnulost ili slabost lica, ruke ili noge, osobito na jednoj strani tijela;
— iznenadne poteskoce s hodanjem, omaglica, gubitak ravnoteze ili koordinacije;
— iznenadnu smetenost, oteZan govor ili razumijevanje;
— iznenadne poteskoce s vidom na jedno ili oba oka;
— iznenadna, jaka ili dugotrajna glavobolja bez poznatog uzroka;
— gubitak svijesti ili nesvjestica sa ili bez napadaja.
Prolazni simptomi ukazuju na to da se radi o tranzitornoj ishemijskoj ataki (TIA).
Simptomi infarkta miokarda (IM) mogu ukljucivati:

— bol, nelagodu, pritisak, teZinu, osjecaj stezanja ili punoce u prsistu, ruci ili ispod prsne
kosti;

— nelagoda koja se Siri u leda, Celjust, grlo, ruku, Zzeludac;
— osjecaj punoce, probavne tegobe ili gusenje;

— znojenje, mucnina, povracanje ili omaglica;

— izrazita slabost, anksioznost ili nedostatak zraka;

— ubrzan ili nepravilni otkucaji srca.

[...]

Medicinski pregled/savjetovanje

Prije uvodenja ili ponovnog uvodenja [zasticeno ime], mora se uzeti cjelokupnu povijest bolesti
(ukljucujudi obiteljsku anamnezu) i iskljuciti trudnocu. Potrebno je izmjeriti krvni tlak i napraviti
fizikalni pregled, rukovodedi se kontraindikacijama (vidjeti dio 4.3) i upozorenjima (vidjeti dio 4.4).
Vazno je Zeni obratiti pozornost na informacije o venskoj i arterijskoj trombozi, ukljucujudi i rizik
povezan s [zasti¢eno ime] u usporedbi s drugim kombiniranim hormonskim kontraceptivima, na
simptome VTE i ATE, poznate ¢imbenike rizika i Sto uciniti u slu¢aju sumnje na trombozu.

Zeni takoder treba savijetovati da pazljivo procita uputu za korisnice i da se pridrzava dobivenih
savjeta. Ucestalost i vrsta pregleda trebaju se temeljiti na utvrdenim smjernicama za praksu i biti
prilagodeni pojedinoj zeni.
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Zenama treba objasniti da hormonski kontraceptivi ne tite od infekcije HIV-om (AIDS-a) i drugih
spolno prenosivih bolesti.

[...]

Dio 4.6 — Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

[U ovom dijelu treba se nalaziti sljedeci tekst]

Povecani rizik od VTE tijekom postporodajnog razdoblja mora se uzeti u obzir pri ponovnom pocetku
primjene [zasti¢eno ime] (vidjeti dio 4.2 i 4.4).

Dio 4.8 — Nuspojave

[U ovom dijelu treba se nalaziti sljedeci tekst]

L]

Opis odabranih nuspojava

U Zena koje koriste kombiniranu hormonsku kontracepciju opazen je povecani rizik od arterijskih i
venskih trombotskih i tromboembolijskih dogadaja, ukljucujudi infarkt miokarda, mozdani udar,
tranzitorne ishemijske atake, vensku trombozu i pluénu emboliju, o ¢emu se detaljnije govori u
dijelu 4.4.

L]

[VTE ili ATE trebaju biti navedeni u tablici nuspojava, u kategoriji ucestalosti ,Rijetko™. ]
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Il. Uputa o lijeku

[Sljededi tekst treba umetnuti na pocletak Upute o lijeku]

Vazni podaci koje treba znati o kombiniranim hormonskim kontraceptivima:

e Ako se ispravno primjenjuju, jedna su od najpouzdanijih reverzibilnih metoda kontracepcije

e Malo povecavaju rizik od nastanka krvnog ugruska u venama i arterijama, osobito u prvoj
godini primjene ili kad se ponovno pocinje s primjenom kombiniranog hormonskog
kontraceptiva nakon stanke od 4 ili viSe tjedana

e Molimo budite oprezni i posjetite lijeCnika ako mislite da imate simptome kakve izaziva krvni
ugrusSak (pogledajte dio 2 “Krvni ugrusci”)

[-1

Dio 2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati [Zasti¢eno ime]

[Sljededi tekst treba umetnuti na pocetak ovog dijela]
Opce napomene

Prije nego Sto pocnete primjenjivati [zasti¢eno ime] trebate procitati informacije o krvnim ugruscima u
dijelu 2. Osobito je vazno procitati o simptomima krvnog ugruska — pogledajte dio 2 “Krvni ugrusci”).

[-]

Kad ne smijete primjenjivati [Zasticeno ime]

[Ovaj dio treba promijeniti tako da ukljucCuje sljedeci tekst]

Ne smijete primjenjivati [Zasticeno ime] ako imate neko od nize navedenih stanja. Ako imate neko od
nize navedenih stanja, morate o tome obavijestiti lijeCnika. LijeCnik ¢e razgovarati s Vama o drugim, za
Vas pogodnijim oblicima kontrole zaceca.

e ako imate (ili ste ikad imali) krvni ugruSak u nekoj krvnoj Zili nogu (duboka venska tromboza,
DVT), pluéa (plu¢na embolija, PE) ili drugih organa;

e ako znate da imate poremecaj koji utje€e na zgrusavanje krvi — na primjer, nedostatak
proteina C, nedostatak proteina S, nedostatak antitrombina 111, faktor V Leiden ili
antifosfolipidna protutijela;

e ako morate i¢i na operaciju ili dugo lezeéi mirujete (pogledajtei dio ‘Krvni ugrudci’);
e ako ste ikad imali srcani ili mozdani udar;

e ako imate (ili ste ikad imali) anginu pektoris (stanje koje uzrokuje jaku bol u prsiStu i moze biti
prvi znak sr¢anog udara) ili prolazni ishemijski napadaj (TIA — prolazni simptomi moZdanog
udara);

¢ ako imate neku od sljedecih bolesti koja moZe povecati rizik od stvaranja ugruska u arterijama:
— teska Secéerna bolest s oste¢enjem krvnih Zila
— vrlo visok krvni tlak
— vrlo visoke vrijednosti masnoca u krvi (kolesterola ili triglicerida)

— stanje koje se zove hiperhomocisteinemija
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e ako imate (ili ste ikad imali) vrstu migrene koja se zove ‘migrena s aurom’;

L1

Kada trebate biti posebno oprezni s [Zasti¢eno ime]

[U ovaj dio treba umetnuti sljededi tekst]

Kada se trebate obratiti svom lijecniku?

Potrazite hitnu medicinsku pomo¢

ako primijetite moguce znakove krvnog ugruska koji mogu znaditi da imate krvni
ugrusak u nozi (tj. duboku vensku trombozu), krvni ugrusak u plué¢ima (tj. pluénu
emboliju), sréani ili mozdani udar (pogledajte dio ‘Krvni ugrusak (tromboza) nize).

Za opis simptoma ovih ozbiljnih nuspojava, molimo procitajte “Kako prepoznati krvni ugrusak”.

[...]

Obavijestite svog lijecnika ako imate neko od sljedecih stanja.
Ako se neko od stanja pojavi prvi put ili se ono pogorsa dok primjenjujete [zasti¢eno ime], o tome
takoder trebate obavijestiti svog lijecnika.

[---]
e ako imate Crohnovu bolest ili ulcerozni kolitis (kroni¢na upalna bolest crijeva);

e ako imate sistemski lupus eritematodes (SLE — bolest koja zahvaca prirodni obrambeni sustav
VaSeg tijela);

¢ ako imate hemoliticko-uremijski sindrom (HUS — poremecaj zgrusavanja krvi koji uzrokuje
zatajenje bubrega);

¢ ako imate anemiju srpastih stanica (nasljednu bolest crvenih krvnih stanica);

e ako imate povisene vrijednosti masnoca u krvi (hipertrigliceridemija) ili ih je imao netko u obitelji.
Hipertrigliceridemija je povezana s povecanim rizikom od razvoja pankreatitisa (upale gusterace);

e ako trebate i¢i na operaciju ili se dugo ne krecete i mirujete (pogledajte u dijelu 2 ‘Krvni ugrusci’);

¢ ako ste nedavno rodili, imate povecan rizik od krvnih ugrusaka. Upitajte svog lijecnika kad
najranije nakon porodaja mozete poceti uzimati [zasti¢eno ime];

e ako imate upalu potkoznih vena (superficialni tromboflebitis);

e ako imate varikozne vene.

KRVNI UGRUSCI

Primjena kombiniranog hormonskog kontraceptiva kao Sto je [zasti¢eno ime] povecava rizik od razvoja
krvnog ugruska u odnosu na to kad se ne uzima. U rijetkim slu¢ajevima krvni ugrusak moze zacepiti
krvnu Zilu i prouzroditi ozbiljne tegobe.

Krvni ugrusci mogu nastati

= uvenama (5to se naziva ‘venska tromboza’, ‘venska tromboembolija’ ili VTE)
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= U arterijama (5to se naziva ‘arterijska tromboza’, ‘arterijska tromboembolija’ ili ATE).

Oporavak od krvnih ugruSaka ponekad nije potpun. Rijetko mogu zaostati ozbiljne trajne posljedice ili,

vrlo rijetko, moZze zavrsiti smrtnim ishodom.

Vazno je zapamtiti da je ukupni rizik od krvnog ugruska sa Stetnim posljedicama zbog

[zasti¢eno ime] mali.

KAKO PREPOZNATI KRVNI UGRUSAK

Potrazite hitnu medicinsku pomo¢ ako primijetite neki od sljedecih znakova ili simptoma.

Imate li neki od ovih znakova?

Koji je mogudi uzrok?

oticanje jedne noge ili oticanje duz vene na nozi ili
stopalu osobito ako je praceno:

e bolom ili osjetljivos¢u u nozi, koji se mogu osjecati
samo pri stajanju ili hodanju

e povecana toplina zahvaéene noge

e promjena boje koze na nozi, npr. ako poblijedi,
pocrveni ili poplavi

Duboka venska tromboza

iznenadni neobjasnjivi nedostatak zraka ili ubrzano
disanje;

iznenadni kasalj bez ocitog uzroka, uz moguce
iskasljavanje krvi;

ostra bol u prsistu koja se moze pojacati kod dubokog
disanja;

jaka osamucenost ili omaglica;

ubrzani ili nepravilni otkucaji srca

jaka bol u Zelucu;

Ako niste sigurni, razgovarajte s lijeCnikom jer se neki od
ovih simptoma, kao 3to je iskasSljavanje krvi ili nedostatak

zraka, mogu zamijeniti s blazim stanjem, kao $to je infekcija
diSnih puteva (npr. ‘obi¢na prehlada’).

Plu¢éna embolija

Simptomi koji najéesée nastaju u jednom oku:

trenutacni gubitak vida ili

bezbolna zamucenost vida, koja moZe napredovati do
gubitka vida

Tromboza retinalne vene
(krvni ugrusak u oku)

bol u prsistu, nelagoda, pritisak, tezina

osjecaj stezanja ili punoce u prsistu, ruci ili ispod prsne
kosti;

punoca, probavne tegobe ili osjecaj gusenja;

nelagoda u gornjem dijelu tijela koja se Siri u leda,

Srcéani udar
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Celjust, grlo, ruku ili Zeludac;
e znojenje, mucnina, povracanje ili omaglica;
e izrazita slabost, tjeskoba ili nedostatak zraka;

e ubrzan ili nepravilni otkucaji srca

e iznenadna slabost ili utrnulost lica, ruke ili noge, osobito Mozdani udar
na jednoj strani tijela;

e iznenadna smetenost, otezan govor ili razumijevanje;

e iznenadne poteskoce s vidom na jednom ili oba oka;

e iznenadne poteskoce s hodanjem, omaglica, gubitak
ravnoteze ili koordinacije;
e iznenadna, jaka ili dugotrajna glavobolja bez poznatog

uzroka;

e gubitak svijesti ili nesvjestica s napadajima ili bez njih.

Ponekad simptomi moZzdanog udara mogu biti kratkotrajni uz
gotovo neposredan i potpuni oporavak, ali i u tom slucaju
morate potraziti hitnu medicinsku pomoc¢ jer mozete biti pod
rizikom od drugog mozdanog udara.

» oticanje i blago plaviCasta boja ekstremiteta; Krvni ugrudci koji su

e jaka bol u trbuhu (akutni abdomen) zacCepili druge krvne zile

KRVNI UGRUSCI U VENI

Sto se moZe dogoditi ako krvni ugrusak nastane u veni?

e Primjena kombiniranih hormonskih kontracepctiva povezana je s poveéanjem rizika od krvnih
ugrusaka u veni (venska tromboza). Medutim, te su nuspojave rijetke. Naj¢esce nastaju tijekom
prve godine primjene kombiniranih hormonskih kontraceptiva.

e Ako se krvni ugrusak stvori u veni noge ili stopala, mozZe uzrokovati duboku vensku trombozu
(DVT).

e Ako krvni ugrusak otputuje iz noge i zaustavi se u plu¢ima, moze uzrokovati pluénu emboliju.

e Vrlo rijetko, krvni ugruSak moze se stvoriti u veni nekog drugog organa, kao sSto je oko (tromboza
vene mreznice oka).

Kada je rizik od razvoja krvnog ugruska u veni najveci?

Rizik od razvoja krvnog ugruska u veni najvedi je tijekom prve godine primjene kombiniranog
hormonskog kontraceptiva kad se uzima prvi put u zZivotu. Rizik moze takoder biti povecan ako
ponovno pocnete uzimati kombinirani hormonski kontraceptiv (isti ili neki drugi) nakon stanke od 4 ili
viSe tjedana.

Nakon prve godine, taj rizik postaje manji, ali uvijek ostaje nesto viSi nego ako ne uzimate
kombiniranu hormonsku kontracepciju.
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Kad prestanete uzimati [zasti¢eno ime], Vas rizik od krvnih ugrusaka vraca se na normalnu vrijednost
unutar nekoliko tjedana.

Koliki je rizik od razvoja krvnog ugruska?

Taj rizik ovisi o VaSem prirodnom riziku za VTE i vrsti kombiniranog hormonskog kontraceptiva koji
uzimate.

Ukupni rizik od nastanka krvnog ugruska u nozi ili plu¢ima (DVT ili PE) uz [zasti¢eno ime] je mali.

[U ovaj dio treba umetnuti sljededi tekst]

L]

- 0Od 10 000 zena koje ne uzimaju nikakvi kombinirani hormonski kontraceptiv i nisu trudne, oko
2 ¢e razviti krvni ugrusak u godinu dana.

- 0d 10 000 Zena koje uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv koji sadrzi levonorgestrel,
noretisteron ili norgestimate, njih oko 5-7 razvit ¢e krvni ugrusak u godinu dana.

- 0Od 10 000 zena koje uzimaju kombiniranu hormonsku kontracepciju koja sadrzi drospirenon,
kao Sto je [zasti¢eno ime], priblizno 9 do 12 Zena razvit ¢e krvni ugrusak u godinu dana.

- Rizik od krvnog ugruska moze biti razli¢it ovisno o Vasoj osobnoj povijesti bolesti (pogledajte
“Cimbenici koji povecavaju Va$ rizik od krvnog ugruska” nize)

L]
Rizik od razvoja krvnog
ugruska u godinu dana
Zene koje ne uzimaju kombinirane hormonske oko 2 na 10 000 zena

tablete/flaster/prsten i nisu trudne

Zene koje uzimaju kombiniranu hormonsku oko 5-7 na 10 000 zena
kontracepciju u tabletama koje sadrze levonorgestrel,
noretisteron ili norgestimat

Zene koje uzimaju [Zasti¢eno ime] oko 9-12 na 10 000 Zena

Cimbenici koji Vam poveéavaju rizik od krvnog ugruska u veni
Rizik od krvnog ugruska uz [zasti¢eno ime] je mali, ali neka ¢e ga stanja povecati. Imate vedi rizik:
e ako ste jako pretili (indeks tjelesne mase ili ITM veéi od 30 kg/m?);

e ako je netko od clanova Vase uze obitelji imao krvni ugrusak u nozi, plu¢ima ili drugom organu u
mladoj dobi (npr. manjoj od priblizno 50 godina). U tom slu¢aju mozete imati nasljedni poremecaj
zgruSavanja krvi;

e ako trebate i¢i na operaciju ili ste dugo mirovali zbog ozljede ili bolesti ili imate nogu u gipsu. S
primjenom [zasti¢eno ime] ¢e mozda trebati prestati nekoliko tjedana prije operacije ili za vrijeme
mirovanja. Ako trebate prestati uzimati [zasti¢eno ime], upitajte lijeCnika kada ga ponovno mozete
poceti uzimati.

e s napredovanjem dobi (osobito nakon priblizno 35. godine);
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e ako ste rodili prije manje od nekoliko tjedana
Sto imate vedi broj tih stanja, to je rizik od razvoja krvnog ugruska vedi.

Putovanje avionom (duze od 4 sata) moze Vam privremeno povecati rizik od krvnog ugruska, osobito
ako imate neke druge od navedenih ¢imbenika.

Vazno je da obavijestite lijecnika ako imate neko od navedenih stanja, ¢ak i ako niste sigurni. Lijecnik
moze odluciti da je potrebno prekinuti primjenu [zasti¢eno ime].

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja [zasticeno ime], na primjer,
netko od ¢lanova uze obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate, obavijestite
svog lijeCnika.

KRVNI UGRUSCI U ARTERIJI
Sto se moZe dogoditi ako krvni ugrusak nastane u arteriji?

Kao i krvni ugruSak u veni, ugru3ak u arteriji moZe uzrokovati ozbiljne tegobe. Na primjer, moze
uzrokovati sréani ili mozdani udar.

Cimbenici koji Vam povecéavaiju rizik od nastanka krvnog ugruska u arteriji

Vazno je zapamtiti da je rizik od sr¢anog ili moZzdanog udara zbog primjene [zasti¢eno ime] vrlo mali,
ali moze se povecati:

e s povecanjem dobi (nakon priblizno 35. godine Zivota);

e ako pusite. Kad uzimate kombinirani hormonski kontraceptiv poput [zasti¢eno ime], savjetuje
se da prestanete pusiti. Ako ne mozZete prestati pusiti i stariji ste od 35 godina, lije¢nik Vam
moze savjetovati da koristite drugaciju vrstu kontraceptiva;

e ako imate prekomjernu tjelesnu tezinu;
e ako imate visok krvni tlak;

e ako je ¢lan Vase uze obitelji imao srcani ili mozdani udar u mladoj dobi (manjoj od priblizno
50 godina). U tom slucaju i Vi mozete imati visi rizik od sréanog ili mozdanog udara;

e ako Vi ili netko u Vasoj uzoj obitelji ima visoke vrijednosti masnoca u krvi (kolesterol ili
trigliceride);

e ako imate migrene, osobito migrene s aurom;

e ako imate tegobe sa srcem (poremecaj zalistaka, poremecaj sréanog ritma koji se zove
fibrilacija atrija)

e ako imate Secernu bolest.

Ako imate viSe od jednog navedenog stanja ili je neko od tih stanja osobito tesko, rizik od razvoja
krvnog ugruska moze biti joS vedi.

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja [zasti¢eno ime], na primjer,
pocnete pusiti, ¢lan uze obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate,
obavijestite svog lijecnika.
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Dio 4. Moguée nuspojave

[U ovaj dio treba umetnuti sljedeci tekst]

Kao i svi lijekovi, [zaSti¢eno ime] moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Ako
dobijete neku nuspojavu, osobito ako je teSka ili uporno traje, ili je doSlo do promjene VaSeg
zdravstvenog stanja za koje mislite da bi moglo biti posljedica [zasti¢eno ime], molimo obratite se
svom lijecniku.

Povecan rizik od krvnih ugrusaka u venama (venska tromboembolija (VTE)) ili krvnih ugrusaka u
arterijama (arterijska tromboembolija (ATE)) prisutan je kod svih Zena koje uzimaju kombiniranu
hormonsku kontracepciju. Za dodatne informacije o razliCitim rizicima zbog uzimanja kombinirane
hormonske kontracepcije, molimo proditajte dio 2 “Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati
[zasti¢eno ime]”.

[Potrebno je dodati sljedeli tekst i ucestalost nuspojava treba biti uskladena s onom u Sazetku opisa
svojstava lijeka]

e Stetni krvni ugruSci u veni ili arteriji, na primjer:
0 u nozi ili stopalu (tj. duboka venska tromboza)
o u pluéima (tj. pluéna embolija)
o srcani udar
0 moZzdani udar

o mali-mozdani udari ili kratkotrajni simptomi sli¢ni simptomima mozdanog udara, Sto se jo$
zove prolazni ishemijski napadaj (TIA)

o0 krvni ugrusci u jetri, Zelucu/crijevima, bubrezima ili oku.

Vjerojatnost da razvijete krvni ugrusak moze biti ve¢a ako imate neka druga zdravstvena stanja koja
povecavaju taj rizik (pogledajte dio 2 za dodatne informacije o stanjima koja povecéavaju rizik od
krvnih ugrusaka i simptome krvnog ugruska)

[-1
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DODATAK 111.E — kombinirani hormonski kontraceptivi koji sadrze etonogestrel
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[Za sve lijekove koji sadrze etonogestrel navedene u Dodatku I, postojeée informacije o lijeku

dogovorenom tekstu kako je navedeno nize]
I. SaZzetak opisa svojstava lijeka
Dio 4.1 — Terapijske indikacije

[Sljededi test treba umetnuti na kraj ovog dijela]

[...]

Kod donosenja odluke o propisivanju [zasti¢eno ime] treba uzeti u obzir ¢imbenike rizika prisutne u
pojedine Zene, osobito one za vensku tromboemboliju (VTE), te visinu rizika od VTE kod uzimanja
[zasti¢eno ime] u usporedbi s drugim kombiniranim hormonskim kontraceptivima (vidjeti

dijelove 4.3 i 4.4).

Dio 4.3 - Kontraindikacije

[Ovaj dio treba izmijeniti kako bi se ukljucile sljedece kontraindikacije]

Kombinirani hormonski kontraceptivi (KOK-i) ne smiju se primjenjivati u sljede¢im stanjima:

[...]

e Prisutnost rizika od venske tromboembolije (VTE)

o Venska tromboembolija — prisutna VTE (na antikoagulansima) ili VTE u povijesti bolesti
(npr. duboka venska tromboza [DVT] ili pluéna embolija [PE])

o Poznata nasljedna ili ste¢ena sklonost venskoj tromboemboliji, kao Sto je rezistencija na
aktivirani protein C, (ukljucujudi faktor V Leiden), nedostatak antitrombina 111, nedostatak
proteina C, nedostatak proteina S

o Veliki kirurski zahvat s dugotrajnom imobilizacijom (vidjeti dio 4.4)

o Visoki rizik od venske tromboembolije zbog prisutnosti viSestrukih ¢imbenika rizika (vidjeti
dio 4.4)

e Prisutnost rizika od arterijske tromboembolije (ATE)

o Arterijska tromboembolija — postojeca arterijska tromboembolija, arterijska
tromboembolija u povijesti bolesti (npr. infarkt miokarda) ili prodromalno stanje (npr.
angina pektoris)

o0 Cerebrovaskularna bolest — postojeéi mozdani udar, mozdani udar u povijesti bolesti ili
prodromalno stanje (npr. tranzitorna ishemijska ataka, TIA)

o Poznata nasljedna ili stecena sklonost arterijskoj tromboemboliji, kao Sto je
hiperhomocisteinemija i antifosfolipidna protutijela (antikardiolipinska protutijela, lupus
antikoagulant).

o0 Migrena sa ZariSnim neuroloskim simptomima u povijesti bolesti.

o Visoki rizik od arterijske tromboembolije zbog prisutnosti veceg broja ¢imbenika rizika
(vidjeti dio 4.4) ili jednog ozbiljnog ¢imbenika rizika kao Sto je:
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e Secerna bolest s krvozilnim simptomima
e teSka hipertenzija

e teSka dislipoproteinemija

[...]

Dio 4.4 — Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

[Ovaj dio treba prilagoditi tako da odgovara sljedeéem tekstu]

Upozorenja
[-.-]

Ako je prisutno neko od nize navedenih stanja ili ¢imbenika rizika, potrebno je razgovarati sa zenom o
prikladnosti [zasti¢eno ime].

U slucaju pogorsanja ili prve pojave nekog od navedenih stanja ili cimbenika rizika, zZeni treba
savjetovati da se obrati svom lijeCniku kako bi utvrdio treba li prekinuti primjenu [zasticeno ime].

Rizik od venske tromboembolije (VTE)

[Sljededi odlomak teksta treba umetnuti na poletak ovog dijela]

Primjena bilo kojeg kombiniranog hormonskog kontraceptiva (KOK-a)povecava rizik od venske
tromboembolije (VTE) u odnosu na rizik kad se ne primjenjuje. Lijekovi koji sadrze levonorgestrel,
norgestimat ili noretisteron povezani su s najnizim rizikom od VTE. Drugi lijekovi, kao 3to je
[zasti¢éeno ime], mogu nositi do dvostruko veéi rizik. Odluku o primjeni nekog drugog lijeka
umjesto onog za kojeg je poznato da ima najnizi rizik od VTE treba donijeti samo nakon
razgovora sa zenom kako bi se potvrdilo da razumije koliki je rizik od VTE uz [zasti¢eno
ime] i kako njezini trenutno prisutni ¢imbenici rizika utjecu na taj rizik te da je njezin rizik
od VTE najvisi tijekom prve godine primjene. Neki dokazi takoder pokazuju da je taj rizik
povecan kad se KOK-i ponovno poc¢nu primjenjivati nakon stanke u trajanju od 4 ili vise
tjedana.

[U ovaj dio treba umetnuti sljedeci tekst]

Priblizno 2 Zene na njih 10 000 koje ne primjenjuju KOK-e i nisu trudne razvit ¢e VTE u razdoblju od
godinu dana. Medutim, u pojedine Zene taj rizik moze biti daleko vedi, ovisno o njezinim postojec¢im
¢imbenicima rizika (vidjeti nize).

Procjenjuje se da ¢e od 10 000 Zena koje uzimaju nisku dozu KOK-a koji sadrzi levonorgestrel, njih
priblizno 62 razviti VTE u godinu dana. Dobiveni su proturjeéni rezultati o riziku od VTE s Nuvaringom u
usporedbi s rizikom uz KOK-e koji sadrze levonorgestrel (uz procjenu relativnog rizika koji se krece u
rasponu od bez povecanja, RR = 0,96, do povecanja za gotovo 2 puta, RR = 1,90). To odgovara broju
od priblizno 6 do 12 slu¢ajeva VTE u godinu dana na 10 000 Zena koje koriste Nuvaring.

U oba slucaja, broj slu¢ajeva VTE u godinu dana manji je od broja koji se oCekuje u zena tijekom
trudnoce ili postpartalnog razdoblja.

VTE moze imati smrtni ishod u 1-2% slucajeva.

2 Sredi$nja to¢ka raspona od 5-7 na 10 000 Zena-godina, na temelju relativnog rizika kod uzimanja KOK-a koji sadrze
levonorgestrel naspram njihovog neuzimanja koji iznosi priblizno 2,3 do 3,6
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[Ovdje treba umetnuti sljededi grafikon]

Broj VTE dogadaja na 10 000 Zena u godinu dana

Broj WVTE
degadaja
14
M
12
10 o
5 -
5 -
4
2 1 L 4
(] T T }'
Misu korisnice KOK-a KOK-i koji sadri= KOK-i koji sadrée
(2 dogadaja) IE"”:'”':'F_QEEUEI 5-7 etonogestrel [(6-12
dogadaja)

dogadaja)

[Zadrzati/dodati sljedeli tekst]

U korisnica KOK-a iznimno je rijetko bio zabiljeZen nastanak tromboze u drugim krvnim Zilama, npr.
jetrenim, mezenterijskimim, bubreznim ili retinalnim venama i arterijama.

[Sljededi tekst treba izbrisati (gdje je primjenjivo)]
Nema konsenzusa o tome je li nastanak ovih dogadaja povezan s primjenom KOK-a

[U ovaj dio treba umetnuti sljedeli tekst]

Cimbenici rizika za VTE

Rizik od venskih tromboembolijskih komplikacija u korisnica KOK-a moZze biti znatno poveéan u zena s
dodatnim c¢imbenicima rizika, osobito ako je prisutan veci broj ¢imbenika rizika (vidjeti tablicu).

[Zasti¢eno ime] je kontraindiciran u Zena s veéim brojem ¢imbenika rizika zbog kojih imaju visok rizik
od venske tromboze (vidjeti dio 4.3). Ako zena ima viSe od jednog Cimbenika rizika, povecéanje rizika
moze biti veée od zbroja pojedinacnih ¢imbenika — u tom slucaju treba razmotriti njezin ukupni rizik od
VTE. Ako se smatra da je ravnoteza Kkoristi i rizika negativna, ne smije se propisati kombinirani
hormonski kontraceptiv (vidjeti dio 4.3).

Tablica: Cimbenici rizika za VTE

Cimbenik rizika Napomena

Pretilost (indeks tjelesne mase vedi od | Rizik se znatno povecava s povecanjem indeksa

358



30 kg/m=2)

tjelesne mase.

Osobito je vazno razmotriti jesu li prisutni i drugi
cimbenici rizika.

Dugotrajna imobilizacija, veliki
kirurdki zahvat, bilo kakav kirurski
zahvat na nogama ili zdjelici,
neurokirurski zahvat ili velika trauma

Napomena: privremena imobilizacija
ukljucujuci putovanje avionom

>4 sata takoder moze biti cimbenik
rizika za VTE, osobito u Zena s drugim
¢imbenicima rizika.

U tim se situacijama savjetuje prekinuti primjenu
flastera/tablete/prstena (u slucaju elektivnog
kirurSkog zahvata, najmanje 4 tjedna prije) i nastaviti
s primjenom tek nakon sto produ 2 tjedna od potpune
remobilizacije. Potrebno je primjenjivati drugu
metodu kontracepcije da bi se izbjegla neplanirana
trudnoca.

Ako primjena [zasti¢eno ime] nije bila prethodno
prekinuta, potrebno je razmotriti antithrombotsko
lijecenje.

Pozitivna obiteljska anamneza
(venska tromboembolija u brace,
sestara ili roditelja, osobito u
relativno ranoj dobi, npr., prije
50. godine).

Ako se sumnja na nasljednu sklonost, Zenu treba
uputiti po savjet specijalista prije nego 5to se donese
odluka o primjeni bilo kojeg KOK-a

Druga zdravstvena stanja povezana s
VTE

Karcinom, sistemski lupus eritematodes, hemoliticko-
uremijski sindrom, kroni¢na upalna bolest crijeva
(Crohnova bolest ili ulcerozni kolitis) i anemija
srpastih stanica

Povecana dob

Osobito nakon 35. godine zZivota

Nema konsenzusa o mogucoj ulozi varikoznih vena i superficijalnog tromboflebitisa u nastanku ili

napredovanju venske tromboze.

Mora se uzeti u obzir povecani rizik od tromboembolije u trudnodi, a osobito u razdoblju 6 tjedana

babinja (za informacije o “Trudnodi i dojenju” vidjeti dio 4.6).

Simptomi VTE (duboke venske tromboze i plu¢che embolije)

U slucaju simptoma, Zenama treba savjetovati da odmah potraze medicinsku pomoc¢ i obavijeste

lije¢nika da uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv.

Simptomi duboke venske tromboze (DVT) mogu ukljucivati:

— unilateralno oticanje noge i/ili stopala ili oticanje duz vene na nozi;

— bol ili osjetljivost noge koja se moze osjecati samo pri stajanju ili hodanju,

— povecana toplina zahvacene noge; crvenilo ili promjena boje koze na nozi.

Simptomi plu¢ne embolije (PE) mogu ukljucivati:

— iznenadni nastup neobjaSnjivog nedostatka zraka ili ubrzanog disanja;
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— iznenadni ka3alj koji moZe biti povezan s hemoptizom;

— oStra bol u prsistu;

— jaka oSamucenost ili omaglica;

— ubrzani ili nepravilni otkucaji srca.
Neki od ovih simptoma (npr. “nedostatak zraka”, “kasalj”) nisu specifi¢ni i mogu se pogresno zamijeniti
za uobicajenije ili manje tesSke dogadaje (npr. infekciju disSnih puteva).

Drugi znakovi okluzije krvne Zile mogu ukljudivati: iznenadnu bol, oticanje i plavi¢astu obojanost
ekstremiteta.

Ako okluzija nastane u oku, simptomi se mogu kretati u rasponu od bezbolne zamudéenosti vida koja
moze napredovati do gubitka vida. Ponekad gubitak vida nastupa gotovo trenutacno.

Rizik od arterijske tromboembolije (ATE)

Epidemioloska ispitivanja povezala su primjenu KOK-a s povecéanim rizikom od arterijske
tromboembolije (infarkt miokarda) ili cerebrovaskularnog incidenta (npr. tranzitorna ishemijska ataka,
mozdani udar). Arterijski tromboembolijski dogadaji mogu imati smrtni ishod.

Cimbenici rizika za ATE

Rizik od arterijskih tromboembolijskih komplikacija ili cerebrovaskularnog incidenta u korisnica KOK-a
povecan je u zena s ¢imbenicima rizika (vidjeti tablicu). [Zasticeno ime] je kontraindiciran ako Zena
ima jedan ozbiljan ili viSe ¢imbenika rizika za ATE zbog kojih je izlozena veé¢em riziku od arterijske
tromboze (vidjeti dio 4.3). Ako Zena ima viSe od jednog ¢imbenika rizika, povecanje rizika moze biti
vece od zbroja pojedinacnih ¢imbenika — u tom slucaju treba razmotriti njezin ukupni rizik. Ako se
ravnoteza koristi i rizika smatra negativhom, ne smije se propisati kombinirani hormonski kontraceptiv
(vidjeti dio 4.3).

Tablica: Cimbenici rizika za ATE

Cimbenik rizika Napomena
Povecana dob Osobito iznad 35. godine
Pusenje Zenama treba savjetovati da ne puse ako Zele Koristiti

kombiniranu hormonsku kontracepciju. Zenama u
dobi iznad 35 godina koje nastave pusiti treba strogo
savjetovati da odaberu drugaciju metodu
kontracepcije.

Hipertenzija

Pretilost (indeks tjelesne mase iznad Rizik se znatno povecava s poveéanjem indeksa
30 kg/m?) tjelesne mase.

Osobito vazno kod Zena s dodatnim ¢imbenicima

rizika
Pozitivna obiteljska anamneza Ako se sumnja na nasljednu sklonost, Zenu treba
(arterijska tromboembolija u brace, uputiti po savjet specijalista prije nego §to se donese

sestara ili roditelja osobito u relativho | odluka o uporabi bilo kojeg KOK-a
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ranoj dobi, npr., prije 50. godine

Zivota).

Migrena Povecéana ucestalost ili tezina migrene tijekom
primjene KOK-a (koja moZe biti prodromalni znak
cerebrovaskularnog dogadaja) moze biti razlogom
trenutacnog prekida primjene

Druga zdravstvena stanja povezana Secerna bolest, hiperhomocisteinemija, valvularna

sa Stetnim krvozilnim dogadajima bolest srca i fibrilacija atrija, dislipoproteinemija i
sistemski lupus eritematodes.

Simptomi ATE

U slucaju simptoma, Zzenama treba savjetovati da_potraze hitnu medicinsku pomo¢ i obavijeste
lije¢nika da uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv.

Simptomi cerebrovaskularnog incidenta mogu ukljucivati:

iznenadnu utrnulost ili slabost lica, ruke ili noge, osobito na jednoj strani tijela;
iznenadne poteskoce s hodanjem, omaglica, gubitak ravnoteze ili koordinacije;
iznenadnu smetenost, otezan govor ili razumijevanje;

iznenadne poteskoce s vidom na jedno ili oba oka;

iznenadna, jaka ili dugotrajna glavobolja bez poznatog uzroka;

gubitak svijesti ili nesvjestica sa ili bez napadaja.

Prolazni simptomi ukazuju na to da se radi o tranzitornoj ishemijskoj ataki (TIA).

Simptomi infarkta miokarda (IM) mogu ukljucivati:

[...]

bol, nelagodu, pritisak, tezinu, osjecaj stezanja ili punoce u prsistu, ruci ili ispod prsne
kosti;

nelagoda koja se Siri u leda, Celjust, grlo, ruku, zeludac;
osjecaj punoce, probavne tegobe ili gusenje;

znojenje, mucnina, povracanje ili omaglica;

izrazita slabost, anksioznost ili nedostatak zraka;

ubrzan ili nepravilni otkucaji srca.

Medicinski pregled/savjetovanje

Prije uvodenja ili ponovnog uvodenja [zasticeno ime], mora se uzeti cjelokupnu povijest bolesti
(ukljuCujudi obiteljsku anamnezu) i iskljuditi trudnocu. Potrebno je izmjeriti krvni tlak i napraviti
fizikalni pregled, rukovodedi se kontraindikacijama (vidjeti dio 4.3) i upozorenjima (vidjeti dio 4.4).
Vazno je zeni obratiti pozornost na informacije o venskoj i arterijskoj trombozi, ukljucujudi i rizik
povezan s [zasti¢eno ime] u usporedbi s drugim kombiniranim hormonskim kontraceptivima, na
simptome VTE i ATE, poznate ¢imbenike rizika i Sto uciniti u slu¢aju sumnje na trombozu.

361



Zeni takoder treba savjetovati da paZljivo prodita uputu za korisnice i da se pridrzava dobivenih
savjeta. Ucestalost i vrsta pregleda trebaju se temeljiti na utvrdenim smjernicama za praksu i biti
prilagodeni pojedinoj zeni.

Zenama treba objasniti da hormonski kontraceptivi ne tite od infekcije HIV-om (AIDS-a) i drugih
spolno prenosivih bolesti.

[...]

Dio 4.6 — Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

[U ovom dijelu treba se nalaziti sljedeci tekst]

Povecani rizik od VTE tijekom postporodajnog razdoblja mora se uzeti u obzir pri ponovnom pocetku
primjene [zasti¢eno ime] (vidjeti dio 4.2 i 4.4).

Dio 4.8 — Nuspojave

[U ovom dijelu treba se nalaziti sljedeci tekst]

L]

Opis odabranih nuspojava

U Zena koje koriste kombiniranu hormonsku kontracepciju opazen je povecani rizik od arterijskih i
venskih trombotskih i tromboembolijskih dogadaja, ukljucujudi infarkt miokarda, mozdani udar,
tranzitorne ishemijske atake, vensku trombozu i pluénu emboliju, o ¢emu se detaljnije govori u
dijelu 4.4.

L]

[VTE ili ATE trebaju biti navedeni u tablici nuspojava, u kategoriji uCestalosti ,Rijetko™. ]
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Il. Uputa o lijeku

[Sljededi tekst treba umetnuti na pocCetak Upute o lijeku]

Vazni podaci koje treba znati o kombiniranim hormonskim kontraceptivima:

e Ako se ispravno primjenjuju, jedna su od najpouzdanijih reverzibilnih metoda kontracepcije

e Malo povecavaju rizik od nastanka krvnog ugruska u venama i arterijama, osobito u prvoj
godini primjene ili kad se ponovno pocinje s primjenom kombiniranog hormonskog
kontraceptiva nakon stanke od 4 ili viSe tjedana

e Molimo budite oprezni i posjetite lijecnika ako mislite da imate simptome kakve izaziva krvni
ugrusSak (pogledajte dio 2 “Krvni ugrusci”)

L1

Dio 2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati [Zasti¢eno ime]

[Sljededi tekst treba umetnuti na pocetak ovog dijela]
Opce napomene

Prije nego Sto pocnete primjenjivati [zasti¢eno ime] trebate procitati informacije o krvnim ugruscima u
dijelu 2. Osobito je vazno procitati o simptomima krvnog ugruska — pogledajte dio 2 “Krvni ugrusci”).

[-1

Kad ne smijete primjenjivati [Zasticeno ime]

[Ovaj dio treba promijeniti tako da ukljucCuje sljedeci tekst]

Ne smijete primjenjivati [Zasti¢eno ime] ako imate neko od nize navedenih stanja. Ako imate neko od
nize navedenih stanja, morate o tome obavijestiti lijeCnika. Lije¢nik ¢e razgovarati s Vama o drugim, za
Vas pogodnijim oblicima kontrole zaceca.

e ako imate (ili ste ikad imali) krvni ugruSak u nekoj krvnoj Zili nogu (duboka venska tromboza,
DVT), pluéa (plu¢na embolija, PE) ili drugih organa;

e ako znate da imate poremecaj koji utje€e na zgrusavanje krvi — na primjer, nedostatak
proteina C, nedostatak proteina S, nedostatak antitrombina 111, faktor V Leiden ili
antifosfolipidna protutijela;

e ako morate i¢i na operaciju ili dugo leze¢i mirujete (pogledajte dio ‘Krvni ugrusci’);
e ako ste ikad imali sréani ili mozdani udar;

¢ ako imate (ili ste ikad imali) anginu pektoris (stanje koje uzrokuje jaku bol u prsiStu i moze biti
prvi znak sr¢anog udara) ili prolazni ishemijski napadaj (TIA — prolazni simptomi moZdanog
udara);

e ako imate neku od sljedecih bolesti koja moZe povecati rizik od stvaranja ugruska u arterijama:
— teska Secerna bolest s oSte¢enjem krvnih Zila
— vrlo visok krvni tlak
— vrlo visoke vrijednosti masnoca u krvi (kolesterola ili triglicerida)

— stanje koje se zove hiperhomocisteinemija
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e ako imate (ili ste ikad imali) vrstu migrene koja se zove ‘migrena s aurom’;

L1

Kada trebate biti posebno oprezni s [Zasti¢eno ime]

[U ovaj dio treba umetnuti sljededi tekst]

Kada se trebate obratiti svom lijecniku?

Potrazite hitnu medicinsku pomo¢

ako primijetite moguce znakove krvnog ugruska koji mogu znaditi da imate krvni
ugrudak u nozi (tj. duboku vensku trombozu), krvni ugrusak u plu¢ima (tj. plu¢nu
emboliju), sréani ili mozdani udar (pogledajte dio ‘Krvni ugrusak (tromboza) nize).

Za opis simptoma ovih ozbiljnih nuspojava, molimo procitajte “Kako prepoznati krvni ugrusak”.

[...]

Obavijestite svog lijecnika ako imate neko od sljedecih stanja.
Ako se neko od stanja pojavi prvi put ili se ono pogorsa dok primjenjujete [zasti¢eno ime], o tome
takoder trebate obavijestiti svog lijecnika.

[---]
e ako imate Crohnovu bolest ili ulcerozni kolitis (kroni¢na upalna bolest crijeva);

e ako imate sistemski lupus eritematodes (SLE — bolest koja zahvaca prirodni obrambeni sustav
VaSeg tijela);

e ako imate hemoliticko-uremijski sindrom (HUS — poremecaj zgrusavanja krvi koji uzrokuje
zatajenje bubrega);

¢ ako imate anemiju srpastih stanica (nasljednu bolest crvenih krvnih stanica);

e ako imate povisene vrijednosti masnoca u krvi (hipertrigliceridemija) ili ih je imao netko u obitelji.
Hipertrigliceridemija je povezana s povecanim rizikom od razvoja pankreatitisa (upale gusterace);

e ako trebate i¢i na operaciju ili se dugo ne krecete i mirujete (pogledajte u dijelu 2 ‘Krvni ugrusci’);

e ako ste nedavno rodili, imate povecan rizik od krvnih ugrusaka. Upitajte svog lijecnika kad
najranije nakon porodaja mozete poceti uzimati [zasti¢eno ime];

e ako imate upalu potkoznih vena (superficialni tromboflebitis);

e ako imate varikozne vene.

KRVNI UGRUSCI

Primjena kombiniranog hormonskog kontraceptiva kao Sto je [zasti¢eno ime] povecava rizik od razvoja
krvnog ugrudka u odnosu na to kad se ne uzima. U rijetkim slu¢ajevima krvni ugrusak moze zacepiti
krvnu Zilu i prouzroditi ozbiljne tegobe.

Krvni ugrusci mogu nastati

= uvenama (5to se naziva ‘venska tromboza’, ‘venska tromboembolija’ ili VTE)
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= U arterijama (5to se naziva ‘arterijska tromboza’, ‘arterijska tromboembolija’ ili ATE).

Oporavak od krvnih ugruSaka ponekad nije potpun. Rijetko mogu zaostati ozbiljne trajne posljedice ili,

vrlo rijetko, moZze zavrsiti smrtnim ishodom.

Vazno je zapamtiti da je ukupni rizik od krvnog ugruska sa Stetnim posljedicama zbog

[zasti¢eno ime] mali.

KAKO PREPOZNATI KRVNI UGRUSAK

Potrazite hitnu medicinsku pomo¢ ako primijetite neki od sljedecih znakova ili simptoma.

Imate li neki od ovih znakova?

Koji je mogudi uzrok?

oticanje jedne noge ili oticanje duz vene na nozi ili
stopalu osobito ako je praceno:

e bolom ili osjetljivos¢u u nozi, koji se mogu osjecati
samo pri stajanju ili hodanju

e povecana toplina zahvaéene noge

e promjena boje koze na nozi, npr. ako poblijedi,
pocrveni ili poplavi

Duboka venska tromboza

iznenadni neobjasnjivi nedostatak zraka ili ubrzano
disanje;

iznenadni kasalj bez ocitog uzroka, uz moguce
iskasljavanje krvi;

osStra bol u prsistu koja se moze pojacati kod dubokog
disanja;

jaka osamucenost ili omaglica;

ubrzan ili nepravilni otkucaji srca

jaka bol u Zelucu;

Ako niste sigurni, razgovarajte s lijeCnikom jer se neki od
ovih simptoma, kao 3to je iskasSljavanje krvi ili nedostatak

zraka, mogu zamijeniti s blazim stanjem, kao $to je infekcija
diSnih puteva (npr. ‘obi¢na prehlada’).

Plu¢éna embolija

Simptomi koji najéesée nastaju u jednom oku:

trenutacni gubitak vida ili

bezbolna zamucenost vida, koja moZe napredovati do
gubitka vida

Tromboza retinalne vene
(krvni ugrusak u oku)

bol u prsistu, nelagoda, pritisak, tezina

osjecaj stezanja ili punoce u prsistu, ruci ili ispod prsne
kosti;

punoca, probavne tegobe ili osjecaj gusenja;

nelagoda u gornjem dijelu tijela koja se Siri u leda,

Srcéani udar
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Celjust, grlo, ruku ili Zeludac;
e znojenje, mucnina, povracanje ili omaglica;
e izrazita slabost, tjeskoba ili nedostatak zraka;

e ubrzan ili nepravilni otkucaji srca

e iznenadna slabost ili utrnulost lica, ruke ili noge, osobito Mozdani udar
na jednoj strani tijela;

e iznenadna smetenost, otezan govor ili razumijevanje;

e iznenadne poteskoce s vidom na jednom ili oba oka;

e iznenadne poteskoce s hodanjem, omaglica, gubitak
ravnoteze ili koordinacije;
e iznenadna, jaka ili dugotrajna glavobolja bez poznatog

uzroka;

e gubitak svijesti ili nesvjestica s napadajima ili bez njih.

Ponekad simptomi moZzdanog udara mogu biti kratkotrajni uz
gotovo neposredan i potpuni oporavak, ali i u tom slucaju
morate potraziti hitnu medicinsku pomoc¢ jer mozete biti pod
rizikom od drugog mozdanog udara.

» oticanje i blago plaviCasta boja ekstremiteta; Krvni ugruci koji su

e jaka bol u trbuhu (akutni abdomen) zacCepili druge krvne zile

KRVNI UGRUSCI U VENI

Sto se moZe dogoditi ako krvni ugrusak nastane u veni?

e Primjena kombiniranih hormonskih kontracepctiva povezana je s poveéanjem rizika od krvnih
ugrusaka u veni (venska tromboza). Medutim, te su nuspojave rijetke. Najcesce nastaju tijekom
prve godine primjene kombiniranih hormonskih kontraceptiva.

e Ako se krvni ugrusak stvori u veni noge ili stopala, moze uzrokovati duboku vensku trombozu
(DVT).

e Ako krvni ugrusak otputuje iz noge i zaustavi se u plu¢ima, moze uzrokovati pluénu emboliju.

e Vrlo rijetko, krvni ugruSak moze se stvoriti u veni nekog drugog organa, kao sto je oko (tromboza
vene mreznice oka).

Kada je rizik od razvoja krvnog ugruska u veni najveci?

Rizik od razvoja krvnog ugruska u veni najveci je tijekom prve godine primjene kombiniranog
hormonskog kontraceptiva kad se uzima prvi put u zZivotu. Rizik moze takoder biti povecan ako
ponovno pocnete uzimati kombinirani hormonski kontraceptiv (isti ili neki drugi) nakon stanke od 4 ili
viSe tjedana.

Nakon prve godine, taj rizik postaje manji, ali uvijek ostaje nesto viSi nego ako ne uzimate
kombiniranu hormonsku kontracepciju.
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Kad prestanete uzimati [zasti¢eno ime], Vas rizik od krvnih ugrusaka vraca se na normalnu vrijednost
unutar nekoliko tjedana.

Koliki je rizik od razvoja krvnog ugruska?

Taj rizik ovisi o VaSem prirodnom riziku za VTE i vrsti kombiniranog hormonskog kontraceptiva koji
uzimate.

Ukupni rizik od nastanka krvnog ugruska u nozi ili plu¢ima (DVT ili PE) uz [zasti¢eno ime] je mali.

[U ovaj dio treba umetnuti sljedeci tekst]

N
- 0Od 10 000 zena koje ne uzimaju nikakvi kombinirani hormonski kontraceptiv i nisu trudne, oko

2 ¢e razviti krvni ugrusak u godinu dana.

- 0d 10 000 Zena koje uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv koji sadrzi levonorgestrel,
noretisteron ili norgestimate, njih oko 5-7 razvit ¢e krvni ugrusak u godinu dana.

- 0Od 10 000 zena koje uzimaju kombiniranu hormonsku kontracepciju koja sadrzi etonorgestrel
ili norelgestromin, kao Sto je [zasticeno ime], izmedu 6 i 12 Zena razvit ¢e krvni ugrusak u
godinu dana.

- Rizik od krvnog ugruska moze biti razli¢it ovisno o Vasoj osobnoj povijesti bolesti (pogledajte
“Cimbenici koji povecavaju Va$ rizik od krvnog ugruska” nize)

L1
Rizik od razvoja krvnog
ugruska u godinu dana
Zene koje ne uzimaju kombinirane hormonske oko 2 na 10 000 Zena

tablete/flaster/prsten i nisu trudne

Zene koje uzimaju kombiniranu hormonsku oko 5-7 na 10 000 zena
kontracepciju u tabletama koje sadrze levonorgestrel,
norethisteron ili norgestimat

Zene koje uzimaju [Zasti¢eno ime] oko 6-12 na 10 000 Zena

Cimbenici koji Vam poveéavaju rizik od krvnog ugruska u veni
Rizik od krvnog ugruska uz [zasticeno ime] je mali, ali neka ¢e ga stanja povecati. Imate vedi rizik:
e ako ste jako pretili (indeks tjelesne mase ili ITM veéi od 30 kg/m?);

e ako je netko od ¢lanova Vase uze obitelji imao krvni ugrusak u nozi, plu¢ima ili drugom organu u
mladoj dobi (npr. manjoj od priblizno 50 godina). U tom slucaju moZete imati nasljedni poremecaj
zgruSavanja krvi;

e ako trebate i¢i na operaciju ili ste dugo mirovali zbog ozljede ili bolesti ili imate nogu u gipsu. S
primjenom [zasti¢eno ime] ¢e mozda trebati prestati nekoliko tjedana prije operacije ili za vrijeme
mirovanja. Ako trebate prestati uzimati [zasticeno ime], upitajte lijeCnika kada ga ponovno mozZete
poceti uzimati.
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e s napredovanjem dobi (osobito nakon priblizno 35. godine);
e ako ste rodili prije manje od nekoliko tjedana
Sto imate vedi broj tih stanja, to je rizik od razvoja krvnog ugrugka vedi.

Putovanje avionom (duze od 4 sata) moze Vam privremeno povecati rizik od krvnog ugruska, osobito
ako imate neke druge od navedenih ¢imbenika.

Vazno je da obavijestite lijecnika ako imate neko od navedenih stanja, ¢ak i ako niste sigurni. Lijecnik
moze odluciti da je potrebno prekinuti primjenu [zasti¢eno ime].

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja [zasticeno ime], na primjer,
netko od ¢lanova uze obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate, obavijestite
svog lijeCnika.

KRVNI UGRUSCI U ARTERIJI
Sto se moze dogoditi ako krvni ugrusak nastane u arteriji?

Kao i krvni ugruSak u veni, ugru3ak u arteriji moZe uzrokovati ozbiljne tegobe. Na primjer, moZze
uzrokovati sréani ili mozdani udar.

Cimbenici koji Vam povecéavaiju rizik od nastanka krvnog ugruska u arteriji

Vazno je zapamtiti da je rizik od sréanog ili mozdanog udara zbog primjene [zasti¢eno ime] vrlo mali,
ali moze se povedati:

e s povecanjem dobi (nakon priblizno 35. godine Zivota);

¢ ako pusite. Kad uzimate kombinirani hormonski kontraceptiv poput [zasti¢eno ime], savjetuje
se da prestanete pusiti. Ako ne moZzete prestati pusiti i stariji ste od 35 godina, lije¢nik Vam
moze savjetovati da koristite drugaciju vrstu kontraceptiva;

e ako imate prekomjernu tjelesnu tezinu;
e ako imate visok krvni tlak;

e ako je ¢lan Vase uze obitelji imao srcani ili mozdani udar u mladoj dobi (manjoj od priblizno
50 godina). U tom slucaju i Vi mozete imati visi rizik od sréanog ili mozdanog udara;

e ako Vi ili netko u Va3oj uzoj obitelji ima visoke vrijednosti masnoca u krvi (kolesterol ili
trigliceride);

e ako imate migrene, osobito migrene s aurom;

e ako imate tegobe sa srcem (poremecaj zalistaka, poremecaj sréanog ritma koji se zove
fibrilacija atrija)

e ako imate Sec¢ernu bolest.

Ako imate viSe od jednog navedenog stanja ili je neko od tih stanja osobito tesko, rizik od razvoja
krvnog ugruska moze biti joS vedi.

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja [zasti¢eno ime], na primjer,
pocnete pusiti, ¢lan uze obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate,
obavijestite svog lijecnika.
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L1

Dio 4. Moguce nuspojave
[U ovaj dio treba umetnuti sljededi tekst]

Kao i svi lijekovi, [zasticeno ime] moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Ako
dobijete neku nuspojavu, osobito ako je teSka ili uporno traje, ili je doSlo do promjene VaSeg
zdravstvenog stanja za koje mislite da bi moglo biti posljedica [zasti¢eno ime], molimo obratite se
svom lijecniku.

Povecan rizik od krvnih ugrusaka u venama (venska tromboembolija (VTE)) ili krvnih ugrusaka u
arterijama (arterijska tromboembolija (ATE)) prisutan je kod svih Zena koje uzimaju kombiniranu
hormonsku kontracepciju. Za dodatne informacije o razli¢itim rizicima zbog uzimanja kombinirane
hormonske kontracepcije, molimo proditajte dio 2 “Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati
[zasti¢ceno ime]”.

[Potrebno je dodati sljededi tekst i uCestalost nuspojava treba biti uskladena s onom u SaZetku opisa
svojstava lijeka]

e Stetni krvni ugruSci u veni ili arteriji, na primjer:
0 u nozi ili stopalu (tj. duboka venska tromboza)
o u pluéima (tj. pluéna embolija)
o srcani udar
0 mozdani udar

o mali-mozdani udari ili kratkotrajni simptomi sli¢ni simptomima mozdanog udara, Sto se jo$
zove prolazni ishemijski napadaj (TIA)

o krvni ugrusci u jetri, Zelucu/crijevima, bubrezima ili oku.

Vjerojatnost da razvijete krvni ugrusak moze biti ve¢a ako imate neka druga zdravstvena stanja koja
povecavaju taj rizik (pogledajte dio 2 za dodatne informacije o stanjima koja povecavaju rizik od
krvnih ugrusaka i simptome krvnog ugruska)

369



DODATAK 111.F — kombinirani hormonski kontraceptivi koji sadrze gestoden
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[Za sve lijekove koji sadrze gestoden navedene u Dodatku 1, postojece informacije o lijeku treba

tekstu kako je navedeno nize]
I. SaZzetak opisa svojstava lijeka
Dio 4.1 — Terapijske indikacije

[Sljededi test treba umetnuti na kraj ovog dijela]

[...]

Kod dono3enja odluke o propisivanju [zasti¢eno ime] treba uzeti u obzir ¢imbenike rizika prisutne u
pojedine Zene, osobito one za vensku tromboemboliju (VTE), te visinu rizika od VTE kod uzimanja
[zasti¢eno ime] u usporedbi s drugim kombiniranim hormonskim kontraceptivima (vidjeti

dijelove 4.3 i 4.4).

Dio 4.3 - Kontraindikacije

[Ovaj dio treba izmijeniti kako bi se ukljucile sljedece kontraindikacije]

Kombinirani hormonski kontraceptivi (KOK-i) ne smiju se primjenjivati u sljede¢im stanjima:

[...]

e Prisutnost rizika od venske tromboembolije (VTE)

o Venska tromboembolija — prisutna VTE (na antikoagulansima) ili VTE u povijesti bolesti
(npr. duboka venska tromboza [DVT] ili pluéna embolija [PE])

o Poznata nasljedna ili ste¢ena sklonost venskoj tromboemboliji, kao Sto je rezistencija na
aktivirani protein C, (ukljucujudi faktor V Leiden), nedostatak antitrombina Ill, nedostatak
proteina C, nedostatak proteina S

o Veliki kirurski zahvat s dugotrajnom imobilizacijom (vidjeti dio 4.4)

o Visoki rizik od venske tromboembolije zbog prisutnosti vigestrukih ¢imbenika rizika (vidjeti
dio 4.4)

e Prisutnost rizika od arterijske tromboembolije (ATE)

o Arterijska tromboembolija — postojeca arterijska tromboembolija, arterijska
tromboembolija u povijesti bolesti (npr. infarkt miokarda) ili prodromalno stanje (npr.
angina pektoris)

o Cerebrovaskularna bolest — postojeéi mozdani udar, mozdani udar u povijesti bolesti ili
prodromalno stanje (npr. tranzitorna ishemijska ataka, TIA)

o Poznata nasljedna ili stec¢ena sklonost arterijskoj tromboemboliji, kao Sto je
hiperhomocisteinemija i antifosfolipidna protutijela (antikardiolipinska protutijela, lupus
antikoagulant).

o0 Migrena sa ZariSnim neuroloskim simptomima u povijesti bolesti.

o Visoki rizik od arterijske tromboembolije zbog prisutnosti veceg broja ¢imbenika rizika
(vidjeti dio 4.4) ili jednog ozbiljnog ¢imbenika rizika kao Sto je:
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e Secerna bolest s krvozilnim simptomima
e teSka hipertenzija

e teSka dislipoproteinemija

[...]

Dio 4.4 — Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

[Ovaj dio treba prilagoditi tako da odgovara sljede¢em tekstu]

Upozorenja
[-.-]

Ako je prisutno neko od nize navedenih stanja ili ¢imbenika rizika, potrebno je razgovarati sa zenom o
prikladnosti [zasti¢eno ime].

U slucaju pogorsanja ili prve pojave nekog od navedenih stanja ili ¢imbenika rizika, Zeni treba
savjetovati da se obrati svom lijeCniku kako bi utvrdio treba li prekinuti primjenu [zasticeno ime].

Rizik od venske tromboembolije (VTE)

[Sljedeli odlomak teksta treba umetnuti na poletak ovog dijela]

Primjena bilo kojeg kombiniranog hormonskog kontraceptiva (KOK-a) povecava rizik od venske
tromboembolije (VTE) u odnosu na rizik kad se ne primjenjuje. Lijekovi koji sadrze levonorgestrel,
norgestimat ili noretisteron povezani su s najnizim rizikom od VTE. Drugi lijekovi, kao 3to je
[zasti¢eno ime], mogu nositi do dvostruko vedéi rizik. Odluku o primjeni nekog drugog lijeka
umjesto onog za kojeg je poznato da ima najnizi rizik od VTE treba donijeti samo nakon
razgovora sa zenom kako bi se potvrdilo da razumije koliki je rizik od VTE uz [zasti¢eno
ime] i kako njezini trenutno prisutni ¢imbenici rizika utjecu na taj rizik te da je njezin rizik
od VTE najvisi tijekom prve godine primjene. Neki dokazi takoder pokazuju da je taj rizik
povecan kad se KOK-i ponovno poc¢nu primjenjivati nakon stanke u trajanju od 4 ili vise
tjedana.

[U ovaj dio treba umetnuti sljededi tekst]

Priblizno 2 Zene na njih 10 000 koje ne primjenjuju KOK-e i nisu trudne razvit ¢e VTE u razdoblju od
godinu dana. Medutim, u pojedine Zene taj rizik moze biti daleko vedi, ovisno o njezinim postojec¢im
¢imbenicima rizika (vidjeti nize).

Procjenjuje se® da ¢e od 10 000 Zena koje uzimaju KOK koji sadrzi gestoden njih 9 do 12 razviti VTE u
godinu dana; to je usporedivo s priblizno 62 Zena koje uzimaju KOK koji sadrZi levonorgestrel.

U oba slucaja, broj slu¢ajeva VTE u godinu dana manji je od broja koji se oCekuje u zena tijekom
trudnoce i postpartalnog razdoblja.

VTE moze imati smrtni ishod u 1-2% slucajeva.
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[Ovdje treba umetnuti sljedeli grafikon. ]

Broj VTE dogadaja na 10 000 Zena u godinu dana

Broj VTE
dogadaja
¢ N
12 4
10
8
6
4
2 4
0 T T ral
Nisu korisnice KOK-a KOK-i koji sadrZe Kombinirani hormonski
(2 dogadaja) levenorgestrel (5-7 kontraceptivi koji sadr#e gestoden
dogadaja) {8-12 dogadaja)

[Zadrzati/dodati sljedeli tekst]

U korisnica KOK-a iznimno je rijetko bio zabiljeZen nastanak tromboze u drugim krvnim Zilama, npr.
jetrenim, mezenterijskim, bubreznim ili retinalnim venama i arterijama.

[Sljededi tekst treba izbrisati (gdje je primjenjivo)]
Nema konsenzusa o tome je li nastanak ovih dogadaja povezan s primjenom KOK-a.

[U ovaj dio treba umetnuti sljededi tekst]

Cimbenici rizika za VTE

Rizik od venskih tromboembolijskih komplikacija u korisnica KOK-a moze biti znatno povecan u Zena s
dodatnim c¢imbenicima rizika, osobito ako je prisutan veci broj ¢imbenika rizika (vidjeti tablicu).

[Zasticeno ime] je kontraindiciran u zena s ve¢im brojem Cimbenika rizika zbog kojih imaju visok rizik
od venske tromboze (vidjeti dio 4.3). Ako Zena ima vise od jednog ¢imbenika rizika, povecanje rizika
moze biti veée od zbroja pojedinacnih ¢imbenika — u tom slucaju treba razmotriti njezin ukupni rizik od
VTE. Ako se smatra da je ravnoteZa koristi i rizika negativna, ne smije se propisati kombinirani
hormonski kontraceptiv (vidjeti dio 4.3).

Tablica: Cimbenici rizika za VTE

Cimbenik rizika Napomena

Pretilost (indeks tjelesne mase vedi od | Rizik se znatno povecava s povecanjem indeksa
30 kg/m=2) tjelesne mase.

Osobito je vazno razmotriti jesu li prisutni i drugi
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¢imbenici rizika.

Dugotrajna imobilizacija, veliki
kirurs8ki zahvat, bilo kakav kirurski
zahvat na nogama ili zdjelici,
neurokirurski zahvat ili velika trauma

Napomena: privremena imobilizacija
ukljucujudi putovanje avionom

>4 sata takoder moze biti ¢imbenik
rizika za VTE, osobito u Zena s drugim
¢imbenicima rizika.

U tim se situacijama savjetuje prekinuti primjenu
flastera/tablete/prstena (u slucaju elektivnog
kirurSkog zahvata, najmanje 4 tjedna prije) i nastaviti
s primjenom tek nakon Sto produ 2 tjedna od potpune
remobilizacije. Potrebno je primjenjivati drugu
metodu kontracepcije da bi se izbjegla neplanirana
trudnoda.

Ako primjena [zasti¢eno ime] nije bila prethodno
prekinuta, potrebno je razmotriti antithrombotsko
lijeCenje.

Pozitivna obiteljska anamneza
(venska tromboembolija u brace,
sestara ili roditelja, osobito u
relativno ranoj dobi, npr., prije
50. godine).

Ako se sumnja na nasljednu sklonost, Zenu treba
uputiti po savjet specijalista prije nego 5to se donese
odluka o primjeni bilo kojeg KOK-a

Druga zdravstvena stanja povezana s
VTE

Karcinom, sistemski lupus eritematodes, hemoliti¢ko-
uremijski sindrom, kroni¢na upalna bolest crijeva
(Crohnova bolest ili ulcerozni kolitis) i anemija
srpastih stanica

Povecana dob

Osobito nakon 35. godine Zivota

Nema konsenzusa o mogucoj ulozi varikoznih vena i superficijalnog tromboflebitisa u nastanku ili

napredovanju venske tromboze.

Mora se uzeti u obzir povecani rizik od tromboembolije u trudnodi, a osobito u razdoblju 6 tjedana

babinja (za informacije o “Trudnodi i dojenju” vidjeti dio 4.6).

Simptomi VTE (duboke venske tromboze i pluéne embolije)

U slucaju simptoma, Zenama treba savjetovati da odmah potraze medicinsku pomo¢ i obavijeste

lije¢nika da uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv.

Simptomi duboke venske tromboze (DVT) mogu ukljucivati:

— unilateralno oticanje noge i/ili stopala ili oticanje duz vene na nozi;

— bol ili osjetljivost noge koja se moze osjecati samo pri stajanju ili hodanju,

— povecana toplina zahvacene noge; crvenilo ili promjena boje koZe na nozi.

Simptomi plu¢ne embolije (PE) mogu ukljucivati:

— iznenadni nastup neobjaSnjivog nedostatka zraka ili ubrzanog disanja;

— iznenadni kaSalj koji moze biti povezan s hemoptizom;

— oStra bol u prsistu;
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— jaka osamucenost ili omaglica;

— ubrzan ili nepravilni otkucaji srca.
Neki od ovih simptoma (npr. “nedostatak zraka”, “kasalj”) nisu specifi¢ni i mogu se pogresno zamijeniti
za uobicajenije ili manje teske dogadaje (npr. infekciju disnih puteva).
Drugi znakovi okluzije krvne Zile mogu ukljudivati: iznenadnu bol, oticanje i plavi¢astu obojanost
ekstremiteta.

Ako okluzija nastane u oku, simptomi se mogu kretati u rasponu od bezbolne zamucenosti vida koja
moze napredovati do gubitka vida. Ponekad gubitak vida nastupa gotovo trenutacno.

Rizik od arterijske tromboembolije (ATE)

Epidemioloska ispitivanja povezala su primjenu KOK-a s povecéanim rizikom od arterijske
tromboembolije (infarkt miokarda) ili cerebrovaskularnog incidenta (npr. tranzitorna ishemijska ataka,
mozdani udar). Arterijski tromboembolijski dogadaji mogu imati smrtni ishod.

Cimbenici rizika za ATE

Rizik od arterijskih tromboembolijskih komplikacija ili cerebrovaskularnog incidenta u korisnica KOK-a
povecan je u zena s ¢imbenicima rizika (vidjeti tablicu). [Zasti¢eno ime] je kontraindiciran ako zena
ima jedan ozbiljan ili viSe ¢imbenika rizika za ATE zbog kojih je izlozena veéem riziku od arterijske
tromboze (vidjeti dio 4.3). Ako Zena ima viSe od jednog Cimbenika rizika, povecanje rizika moze biti
vece od zbroja pojedinacnih ¢imbenika — u tom slucaju treba razmotriti njezin ukupni rizik. Ako se
ravnoteza koristi i rizika smatra negativhom, ne smije se propisati kombinirani hormonski kontraceptiv
(vidjeti dio 4.3).

Tablica: Cimbenici rizika za ATE

Cimbenik rizika Napomena

Povecana dob Osobito iznad 35. godine

Zenama treba savjetovati da ne puse ako Zele Koristiti
kombiniranu hormonsku kontracepciju. Zenama u
dobi iznad 35 godina koje nastave pusiti treba strogo
savjetovati da odaberu drugaciju metodu
kontracepcije.

Pusenje

Hipertenzija

Pretilost (indeks tjelesne mase iznad
30 kg/m?)

Rizik se znatno povecava s povecanjem indeksa
tjelesne mase.

Osobito vazno kod zena s dodatnim ¢imbenicima
rizika

Pozitivna obiteljska anamneza
(arterijska tromboembolija u brace,
sestara ili roditelja osobito u relativno
ranoj dobi, npr., prije 50. godine
Zivota).

Ako se sumnja na nasljednu sklonost, Zenu treba
uputiti po savjet specijalista prije nego 5to se donese
odluka o uporabi bilo kojeg KOK-a
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Migrena Povecana ucestalost ili tezina migrene tijekom
primjene KOK-a (koja moze biti prodromalni znak
cerebrovaskularnog dogadaja) moze biti razlogom
trenutacnog prekida primjene

Druga zdravstvena stanja povezana Secerna bolest, hiperhomocisteinemija, valvularna
sa Stetnim krvozilnim dogadajima bolest srca i atrijska fibrilacija, dislipoproteinemija i
sistemski lupus eritematodes.

Simptomi ATE

U slucaju simptoma, Zenama treba savjetovati da_potraze hitnu medicinsku pomo¢ i obavijeste
lije€nika da uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv.

Simptomi cerebrovaskularnog incidenta mogu ukljucivati:
— iznenadnu utrnulost ili slabost lica, ruke ili noge, osobito na jednoj strani tijela;
— iznenadne poteskocée s hodanjem, omaglica, gubitak ravnoteze ili koordinacije;
— iznenadnu smetenost, oteZan govor ili razumijevanje;
— iznenadne poteskoce s vidom na jedno ili oba oka;
— iznenadna, jaka ili dugotrajna glavobolja bez poznatog uzroka;
— gubitak svijesti ili nesvjestica sa ili bez napadaja.
Prolazni simptomi ukazuju na to da se radi o tranzitornoj ishemijskoj ataki (TIA).
Simptomi infarkta miokarda (IM) mogu ukljucivati:

— bol, nelagodu, pritisak, teZinu, osjecaj stezanja ili punoce u prsistu, ruci ili ispod prsne
kosti;

— nelagoda koja se Siri u leda, Celjust, grlo, ruku, Zeludac;
— osjecaj punoce, probavne tegobe ili gusenje;

— znojenje, mucnina, povracanje ili omaglica;

— izrazita slabost, anksioznost ili nedostatak zraka;

— ubrzan ili nepravilni otkucaji srca.

[...]

Medicinski pregled/savjetovanje

Prije uvodenja ili ponovnog uvodenja [zasticeno ime], mora se uzeti cjelokupnu povijest bolesti
(ukljucujudi obiteljsku anamnezu) i iskljuciti trudnocu. Potrebno je izmjeriti krvni tlak i napraviti
fizikalni pregled, rukovodedi se kontraindikacijama (vidjeti dio 4.3) i upozorenjima (vidjeti dio 4.4).
Vazno je zeni obratiti pozornost na informacije o venskoj i arterijskoj trombozi, ukljucujudi i rizik
povezan s [zasti¢eno ime] u usporedbi s drugim kombiniranim hormonskim kontraceptivima, na
simptome VTE i ATE, poznate ¢imbenike rizika i Sto uciniti u slu¢aju sumnje na trombozu.
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Zeni takoder treba savjetovati da paZljivo prodita uputu za korisnice i da se pridrzava dobivenih
savjeta. Ucestalost i vrsta pregleda trebaju se temeljiti na utvrdenim smjernicama za praksu i biti
prilagodeni pojedinoj zeni.

Zenama treba objasniti da hormonski kontraceptivi ne tite od infekcije HIV-om (AIDS-a) i drugih
spolno prenosivih bolesti.

[...]

Dio 4.6 — Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

[U ovom dijelu treba se nalaziti sljedeci tekst]

Povecani rizik od VTE tijekom postporodajnog razdoblja mora se uzeti u obzir pri ponovnhom pocetku
primjene [zasti¢eno ime] (vidjeti dio 4.2 i 4.4).

Dio 4.8 — Nuspojave

[U ovom dijelu treba se nalaziti sljedeci tekst]

L]

Opis odabranih nuspojava

U Zena koje koriste kombiniranu hormonsku kontracepciju opazen je povecani rizik od arterijskih i
venskih trombotskih i tromboembolijskih dogadaja, ukljucujudi infarkt miokarda, mozdani udar,
tranzitorne ishemijske atake, vensku trombozu i pluénu emboliju, o ¢emu se detaljnije govori u
dijelu 4.4.

L]

[VTE ili ATE trebaju biti navedeni u tablici nuspojava, u kategoriji ucestalosti ,Rijetko™. ]
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Il. Uputa o lijeku

[Sljededi tekst treba umetnuti na pocletak Upute o lijeku]

Vazni podaci koje treba znati o kombiniranim hormonskim kontraceptivima:

e Ako se ispravno primjenjuju, jedna su od najpouzdanijih reverzibilnih metoda kontracepcije

e Malo povecavaju rizik od nastanka krvnog ugruska u venama i arterijama, osobito u prvoj
godini primjene ili kad se ponovno pocinje s primjenom kombiniranog hormonskog
kontraceptiva nakon stanke od 4 ili viSe tjedana

e Molimo budite oprezni i posjetite lijeCnika ako mislite da imate simptome kakve izaziva krvni
ugrusSak (pogledajte dio 2 “Krvni ugrusci”)

[-1

Dio 2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati [Zasti¢eno ime]

[Sljededi tekst treba umetnuti na pocetak ovog dijela]
Opce napomene

Prije nego Sto pocnete primjenjivati [zasti¢eno ime] trebate procitati informacije o krvnim ugruscima u
dijelu 2. Osobito je vazno procitati o simptomima krvnog ugruska — pogledajte dio 2 “Krvni ugrusci”).

[-]

Kad ne smijete primjenjivati [Zasticeno ime]

[Ovaj dio treba promijeniti tako da ukljucCuje sljedeci tekst]

Ne smijete primjenjivati [Zasticeno ime] ako imate neko od nize navedenih stanja. Ako imate neko od
nize navedenih stanja, morate o tome obavijestiti lijeCnika. LijeCnik ¢e razgovarati s Vama o drugim, za
Vas pogodnijim oblicima kontrole zaceca.

e ako imate (ili ste ikad imali) krvni ugruSak u nekoj krvnoj Zili nogu (duboka venska tromboza,
DVT), pluéa (plu¢na embolija, PE) ili drugih organa;

e ako znate da imate poremecaj koji utje€e na zgrusavanje krvi — na primjer, nedostatak
proteina C, nedostatak proteina S, nedostatak antitrombina 111, faktor V Leiden ili
antifosfolipidna protutijela;

e ako morate i¢i na operaciju ili dugo leze¢i mirujete (pogledajte dio ‘Krvni ugrusci’);
e ako ste ikad imali srcani ili mozdani udar;

e ako imate (ili ste ikad imali) anginu pektoris (stanje koje uzrokuje jaku bol u prsiStu i moze biti
prvi znak sr¢anog udara) ili prolazni ishemijski napadaj (TIA — prolazni simptomi moZdanog
udara);

¢ ako imate neku od sljedecih bolesti koja moZe povecati rizik od stvaranja ugruska u arterijama:
— teska Secéerna bolest s oste¢enjem krvnih Zila
— vrlo visok krvni tlak
— vrlo visoke vrijednosti masnoca u krvi (kolesterola ili triglicerida)

— stanje koje se zove hiperhomocisteinemija
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e ako imate (ili ste ikad imali) vrstu migrene koja se zove ‘migrena s aurom’;

L1

Kada trebate biti posebno oprezni s [Zasti¢eno ime]

[U ovaj dio treba umetnuti sljededi tekst]

Kada se trebate obratiti svom lijecniku?

Potrazite hitnu medicinsku pomo¢

ako primijetite moguce znakove krvnog ugruska koji mogu znaditi da imate krvni
ugrusak u nozi (tj. duboku vensku trombozu), krvni ugrusak u plué¢ima (tj. pluénu
emboliju), sréani ili mozdani udar (pogledajte dio ‘Krvni ugrusak (tromboza) nize).

Za opis simptoma ovih ozbiljnih nuspojava, molimo procitajte “Kako prepoznati krvni ugrusak”.

[...]

Obavijestite svog lijecnika ako imate neko od sljedecih stanja.
Ako se neko od stanja pojavi prvi put ili se ono pogorsa dok primjenjujete [zasti¢eno ime], o tome
takoder trebate obavijestiti svog lijecnika.

[---]
e ako imate Crohnovu bolest ili ulcerozni kolitis (kroni¢na upalna bolest crijeva);

e ako imate sistemski lupus eritematodes (SLE — bolest koja zahvaca prirodni obrambeni sustav
VaSeg tijela);

¢ ako imate hemoliticko-uremijski sindrom (HUS — poremecaj zgrusavanja krvi koji uzrokuje
zatajenje bubrega);

¢ ako imate anemiju srpastih stanica (nasljednu bolest crvenih krvnih stanica);

e ako imate povisene vrijednosti masnoca u krvi (hipertrigliceridemija) ili ih je imao netko u obitelji.
Hipertrigliceridemija je povezana s povecanim rizikom od razvoja pankreatitisa (upale gusterace);

e ako trebate i¢i na operaciju ili se dugo ne krecete i mirujete (pogledajte u dijelu 2 ‘Krvni ugrusci’);

¢ ako ste nedavno rodili, imate povecan rizik od krvnih ugrusaka. Upitajte svog lije¢nika kad
najranije nakon porodaja mozete poceti uzimati [zasti¢eno ime];

e ako imate upalu potkoznih vena (superficialni tromboflebitis);

e ako imate varikozne vene.

KRVNI UGRUSCI

Primjena kombiniranog hormonskog kontraceptiva kao Sto je [zasti¢eno ime] povecava rizik od razvoja
krvnog ugruska u odnosu na to kad se ne uzima. U rijetkim slu¢ajevima krvni ugrusak moze zacepiti
krvnu Zilu i prouzroditi ozbiljne tegobe.

Krvni ugrusci mogu nastati

= uvenama (5to se naziva ‘venska tromboza’, ‘venska tromboembolija’ ili VTE)
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= U arterijama (5to se naziva ‘arterijska tromboza’, ‘arterijska tromboembolija’ ili ATE).

Oporavak od krvnih ugruSaka ponekad nije potpun. Rijetko mogu zaostati ozbiljne trajne posljedice ili,

vrlo rijetko, moZze zavrsiti smrtnim ishodom.

Vazno je zapamtiti da je ukupni rizik od krvnog ugruska sa Stetnim posljedicama zbog

[zasti¢eno ime] mali.

KAKO PREPOZNATI KRVNI UGRUSAK

Potrazite hitnu medicinsku pomo¢ ako primijetite neki od sljedecih znakova ili simptoma.

Imate li neki od ovih znakova?

Koji je mogudi uzrok?

oticanje jedne noge ili oticanje duz vene na nozi ili
stopalu osobito ako je praceno:

e bolom ili osjetljivos¢u u nozi, koji se mogu osjecati
samo pri stajanju ili hodanju

e povecana toplina zahvaéene noge

e promjena boje koze na nozi, npr. ako poblijedi,
pocrveni ili poplavi

Duboka venska tromboza

iznenadni neobjasnjivi nedostatak zraka ili ubrzano
disanje;

iznenadni kasalj bez ocitog uzroka, uz moguce
iskasljavanje krvi;

ostra bol u prsistu koja se moze pojacati kod dubokog
disanja;

jaka osamucenost ili omaglica;

ubrzani ili nepravilni otkucaji srca

jaka bol u Zelucu;

Ako niste sigurni, razgovarajte s lijeCnikom jer se neki od
ovih simptoma, kao 3to je iskasSljavanje krvi ili nedostatak

zraka, mogu zamijeniti s blazim stanjem, kao Sto je infekcija
diSnih puteva (npr. ‘obi¢na prehlada’).

Plu¢éna embolija

Simptomi koji najéesée nastaju u jednom oku:

trenutacni gubitak vida ili

bezbolna zamucenost vida, koja moZe napredovati do
gubitka vida

Tromboza retinalne vene
(krvni ugrusak u oku)

bol u prsistu, nelagoda, pritisak, tezina

osjecaj stezanja ili punoce u prsistu, ruci ili ispod prsne
kosti;

punoca, probavne tegobe ili osjecaj gusenja;

nelagoda u gornjem dijelu tijela koja se Siri u leda,

Srcéani udar
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Celjust, grlo, ruku ili Zeludac;
e znojenje, mucnina, povracanje ili omaglica;
e izrazita slabost, tjeskoba ili nedostatak zraka;

e ubrzani ili nepravilni otkucaji srca

e iznenadna slabost ili utrnulost lica, ruke ili noge, osobito Mozdani udar
na jednoj strani tijela;

e iznenadna smetenost, otezan govor ili razumijevanje;

e iznenadne poteskoce s vidom na jednom ili oba oka;

e iznenadne poteskoce s hodanjem, omaglica, gubitak
ravnoteze ili koordinacije;
e iznenadna, jaka ili dugotrajna glavobolja bez poznatog

uzroka;

e gubitak svijesti ili nesvjestica s napadajima ili bez njih.

Ponekad simptomi moZzdanog udara mogu biti kratkotrajni uz
gotovo neposredan i potpuni oporavak, ali i u tom slucaju
morate potraziti hitnu medicinsku pomoc¢ jer mozete biti pod
rizikom od drugog mozdanog udara.

» oticanje i blago plaviCasta boja ekstremiteta; Krvni ugrudci koji su

e jaka bol u trbuhu (akutni abdomen) zacCepili druge krvne zile

KRVNI UGRUSCI U VENI

Sto se moZe dogoditi ako krvni ugrusak nastane u veni?

e Primjena kombiniranih hormonskih kontracepctiva povezana je s poveéanjem rizika od krvnih
ugrusaka u veni (venska tromboza). Medutim, te su nuspojave rijetke. Naj¢esce nastaju tijekom
prve godine primjene kombiniranih hormonskih kontraceptiva.

e Ako se krvni ugrusak stvori u veni noge ili stopala, mozZe uzrokovati duboku vensku trombozu
(DVT).

e Ako krvni ugrusak otputuje iz noge i zaustavi se u plu¢ima, moze uzrokovati pluénu emboliju.

e Vrlo rijetko, krvni ugruSak moze se stvoriti u veni nekog drugog organa, kao sSto je oko (tromboza
vene mreznice oka).

Kada je rizik od razvoja krvnog ugruska u veni najveci?

Rizik od razvoja krvnog ugruska u veni najvedi je tijekom prve godine primjene kombiniranog
hormonskog kontraceptiva kad se uzima prvi put u zZivotu. Rizik moze takoder biti povecan ako
ponovno pocnete uzimati kombinirani hormonski kontraceptiv (isti ili neki drugi) nakon stanke od 4 ili
viSe tjedana.

Nakon prve godine, taj rizik postaje manji, ali uvijek ostaje nesto viSi nego ako ne uzimate
kombiniranu hormonsku kontracepciju.
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Kad prestanete uzimati [zasti¢eno ime], Vas rizik od krvnih ugrusaka vraca se na normalnu vrijednost
unutar nekoliko tjedana.

Koliki je rizik od razvoja krvnog ugruska?

Taj rizik ovisi o VaSem prirodnom riziku za VTE i vrsti kombiniranog hormonskog kontraceptiva koji
uzimate.

Ukupni rizik od nastanka krvnog ugruska u nozi ili plu¢ima (DVT ili PE) uz [zasti¢eno ime] je mali.

[U ovaj dio treba umetnuti sljededi tekst]

N
- 0Od 10 000 zena koje ne uzimaju nikakvi kombinirani hormonski kontraceptiv i nisu trudne, oko

2 ¢e razviti krvni ugrusak u godinu dana.

- 0d 10 000 Zena koje uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv koji sadrzi levonorgestrel,
noretisteron ili norgestimate, njih oko 5-7 razvit ¢e krvni ugrusak u godinu dana.

- 0Od 10 000 zena koje uzimaju kombiniranu hormonsku kontracepciju koja sadrzi [upisati
odgovarajuéi progestogen i izbrisati ostalo] <dezogestrel>, <gestoden> ili <drospirenon>, kao
Sto je [zasti¢eno ime], priblizno 9 do 12 Zena razvit ¢e krvni ugrusak u godinu dana.

- Rizik od krvnog ugruska moze biti razli¢it ovisno o Vasoj osobnoj povijesti bolesti (pogledajte
“Cimbenici koji povecavaju Va$ rizik od krvnog ugruska” nize)

L1
Rizik od razvoja krvnog
ugruska u godinu dana
Zene koje ne uzimaju kombinirane hormonske oko 2 na 10 000 Zena

tablete/flaster/prsten i nisu trudne

Zene koje uzimaju kombiniranu hormonsku oko 5-7 na 10 000 zena
kontracepciju u tabletama koje sadrze levonorgestrel,
noretisteron ili norgestimat

Zene koje uzimaju [Zasti¢eno ime] oko 9-12 na 10 000 Zena

Cimbenici koji Vam poveéavaju rizik od krvnog ugruska u veni
Rizik od krvnog ugruska uz [zasticeno ime] je mali, ali neka ¢e ga stanja povecati. Imate vedi rizik:
e ako ste jako pretili (indeks tjelesne mase ili ITM veéi od 30 kg/m?);

e ako je netko od ¢lanova Vase uze obitelji imao krvni ugrusak u nozi, plu¢ima ili drugom organu u
mladoj dobi (npr. manjoj od priblizno 50 godina). U tom slucaju moZete imati nasljedni poremecaj
zgruSavanja krvi;

e ako trebate i¢i na operaciju ili ste dugo mirovali zbog ozljede ili bolesti ili imate nogu u gipsu. S
primjenom [zasti¢eno ime] ¢e mozda trebati prestati nekoliko tjedana prije operacije ili za vrijeme
mirovanja. Ako trebate prestati uzimati [zasticeno ime], upitajte lijeCnika kada ga ponovno mozete
poceti uzimati.
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e s napredovanjem dobi (osobito nakon priblizno 35. godine);
e ako ste rodili prije manje od nekoliko tjedana
Sto imate vedi broj tih stanja, to je rizik od razvoja krvnog ugrugka vedi.

Putovanje avionom (duze od 4 sata) moze Vam privremeno povecati rizik od krvnog ugruska, osobito
ako imate neke druge od navedenih ¢imbenika.

Vazno je da obavijestite lijecnika ako imate neko od navedenih stanja, ¢ak i ako niste sigurni. Lijecnik
moze odluciti da je potrebno prekinuti primjenu [zasti¢eno ime].

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja [zasti¢eno ime], na primjer,
netko od ¢lanova uze obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate, obavijestite
svog lijecnika.

KRVNI UGRUSCI U ARTERIJI
Sto se moze dogoditi ako krvni ugrusak nastane u arteriji?

Kao i krvni ugruSak u veni, ugru3ak u arteriji moZe uzrokovati ozbiljne tegobe. Na primjer, moZze
uzrokovati sréani ili mozdani udar.

Cimbenici koji Vam povecéavaiju rizik od nastanka krvnog ugruska u arteriji

Vazno je zapamtiti da je rizik od sr¢anog ili mozdanog udara zbog primjene [zasti¢eno ime] vrlo mali,
ali moze se povedati:

e s povecanjem dobi (nakon priblizno 35. godine Zivota);

e ako pusite. Kad uzimate kombinirani hormonski kontraceptiv poput [zasti¢eno ime], savjetuje
se da prestanete pusiti. Ako ne moZete prestati pusiti i stariji ste od 35 godina, lije¢nik Vam
moze savjetovati da koristite drugaciju vrstu kontraceptiva;

e ako imate prekomjernu tjelesnu tezinu;
¢ ako imate visok krvni tlak;

e ako je ¢lan Vase uze obitelji imao srcani ili mozdani udar u mladoj dobi (manjoj od priblizno
50 godina). U tom slucaju i Vi mozete imati visi rizik od sréanog ili mozdanog udara;

e ako Vi ili netko u Vasoj uzoj obitelji ima visoke vrijednosti masnoca u krvi (kolesterol ili
trigliceride);

e ako imate migrene, osobito migrene s aurom;

e ako imate tegobe sa srcem (poremecaj zalistaka, poremecaj sréanog ritma koji se zove
fibrilacija atrija)

e ako imate Sec¢ernu bolest.

Ako imate viSe od jednog navedenog stanja ili je neko od tih stanja osobito tesko, rizik od razvoja
krvnog ugruska moze biti joS vedi.

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja [zasti¢eno ime], na primjer,
pocnete pusiti, ¢lan uZe obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate,
obavijestite svog lijecnika.
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L1

Dio 4. Moguce nuspojave
[U ovaj dio treba umetnuti sljedeci tekst]

Kao i svi lijekovi, [zasti¢eno ime] moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Ako
dobijete neku nuspojavu, osobito ako je teSka ili uporno traje, ili je doSlo do promjene VaSeg
zdravstvenog stanja za koje mislite da bi moglo biti posljedica [zasti¢eno ime], molimo obratite se
svom lijecniku.

Povecan rizik od krvnih ugrusaka u venama (venska tromboembolija (VTE)) ili krvnih ugrusaka u
arterijama (arterijska tromboembolija (ATE)) prisutan je kod svih Zzena koje uzimaju kombiniranu
hormonsku kontracepciju. Za dodatne informacije o razliCitim rizicima zbog uzimanja kombinirane
hormonske kontracepcije, molimo procitajte dio 2 “Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati
[zasti¢ceno ime]”.

[Potrebno je dodati sljedeli tekst i uCestalost nuspojava treba biti uskladena s onom u SaZetku opisa
svojstava lijeka]

e Stetni krvni ugruSci u veni ili arteriji, na primjer:
0 u nozi ili stopalu (tj. duboka venska tromboza)
o u plué¢ima (tj. plu¢na embolija)
o srcani udar
0 mozdani udar

o mali-mozdani udari ili kratkotrajni simptomi sli¢ni simptomima moZdanog udara, Sto se jos
zove prolazni ishemijski napadaj (TIA)

o0 krvni ugrusci u jetri, Zelucu/crijevima, bubrezima ili oku.

Vjerojatnost da razvijete krvni ugrusak moze biti veca ako imate neka druga zdravstvena stanja koja
povecavaju taj rizik (pogledajte dio 2 za dodatne informacije o stanjima koja povecavaju rizik od
krvnih ugrusaka i simptome krvnog ugruska)
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DODATAK 111.G — kombinirani hormonski kontraceptivi koji sadrze norgestimat
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[Za sve lijekove koji sadrze gestoden navedene u Dodatku 1, postojece informacije o lijeku treba

tekstu kako je navedeno nize]
I. SaZzetak opisa svojstava lijeka
Dio 4.1 — Terapijske indikacije

[Sljededi test treba umetnuti na kraj ovog dijela]

[...]

Kod donosenja odluke o propisivanju [zasti¢eno ime] treba uzeti u obzir ¢imbenike rizika prisutne u
pojedine Zene, osobito one za vensku tromboemboliju (VTE), te visinu rizika od VTE kod uzimanja
[zasti¢eno ime] u usporedbi s drugim kombiniranim hormonskim kontraceptivima (vidjeti

dijelove 4.3 i 4.4).

Dio 4.3 - Kontraindikacije

[Ovaj dio treba izmijeniti kako bi seukljucile sljedele kontraindikacije]

Kombinirani hormonski kontraceptivi (KOK-i) ne smiju se primjenjivati u sljede¢im stanjima:

[...]

e Prisutnost rizika od venske tromboembolije (VTE)

o Venska tromboembolija — prisutna VTE (na antikoagulansima) ili VTE u povijesti bolesti
(npr. duboka venska tromboza [DVT] ili pluéna embolija [PE])

o Poznata nasljedna ili ste¢ena sklonost venskoj tromboemboliji, kao Sto je rezistencija na
aktivirani protein C, (ukljucujudi faktor V Leiden), nedostatak antitrombina 111, nedostatak
proteina C, nedostatak proteina S

o Veliki kirurski zahvat s dugotrajnom imobilizacijom (vidjeti dio 4.4)

o Visoki rizik od venske tromboembolije zbog prisutnosti viSestrukih ¢imbenika rizika (vidjeti
dio 4.4)

e Prisutnost rizika od arterijske tromboembolije (ATE)

o Arterijska tromboembolija — postojeca arterijska tromboembolija, arterijska
tromboembolija u povijesti bolesti (npr. infarkt miokarda) ili prodromalno stanje (npr.
angina pektoris)

o0 Cerebrovaskularna bolest — postojeéi mozdani udar, mozdani udar u povijesti bolesti ili
prodromalno stanje (npr. tranzitorna ishemijska ataka, TIA)

o Poznata nasljedna ili stecena sklonost arterijskoj tromboemboliji, kao Sto je
hiperhomocisteinemija i antifosfolipidna protutijela (antikardiolipinska protutijela, lupus
antikoagulant).

0 Migrena sa ZariSnim neuroloSkim simptomima u povijesti bolesti.

o Visoki rizik od arterijske tromboembolije zbog prisutnosti veceg broja ¢imbenika rizika
(vidjeti dio 4.4) ili jednog ozbiljnog ¢imbenika rizika kao Sto je:
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e Secerna bolest s krvoZzilnim simptomima
e teSka hipertenzija

e teSka dislipoproteinemija

[...]

Dio 4.4 — Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

[Ovaj dio treba prilagoditi tako da odgovara sljedeéem tekstu]

Upozorenja
[-.-]

Ako je prisutno neko od niZze navedenih stanja ili ¢imbenika rizika, potrebno je razgovarati sa zenom o
prikladnosti [zasti¢eno ime].

U slucaju pogorsanja ili prve pojave nekog od navedenih stanja ili cimbenika rizika, zZeni treba
savjetovati da se obrati svom lijeCniku kako bi utvrdio treba li prekinuti primjenu [zasticeno ime].

Rizik od venske tromboembolije (VTE)

[Sljedeli odlomak teksta treba umetnuti na pocetak ovog dijela]

Primjena bilo kojeg kombiniranog hormonskog kontraceptiva(KOK-a) povecava rizik od venske
tromboembolije (VTE) u odnosu na rizik kad se ne primjenjuje. Lijekovi koji sadrze levonorgestrel,
norgestimat (ukljucujuci [zasti¢eno ime]) ili noretisteron povezani su s najnizim rizikom od
VTE. Odluku da se primijeni [zasti¢eno ime] treba donijeti tek nakon razgovora sa Zzenom
kako bi se utvrdilo da razumije rizik od VTE uz [zasti¢eno ime] i kako njezini trenutno
prisutni ¢imbenici rizika utjecu na taj rizik te da je njezin rizik od VTE najvisi tijekom prve
godine primjene. Neki dokazi takoder pokazuju da je taj rizik povecan kad se KOK-i ponovno
pocnu primjenjivati nakon stanke u trajanju od 4 ili viSe tjedana.

[U ovaj dio treba umetnuti sljededi tekst]

Priblizno 2 Zene na njih 10 000 koje ne primjenjuju KOK-e i nisu trudne razvit ¢e VTE u
razdoblju od godinu dana. Medutim, u pojedine Zene taj rizik moZze biti daleko vedi, ovisno o
njezinim postojec¢im ¢imbenicima rizika (vidjeti nize).

Procjenjuje se da ¢e od 10 000 Zena koje primjenjuju KOK koji sadrzi levonorgestrel, oko njih
62 razviti VTE u godinu dana.

Sadasnji dokazi pokazuju da je rizik od VTE uz primjenu KOK-a koji sadrze norgestimat slican
riziku uz primjenu KOK-a koji sadrZe levonorgestrel.

Broj slucajeva VTE u godinu dana manji je od broja koji se oekuje u zena tijekom trudnoce ili
postpartalnog razdoblja.

VTE moze imati smrtni ishod u 1-2% slucajeva.

3 Srednja tocka raspona od 5-7 na 10 000 Zena-godina, na temelju relativnog rizika kod uzimanja KOK-a koji sadrze
levonorgestrel naspram njihovog neuzimanja koji iznosi priblizno 2,3 do 3,6.
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[Ovdje treba umetnuti sljededi grafikon]

Broj VTE dogadaja na 10 000 Zena u godinu dana

Broj VTE
dogadaja
s I\
12 4
10
8 4
6
4
21 *
0 T T ral
Nisu korisnice KOK-a KOK-i koji sadrée levonorgestral KOK-i |-c9ji sadrZe norgestimat (3-7
(2 dogadaja) (5-7 dogadaja) dogadaja)

[Zadrzati/dodati sljedeli tekst]

U korisnica KOK-a iznimnoje rijetko bio zabiljeZzen nastanak tromboze u drugim krvnim Zilama, npr.
jetrenim, mezenterijskim, bubreznim ili retinalnim venama i arterijama.

[Sljededi tekst treba izbrisati (gdje je primjenjivo)]
Nema konsenzusa o tome je li nastanak ovih dogadaja povezan s primjenom KOK-a.

[U ovaj dio treba umetnuti sljededi tekst]

Cimbenici rizika za VTE

Rizik od venskih tromboembolijskih komplikacija u korisnica KOK-a moZze biti znatno poveéan u zena s
dodatnim c¢imbenicima rizika, osobito ako je prisutan veci broj ¢imbenika rizika (vidjeti tablicu).

[Zasti¢eno ime] je kontraindiciran u Zena s veéim brojem ¢imbenika rizika zbog kojih imaju visok rizik
od venske tromboze (vidjeti dio 4.3). Ako zena ima viSe od jednog Cimbenika rizika, povecéanje rizika
moze biti veée od zbroja pojedinacnih ¢imbenika — u tom slucaju treba razmotriti njezin ukupni rizik od
VTE. Ako se smatra da je ravnoteza Kkoristi i rizika negativna, ne smije se propisati kombinirani
hormonski kontraceptiv (vidjeti dio 4.3).

Tablica: Cimbenici rizika za VTE

Cimbenik rizika Napomena

Pretilost (indeks tjelesne mase vedi od | Rizik se znatno povecava s poveéanjem indeksa
30 kg/m?2) tjelesne mase.
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Osobito je vazno razmotriti jesu li prisutni i drugi
¢imbenici rizika.

Dugotrajna imobilizacija, veliki
kirurski zahvat, bilo kakav kirurski
zahvat na nogama ili zdjelici,
neurokirurski zahvat ili velika trauma

Napomena: privremena imobilizacija
ukljucujuci putovanje avionom od

>4 sata takoder moze biti cimbenik
rizika za VTE, osobito u Zena s drugim
¢imbenicima rizika.

U tim se situacijama savjetuje prekinuti primjenu
flastera/tablete/prstena (u slucaju elektivnog
kirurSkog zahvata, najmanje 4 tjedna prije) i nastaviti
s primjenom tek nakon Sto produ 2 tjedna od potpune
remobilizacije. Potrebno je primjenjivati drugu
metodu kontracepcije da bi se izbjegla neplanirana
trudnoca.

Ako primjena [zasti¢eno ime] nije bila prethodno
prekinuta, potrebno je razmotriti antithrombotsko
lijeCenje.

Pozitivna obiteljska anamneza
(venska tromboembolija u brace,
sestara ili roditelja, osobito u
relativno ranoj dobi, npr., prije
50. godine).

Ako se sumnja na nasljednu sklonost, Zenu treba
uputiti po savjet specijalista prije nego 5to se donese
odluka o primjeni bilo kojeg KOK-a

Druga zdravstvena stanja povezana s
VTE

Karcinom, sistemski lupus eritematodes, hemoliticko-
uremijski sindrom, kronic¢na upalna bolest crijeva
(Crohnova bolest ili ulcerozni kolitis) i anemija
srpastih stanica

Povecana dob

Osobito nakon 35. godine zZivota

Nema konsenzusa o mogucoj ulozi varikoznih vena i superficijalnog tromboflebitisa u nastanku ili

napredovanju venske tromboze.

Mora se uzeti u obzir povecani rizik od tromboembolije u trudnodi, a osobito u razdoblju 6 tjedana

babinja (za informacije o “Trudnodi i dojenju” vidjeti dio 4.6).

Simptomi VTE (duboke venske tromboze i plu¢che embolije)

U slucaju simptoma, Zenama treba savjetovati da odmah potraze medicinsku pomo¢ i obavijeste

lije¢nika da uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv.

Simptomi duboke venske tromboze (DVT) mogu ukljucivati:

— unilateralno oticanje noge i/ili stopala ili oticanje duz vene na nozi;

— Dol ili osjetljivost noge koja se moze osjecati samo pri stajanju ili hodanju,

— povecana toplina zahvacene noge; crvenilo ili promjena boje koze na nozi.

Simptomi plu¢ne embolije (PE) mogu ukljucivati:
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— iznenadni nastup neobjasnjivog nedostatka zraka ili ubrzanog disanja;

— iznenadni kasalj koji moze biti povezan s hemoptizom;

— oStra bol u prsistu;

— jaka oSamucenost ili omaglica;

— ubrzani ili nepravili otkucaji srca.
Neki od ovih simptoma (npr. “nedostatak zraka”, “kasalj”) nisu specifi¢ni i mogu se pogresno zamijeniti
za uobicajenije ili manje teske dogadaje (npr. infekciju diSnih puteva).
Drugi znakovi okluzije krvne Zile mogu ukljucivati: iznenadnu bol, oticanje i plavi¢astu obojanost
ekstremiteta.

Ako okluzija nastane u oku, simptomi se mogu kretati u rasponu od bezbolne zamudéenosti vida koja
moze napredovati do gubitka vida. Ponekad gubitak vida nastupa gotovo trenutacno.

Rizik od arterijske tromboembolije (ATE)

Epidemioloska ispitivanja povezala su primjenu KOK-a s povecanim rizikom od arterijske
tromboembolije (infarkt miokarda) ili cerebrovaskularnog incidenta (npr. tranzitorna ishemijska ataka,
mozdani udar). Arterijski tromboembolijski dogadaji mogu imati smrtni ishod.

Cimbenici rizika za ATE

Rizik od arterijskih tromboembolijskih komplikacija ili cerebrovaskularnog incidenta u korisnica KOK-a
povecéan je u zena s ¢imbenicima rizika (vidjeti tablicu). [Zasti¢eno ime] je kontraindiciran ako Zena
ima jedan ozbiljan ili viSe ¢imbenika rizika za ATE zbog kojih je izlozena veéem riziku od arterijske
tromboze (vidjeti dio 4.3). Ako Zena ima viSe od jednog ¢imbenika rizika, povecanje rizika moze biti
vece od zbroja pojedinac¢nih ¢imbenika — u tom slucaju treba razmotriti njezin ukupni rizik. Ako se
ravnoteza koristi i rizika smatra negativhom, ne smije se propisati kombinirani hormonski kontraceptiv
(vidjeti dio 4.3).

Tablica: Cimbenici rizika za ATE

Cimbenik rizika Napomena
Povecana dob Osobito iznad 35. godine
Pusenje Zenama treba savjetovati da ne puse ako Zele Kkoristiti

kombiniranu hormonsku kontracepciju. Zenama u
dobi iznad 35 godina koje nastave pusiti treba strogo
savjetovati da odaberu drugaciju metodu
kontracepcije.

Hipertenzija

Pretilost (indeks tjelesne mase iznad Rizik se znatno povecava s povecanjem indeksa
30 kg/m?) tjelesne mase.

Osobito vazno kod Zena s dodatnim ¢imbenicima

rizika
Pozitivna obiteljska anamneza Ako se sumnja na nasljednu sklonost, Zenu treba
(arterijska tromboembolija u brace, uputiti po savjet specijalista prije nego §to se donese

390



sestara ili roditelja osobito u relativno | odluka o uporabi bilo kojeg KOK-a

ranoj dobi, npr., prije 50. godine

Zivota).

Migrena Povecana ucestalost ili tezina migrene tijekom
primjene KOK-a (koja moze biti prodromalni znak
cerebrovaskularnog dogadaja) moze biti razlogom
trenutacnog prekida primjene

Druga zdravstvena stanja povezana Secéerna bolest, hiperhomocisteinemija, valvularna

sa Stetnim krvozilnim dogadajima bolest srca i fibrilacija atrija, dislipoproteinemija i
sistemski lupus eritematodes.

Simptomi ATE

U slucaju simptoma, Zenama treba savjetovati da_potraze hitnu medicinsku pomo¢ i obavijeste
lijeCnika da uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv.

Simptomi cerebrovaskularnog incidenta mogu ukljucivati:

iznenadnu utrnulost ili slabost lica, ruke ili noge, osobito na jednoj strani tijela;
iznenadne poteskoce s hodanjem, omaglica, gubitak ravnoteze ili koordinacije;
iznenadnu smetenost, oteZzan govor ili razumijevanje;

iznenadne poteskoce s vidom na jedno ili oba oka;

iznenadna, jaka ili dugotrajna glavobolja bez poznatog uzroka;

gubitak svijesti ili nesvjestica sa ili bez napadaja.

Prolazni simptomi ukazuju na to da se radi o tranzitornoj ishemijskoj ataki (TIA).

Simptomi infarkta miokarda (IM) mogu ukljucivati:

[...]

bol, nelagodu, pritisak, teZinu, osjecaj stezanja ili punoce u prsistu, ruci ili ispod prsne
kosti;

nelagoda koja se Siri u leda, c¢eljust, grlo, ruku, Zeludac;
osjecaj punoce, probavne tegobe ili gusenje;

znojenje, mucnina, povracanje ili omaglica;

izrazita slabost, anksioznost ili nedostatak zraka;

ubrzani ili nepravilni otkucaji srca.

Medicinski pregled/savjetovanje

Prije uvodenja ili ponovnog uvodenja [zasticeno ime], mora se uzeti cjelokupnu povijest bolesti

(ukljucujudi obiteljsku anamnezu) i iskljuciti trudnocu. Potrebno je izmjeriti krvni tlak i napraviti

fizikalni pregled, rukovodedi se kontraindikacijama (vidjeti dio 4.3) i upozorenjima (vidjeti dio 4.4).
Vazno je Zeni obratiti pozornost na informacije o venskoj i arterijskoj trombozi, ukljucujudi i rizik
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povezan s [zasti¢eno ime] u usporedbi s drugim kombiniranim hormonskim kontraceptivima, na
simptome VTE i ATE, poznate ¢imbenike rizika i sto uciniti u slu¢aju sumnje na trombozu.

Zeni takoder treba savjetovati da paZljivo procita uputu za korisnice i da se pridrzava dobivenih
savjeta. Ucestalost i vrsta pregleda trebaju se temeljiti na utvrdenim smjernicama za praksu i biti
prilagodeni pojedinoj Zeni.

Zenama treba objasniti da hormonski kontraceptivi ne stite od infekcije HIV-om (AIDS-a) i drugih
spolno prenosivih bolesti.

[...]

Dio 4.6 — Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca
[U ovom dijelu treba se nalaziti sljedeci tekst]

Povecani rizik od VTE tijekom postporodajnog razdoblja mora se uzeti u obzir pri ponovnom pocetku
primjene [zasti¢eno ime] (vidjeti dio 4.2 i 4.4).

Dio 4.8 — Nuspojave

[U ovom dijelu treba se nalaziti sljededi tekst]

L1

Opis odabranih nuspojava

U Zena koje koriste kombiniranu hormonsku kontracepciju opazen je povecani rizik od arterijskih i
venskih trombotskih i tromboembolijskih dogadaja, ukljucujudi infarkt miokarda, mozdani udar,
tranzitorne ishemijske atake, vensku trombozu i pluénu emboliju, o ¢emu se detaljnije govori u
dijelu 4.4.

L1

[VTE ili ATE trebaju biti navedeni u tablici nuspojava, u kategoriji uCestalosti ,Rijetko".]
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Il. Uputa o lijeku

[Sljededi tekst treba umetnuti na pocletak Upute o lijeku]

Vazni podaci koje treba znati o kombiniranim hormonskim kontraceptivima:

e Ako se ispravno primjenjuju, jedna su od najpouzdanijih reverzibilnih metoda kontracepcije

e Malo povecavaju rizik od nastanka krvnog ugruska u venama i arterijama, osobito u prvoj
godini primjene ili kad se ponovno pocinje s primjenom kombiniranog hormonskog
kontraceptiva nakon stanke od 4 ili viSe tjedana

e Molimo budite oprezni i posjetite lijeCnika ako mislite da imate simptome kakve izaziva krvni
ugrusSak (pogledajte dio 2 “Krvni ugrusci”)

L1

Dio 2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati [Zasti¢eno ime]

[Sljededi tekst treba umetnuti na pocetak ovog dijela]
Opce napomene

Prije nego Sto pocnete primjenjivati [zasti¢eno ime] trebate procitati informacije o krvnim ugruscima u
dijelu 2. Osobito je vazno procitati o simptomima krvnog ugruska — pogledajte dio 2 “Krvni ugrusci”).

[-]

Kad ne smijete primjenjivati [Zasticeno ime]

[Ovaj dio treba promijeniti tako da ukljucCuje sljedeci tekst]

Ne smijete primjenjivati [Zasticeno ime] ako imate neko od niZze navedenih stanja. Ako imate neko od
nize navedenih stanja, morate o tome obavijestiti lijeCnika. Lije¢nik ¢e razgovarati s Vama o drugim, za
Vas pogodnijim oblicima kontrole zaceca.

e ako imate (ili ste ikad imali) krvni ugruSak u nekoj krvnoj Zili nogu (duboka venska tromboza,
DVT), pluéa (plu¢na embolija, PE) ili drugih organa;

e ako znate da imate poremecaj koji utje€e na zgrusavanje krvi — na primjer, nedostatak
proteina C, nedostatak proteina S, nedostatak antitrombina 111, faktor V Leiden ili
antifosfolipidna protutijela;

e ako morate i¢i na operaciju ili dugo leze¢i mirujete (pogledajte dio ‘Krvni ugrusci’);
e ako ste ikad imali srcani ili mozdani udar;

e ako imate (ili ste ikad imali) anginu pektoris (stanje koje uzrokuje jaku bol u prsiStu i moze biti
prvi znak sr¢anog udara) ili prolazni ishemijski napadaj (TIA — prolazni simptomi moZdanog
udara);

e ako imate neku od sljedecih bolesti koja moZe povecati rizik od stvaranja ugruska u arterijama:
— teska Secerna bolest s oSte¢enjem krvnih Zila
— vrlo visok krvni tlak
— vrlo visoke vrijednosti masnoca u krvi (kolesterola ili triglicerida)

— stanje koje se zove hiperhomocisteinemija
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e ako imate (ili ste ikad imali) vrstu migrene koja se zove ‘migrena s aurom’;

L1

Kada trebate biti posebno oprezni s [Zasti¢eno ime]

[U ovaj dio treba umetnuti sljededi tekst]

Kada se trebate obratiti svom lijecniku?

Potrazite hitnu medicinsku pomo¢

ako primijetite moguce znakove krvnog ugruska koji mogu znaditi da imate krvni
ugrusak u nozi (tj. duboku vensku trombozu), krvni ugrusak u plué¢ima (tj. pluénu
emboliju), sréani ili mozdani udar (pogledajte dio ‘Krvni ugrusak (tromboza) nize).

Za opis simptoma ovih ozbiljnih nuspojava, molimo procitajte “Kako prepoznati krvni ugrusak”.

[...]

Obavijestite svog lijecnika ako imate neko od sljedecih stanja.
Ako se neko od stanja pojavi prvi put ili se ono pogorsa dok primjenjujete [zasti¢eno ime], o tome
takoder trebate obavijestiti svog lijecnika.

[---]
e ako imate Crohnovu bolest ili ulcerozni kolitis (kroni¢na upalna bolest crijeva);

e ako imate sistemski lupus eritematodes (SLE — bolest koja zahvaca prirodni obrambeni sustav
VaSeg tijela);

e ako imate hemoliticko-uremijski sindrom (HUS — poremecaj zgrusavanja krvi koji uzrokuje
zatajenje bubrega);

¢ ako imate anemiju srpastih stanica (nasljednu bolest crvenih krvnih stanica);

e ako imate povisene vrijednosti masnoca u krvi (hipertrigliceridemija) ili ih je imao netko u obitelji.
Hipertrigliceridemija je povezana s povecanim rizikom od razvoja pankreatitisa (upale gusterace);

e ako trebate i¢i na operaciju ili se dugo ne krecete i mirujete (pogledajte u dijelu 2 ‘Krvni ugrusci’);

e ako ste nedavno rodili, imate povecan rizik od krvnih ugrusaka. Upitajte svog lijecnika kad
najranije nakon porodaja mozete poceti uzimati [zasti¢eno ime];

e ako imate upalu potkoznih vena (superficialni tromboflebitis);

e ako imate varikozne vene.

KRVNI UGRUSCI

Primjena kombiniranog hormonskog kontraceptiva kao Sto je [zasti¢eno ime] povecava rizik od razvoja
krvnog ugruska u odnosu na to kad se ne uzima. U rijetkim slu¢ajevima krvni ugrusak moze zacepiti
krvnu Zilu i prouzroditi ozbiljne tegobe.

Krvni ugrusci mogu nastati

= uvenama (5to se naziva ‘venska tromboza’, ‘venska tromboembolija’ ili VTE)
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= U arterijama (5to se naziva ‘arterijska tromboza’, ‘arterijska tromboembolija’ ili ATE).

Oporavak od krvnih ugruSaka ponekad nije potpun. Rijetko mogu zaostati ozbiljne trajne posljedice ili,

vrlo rijetko, moZze zavrsiti smrtnim ishodom.

Vazno je zapamtiti da je ukupni rizik od krvnog ugruska sa Stetnim posljedicama zbog

[zasticeno ime] mali.

KAKO PREPOZNATI KRVNI UGRUSAK

Potrazite hitnu medicinsku pomo¢ ako primijetite neki od sljedecih znakova ili simptoma.

Imate li neki od ovih znakova?

Koji je mogudi uzrok?

oticanje jedne noge ili oticanje duz vene na nozi ili
stopalu osobito ako je praceno:

e bolom ili osjetljivos¢u u nozi, koji se mogu osjecati
samo pri stajanju ili hodanju

e povecana toplina zahvaéene noge

e promjena boje kozZe na nozi, npr. ako poblijedi,
pocrveni ili poplavi

Duboka venska tromboza

iznenadni neobjasnjivi nedostatak zraka ili ubrzano
disanje;

iznenadni kasalj bez ocitog uzroka, uz moguce
iskasljavanje krvi;

osStra bol u prsistu koja se moze pojacati kod dubokog
disanja;

jaka osamucenost ili omaglica;

ubrzani ili nepravilni otkucaji srca

jaka bol u Zelucu;

Ako niste sigurni, razgovarajte s lijeCnikom jer se neki od
ovih simptoma, kao 3to je iskasSljavanje krvi ili nedostatak

zraka, mogu zamijeniti s blazim stanjem, kao $to je infekcija
diSnih puteva (npr. ‘obi¢na prehlada’).

Plu¢éna embolija

Simptomi koji najéesée nastaju u jednom oku:

trenutacni gubitak vida ili

bezbolna zamucenost vida, koja moZe napredovati do
gubitka vida

Tromboza retinalne vene
(krvni ugrusak u oku)

bol u prsistu, nelagoda, pritisak, tezina

osjecaj stezanja ili punoce u prsistu, ruci ili ispod prsne
kosti;

punoca, probavne tegobe ili osjecaj gusenja;

nelagoda u gornjem dijelu tijela koja se Siri u leda,

Srcéani udar
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Celjust, grlo, ruku ili Zeludac;
e znojenje, mucnina, povracanje ili omaglica;
e izrazita slabost, tjeskoba ili nedostatak zraka;

e ubrzani ili nepravilni otkucaji srca

e iznenadna slabost ili utrnulost lica, ruke ili noge, osobito Mozdani udar
na jednoj strani tijela;

e iznenadna smetenost, otezan govor ili razumijevanje;

e iznenadne poteskoce s vidom na jednom ili oba oka;

e iznenadne poteskoce s hodanjem, omaglica, gubitak
ravnoteze ili koordinacije;
e iznenadna, jaka ili dugotrajna glavobolja bez poznatog

uzroka;

e gubitak svijesti ili nesvjestica s napadajima ili bez njih.

Ponekad simptomi moZzdanog udara mogu biti kratkotrajni uz
gotovo neposredan i potpuni oporavak, ali i u tom slucaju
morate potraziti hitnu medicinsku pomoc¢ jer mozete biti pod
rizikom od drugog mozdanog udara.

» oticanje i blago plaviCasta boja ekstremiteta; Krvni ugrudci koji su

e jaka bol u trbuhu (akutni abdomen) zacCepili druge krvne Zzile

KRVNI UGRUSCI U VENI

Sto se moZe dogoditi ako krvni ugrusak nastane u veni?

e Primjena kombiniranih hormonskih kontracepctiva povezana je s poveéanjem rizika od krvnih
ugrusaka u veni (venska tromboza). Medutim, te su nuspojave rijetke. Naj¢esce nastaju tijekom
prve godine primjene kombiniranih hormonskih kontraceptiva.

e Ako se krvni ugrusak stvori u veni noge ili stopala, moze uzrokovati duboku vensku trombozu
(DVT).

e Ako krvni ugrusak otputuje iz noge i zaustavi se u plu¢ima, moze uzrokovati pluénu emboliju.

e Vrlo rijetko, krvni ugruSak moze se stvoriti u veni nekog drugog organa, kao sSto je oko (tromboza
vene mreznice oka).

Kada je rizik od razvoja krvnog ugruska u veni najveci?

Rizik od razvoja krvnog ugruska u veni najveci je tijekom prve godine primjene kombiniranog
hormonskog kontraceptiva kad se uzima prvi put u zZivotu. Rizik moze takoder biti povecan ako
ponovno pocnete uzimati kombinirani hormonski kontraceptiv (isti ili neki drugi) nakon stanke od 4 ili
viSe tjedana.

Nakon prve godine, taj rizik postaje manji, ali uvijek ostaje nesto viSi nego ako ne uzimate
kombiniranu hormonsku kontracepciju.
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Kad prestanete uzimati [zasti¢eno ime], Vas rizik od krvnih ugrusaka vraca se na normalnu vrijednost
unutar nekoliko tjedana.

Koliki je rizik od razvoja krvnog ugruska?

Taj rizik ovisi o VaSem prirodnom riziku za VTE i vrsti kombiniranog hormonskog kontraceptiva koji

uzimate.

Ukupni rizik od nastanka krvnog ugruska u nozi ili plu¢ima (DVT ili PE) uz [zasti¢eno ime] je mali.

[U ovaj dio treba umetnuti sljedeli tekst]

L]

- 0Od 10 000 zena koje ne uzimaju nikakvu kombinirani hormonski kontraceptiv i nisu trudne,
oko 2 ¢e razviti krvni ugrusak u godinu dana.

- 0d 10 000 Zena koje uzimaju kombiniranu hormonsku kontracepciju koja sadrzi levonorgestrel,
noretisteron ili norgestimat, kao sto je [Zasti¢eno ime], njih oko 5-7 razvit ¢e krvni ugrusak u
godinu dana.

- Rizik od krvnog ugruska moze biti razlicit ovisno o Vasoj osobnoj povijesti bolesti (pogledajte
“Cimbenici koji povecavaju Va$ rizik od krvnog ugruska” nize)

Rizik od razvoja krvnog
ugruska u godinu dana

Zene koje ne uzimaju kombinirane hormonske oko 2 na 10 000 Zena
tablete/flaster/prsten i nisu trudne

Zene koje uzimaju kombiniranu hormonsku oko 5-7 na 10 000 zena
kontracepciju u tabletama koje sadrze levonorgestrel,
noretisteron ili norgestimat

Zene koje uzimaju [Zasti¢eno ime] oko 5-7 na 10 000 ¥ena

Cimbenici koji Vam povecavaju rizik od krvnog ugruska u veni

Rizik od krvnog ugruska uz [zasticeno ime] je mali, ali neka ¢e ga stanja povecati. Imate vedi rizik:

ako ste jako pretili (indeks tjelesne mase ili ITM vedi od 30 kg/m?);

ako je netko od ¢lanova Vase uze obitelji imao krvni ugrusak u nozi, plu¢ima ili drugom organu u
mladoj dobi (npr. manjoj od priblizno 50 godina). U tom slucaju moZete imati nasljedni poremecaj
zgruSavanja krvi;

ako trebate i¢i na operaciju ili ste dugo mirovali zbog ozljede ili bolesti ili imate nogu u gipsu. S
primjenom [zasti¢eno ime] ¢e mozda trebati prestati nekoliko tjedana prije operacije ili za vrijeme
mirovanja. Ako trebate prestati uzimati [zasti¢eno ime], upitajte lijeCnika kada ga ponovno mozete
poceti uzimati.

s napredovanjem dobi (osobito nakon priblizno 35. godine);

ako ste rodili prije manje od nekoliko tjedana
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Sto imate vedi broj tih stanja, to je rizik od razvoja krvnog ugruska vedi.

Putovanje avionom (duzZe od 4 sata) moze Vam privremeno povecati rizik od krvnog ugruska, osobito
ako imate neke druge od navedenih ¢imbenika.

Vazno je da obavijestite lijecnika ako imate neko od navedenih stanja, ¢ak i ako niste sigurni. Lijecnik
moze odluciti da je potrebno prekinuti primjenu [zasticeno ime].

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja [zasti¢eno ime], na primjer,
netko od ¢lanova uze obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate, obavijestite
svog lijecnika.

KRVNI UGRUSCI U ARTERIJI
Sto se moze dogoditi ako krvni ugrusak nastane u arteriji?

Kao i krvni ugrusSak u veni, ugrusak u arteriji moze uzrokovati ozbiljne tegobe. Na primjer, moze
uzrokovati srcani ili mozdani udar.

Cimbenici koji Vam poveéavaju rizik od nastanka krvnog ugruska u arteriji

Vazno je zapamtiti da je rizik od srcéanog ili moZzdanog udara zbog primjene [zasti¢eno ime] vrlo mali,
ali moze se povedati:

e s povecanjem dobi (nakon priblizno 35. godine Zivota);

e ako pusite. Kad uzimate kombinirani hormonski kontraceptiv poput [zasti¢eno ime], savjetuje
se da prestanete pusiti. Ako ne moZete prestati pusiti i stariji ste od 35 godina, lije¢nik Vam
moze savjetovati da koristite drugaciju vrstu kontraceptiva;

e ako imate prekomjernu tjelesnu tezinu;
e ako imate visok krvni tlak;

e ako je ¢lan Vase uze obitelji imao srcani ili mozdani udar u mladoj dobi (manjoj od priblizno
50 godina). U tom slucaju i Vi mozete imati visi rizik od sréanog ili moZzdanog udara;

e ako Vi ili netko u Vasoj uzoj obitelji ima visoke vrijednosti masnoca u krvi (kolesterol ili
trigliceride);

¢ ako imate migrene, osobito migrene s aurom;

e ako imate tegobe sa srcem (poremecaj zalistaka, poremecaj sréanog ritma koji se zove
fibrilacija atrija)

e ako imate Secernu bolest.

Ako imate viSe od jednog navedenog stanja ili je neko od tih stanja osobito tesko, rizik od razvoja
krvnog ugruska moze biti joS vedi.

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja [zasti¢eno ime], na primjer,
pocnete pusiti, ¢lan uZe obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate,
obavijestite svog lije¢nika.

L1
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Dio 4. Moguée nuspojave
[U ovaj dio treba umetnuti sljededi tekst]

Kao i svi lijekovi, [zasticeno ime] moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Ako
dobijete neku nuspojavu, osobito ako je teSka ili uporno traje, ili je doSlo do promjene VaSeg
zdravstvenog stanja za koje mislite da bi moglo biti posljedica [zasti¢eno ime], molimo obratite se
svom lije¢niku.

Povecan rizik od krvnih ugrusaka u venama (venska tromboembolija (VTE)) ili krvnih ugrusaka u
arterijama (arterijska tromboembolija (ATE)) prisutan je kod svih Zena koje uzimaju kombiniranu
hormonsku kontracepciju. Za dodatne informacije o razli¢itim rizicima zbog uzimanja kombinirane
hormonske kontracepcije, molimo procitajte dio 2 “Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati
[zasti¢eno ime]”.

[Potrebno je dodati sljededi tekst i uCestalost nuspojava treba biti uskladena s onom u SaZetku opisa

svojstava lijeka]

e Stetni krvni ugrusci u veni ili arteriji, na primjer:

(0}

(0}

(0}

u nozi ili stopalu (tj. duboka venska tromboza)
u plu¢ima (tj. pluéna embolija)

sréani udar

mozdani udar

mali-mozdani udari ili kratkotrajni simptomi sli¢ni simptomima mozdanog udara, sto se jo$
zove prolazni ishemijski napadaj (TIA)

krvni ugrusci u jetri, Zelucu/crijevima, bubrezima ili oku.

Vjerojatnost da razvijete krvni ugrusak moze biti ve¢a ako imate neka druga zdravstvena stanja koja
povecavaju taj rizik (pogledajte dio 2 za dodatne informacije o stanjima koja povecéavaiju rizik od
krvnih ugrusaka i simptome krvnog ugruska)
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