
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Dodatak III 

Izmjene odgovarajućih dijelova sažetaka opisa svojstava lijeka i uputa o 
lijeku 

 

Napomena: 

 
Odgovarajući dijelovi  Sažetka opisa svojstava lijeka, i upute o lijeku rezultat su arbitražnog postupka. 

Informacije o lijeku naknadno će ažurirati nadležna tijela u zemljama članicama i u suradnji s 
referentnom zemljom članicom za lijek (lijekove) odobriti prema Poglavlju 4 Naslova III 
Direktive 2001/83/EC. 
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DODATAK III.A - kombinirani hormonski kontraceptivi koji sadrže klormadinon 
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[Za sve kombinirane hormonske kontraceptive koji sadrže klormadinon navedene u Dodatku 
I, postojeće informacije o lijeku treba prilagoditi (umetnuti, zamijeniti ili izbrisati tekst, kako je 
prikladno) kako bi odgovarale dogovorenom tekstu kako je navedeno niže] 

 

I. Sažetak opisa svojstava lijeka 

 [Sljedeći tekst treba uključiti na početak Sažetka opisa svojstava lijeka] 

Ovaj je lijek pod dodatnim praćenjem. Time se omogućuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih 
informacija. Od zdravstvenih djelatnika se traži da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Za 
postupak prijavljivanja nuspojava vidjeti dio 4.8. 
 

Dio 4.1 – Terapijske indikacije 
 
[Sljedeći test treba umetnuti na kraj ovog dijela] 
 
[...] 
 
Kod donošenja odluke o propisivanju [zaštićeno ime] treba uzeti u obzir čimbenike rizika prisutne u 
pojedine žene, osobito one za vensku tromboemboliju (VTE), te visinu rizika od VTE kod uzimanja 
[zaštićeno 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 uključile sljedeće kontraindikacije] 

Kombinirani hormonski kontraceptivi (KOK-i) ne smiju se primjenjivati u sljedećim stanjima: 
 
[...] 
 
• Prisutnost rizika od venske tromboembolije (VTE) 

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

o Poznata nasljedna ili stečena sklonost venskoj tromboemboliji, kao što je rezistencija na 
aktivirani protein C, (uključujući faktor V Leiden), nedostatak antitrombina III, nedostatak 
proteina C, nedostatak proteina S. 

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

o Visoki rizik od venske tromboembolije zbog prisutnosti višestrukih čimbenika rizika (vidjeti 
dio 4.4). 

 
• Prisutnost rizika od arterijske tromboembolije (ATE) 

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

o Cerebrovaskularna bolest – postojeći moždani udar, moždani udar u povijesti bolesti ili 
prodromalno stanje (npr. tranzitorna ishemijska ataka, TIA) 
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o Poznata nasljedna ili stečena sklonost arterijskoj tromboemboliji, kao što je 
hiperhomocisteinemija i antifosfolipidna protutijela (antikardiolipinska protutijela, lupus 
antikoagulant). 

o Migrena sa žarišnim neurološkim simptomima u povijesti bolesti. 

o Visoki rizik od arterijske tromboembolije zbog prisutnosti većeg broja čimbenika rizika 
(vidjeti dio 4.4) ili jednog ozbiljnog čimbenika rizika kao što je: 

• šećerna bolest s krvožilnim simptomima 

• teška hipertenzija 

• teška dislipoproteinemija. 
[...] 

Dio 4.4 – Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi 
 
[Ovaj dio treba prilagoditi tako da odgovara sljedećem tekstu] 

Upozorenja 

[...] 

Ako je prisutno neko od niže navedenih stanja ili čimbenika rizika, potrebno je razgovarati sa ženom o 
prikladnosti [zaštićeno ime]. 

U slučaju pogoršanja ili prve pojave nekog od navedenih stanja ili čimbenika rizika, ženi treba 
savjetovati da se obrati svom liječniku kako bi utvrdio treba li prekinuti primjenu [zaštićeno ime]. 

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

Primjena bilo kojeg kombiniranog hormonskog kontraceptiva (KOK-a) povećava rizik od venske 
tromboembolije (VTE) u odnosu na rizik kad se ne primjenjuje. Lijekovi koji sadrže levonorgestrel, 
norgestimat ili noretisteron povezani su s najnižim rizikom od VTE. Nije još poznato koliki je 
rizik uz [zaštićeno ime] u odnosu na lijekove s niskim rizikom.Odluku o primjeni nekog 
drugog lijeka umjesto onog za kojeg je poznato da ima najniži rizik od VTE treba donijeti 
samo nakon razgovora sa ženom kako bi se potvrdilo da razumije koliki je rizik od VTE uz 
KOK-e i kako njezini trenutno prisutni čimbenici rizika utječu na taj rizik, te da je njezin rizik 
od VTE najviši tijekom prve godine primjene. Neki dokazi također pokazuju da je taj rizik 
povećan kad se KOK-i ponovno počnu primjenjivati nakon stanke u trajanju od 4 ili više 
tjedana. 

 

[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst]Približno 2 žene na njih 10 000 koje ne primjenjuju KOK-e i 
nisu trudne razvit će VTE u razdoblju od godinu dana. Međutim, u pojedine žene taj rizik može biti 
daleko veći, ovisno o njezinim postojećim čimbenicima rizika (vidjeti niže). 
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Epidemiološka ispitivanja u žena koje uzimaju nisku dozu kombiniranih hormonskih kontraceptiva 
(<50 μg etinilestradiola) pronašla su da će između oko 6 i 12 žena na njih 10 000 razviti VTE u godinu 
dana. 

 
Od 10 000 žena koje uzimaju KOK koji sadrži levonorgestrel, njih približno 61 razvit će VTE u godinu 
dana. 

Još nije poznato koliki je rizik uz KOK-e koji sadrže klormadinon u usporedbi s rizikom uz KOK-e koji 
sadrže levonorgestrel. 

Broj slučajeva VTE u godinu dana uz nisku dozu KOK-a manji je od broja koji se očekuje u žena 
tijekom trudnoće ili postpartalnog razdoblja. 

VTE može imati smrtni ishod u 1-2% slučajeva. 

 
[Zadržati/dodati sljedeći tekst] 
 
U korisnica KOK-a iznimno je rijetko bio zabilježen nastanak tromboze u drugim krvnim žilama, npr. 
jetrenim, mezenterijskim, bubrežnim ili retinalnim venama i arterijama. 
 
[Sljedeći tekst treba izbrisati (gdje je primjenjivo)] 
 
Nema konsenzusa o tome je li nastanak ovih događaja povezan s primjenom KOK-a. 
 
[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

 
Čimbenici rizika za VTE 

Rizik od venskih tromboembolijskih komplikacija u korisnica KOK-a može biti znatno povećan u žena s 
dodatnim čimbenicima rizika, osobito ako je prisutan veći broj čimbenika rizika (vidjeti tablicu). 

[Zaštićeno ime] je kontraindiciran u žena s većim brojem čimbenika rizika zbog kojih imaju visok rizik 
od venske tromboze (vidjeti dio 4.3). Ako žena ima više od jednog čimbenika rizika, povećanje rizika 
može biti veće od zbroja pojedinačnih čimbenika – u tom slučaju treba razmotriti njezin ukupni rizik od 
VTE. Ako se smatra da je ravnoteža koristi i rizika negativna, ne smije se propisati kombinirani 
hormonski kontraceptiv (vidjeti dio 4.3). 

Tablica: Čimbenici rizika za VTE 

Čimbenik rizika Napomena 

Pretilost (indeks tjelesne mase veći od 
30 kg/m²) 

Rizik se znatno povećava s povećanjem indeksa 
tjelesne mase. 

Osobito je važno razmotriti jesu li prisutni i drugi 
čimbenici rizika. 

Dugotrajna imobilizacija, veliki kirurški 
zahvat, bilo kakav kirurški zahvat na 
nogama ili zdjelici, neurokirurški zahvat ili 
velika trauma 

 

 

Napomena: privremena imobilizacija 

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

Ako primjena [zaštićeno ime] nije bila prethodno 

 Srednja točka raspona od 5-7 na 10 000 žena-godina, na temelju relativnog rizika kod uzimanja KOK-a koji sadrže levonorgestrel naspram 
njihovog neuzimanja koji iznosi približno 2,3 do 3,6. 
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Nema konsenzusa o mogućoj ulozi varikoznih vena i superficijalnog tromboflebitisa u nastanku ili 
napredovanju venske tromboze. 

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

Simptomi VTE (duboke venske tromboze i plućne embolije) 

U slučaju simptoma, ženama treba savjetovati da odmah potraže medicinsku pomoć i obavijeste 
liječnika da uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv. 

Simptomi duboke venske tromboze (DVT) mogu uključivati: 

– unilateralno oticanje noge i/ili stopala ili oticanje duž vene na nozi; 

– bol ili osjetljivost noge koja se može osjećati samo pri stajanju ili hodanju, 

– povećana toplina zahvaćene noge; crvenilo ili promjena boje kože na nozi. 

Simptomi plućne embolije (PE) mogu uključivati: 

– iznenadni nastup neobjašnjivog nedostatka zraka ili ubrzanog disanja; 

– iznenadni kašalj koji može biti povezan s hemoptizom; 

– oštra bol u prsištu; 

– jaka ošamućenost ili omaglica; 

– ubrzani ili nepravilni otkucaji srca. 

Neki od ovih simptoma (npr. “nedostatak zraka”, “kašalj”) nisu specifični i mogu se pogrešno zamijeniti 
za uobičajenije ili manje teške događaje (npr. infekciju dišnih puteva). 

Drugi znakovi okluzije krvne žile mogu uključivati: iznenadnu bol, oticanje i plavičastu obojanost 
ekstremiteta. 

Ako okluzija nastane u oku, simptomi se mogu kretati u rasponu od bezbolne zamućenosti vida koja 
može napredovati do gubitka vida. Ponekad gubitak vida nastupa gotovo trenutačno. 

 

Rizik od arterijske tromboembolije (ATE) 

uključujući putovanje avionom >4 sata 
također može biti čimbenik rizika za VTE, 
osobito u žena s drugim čimbenicima 
rizika. 

prekinuta, potrebno je razmotriti antitrombotsko 
liječenje. 

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

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

Druga zdravstvena stanja povezana s VTE Karcinom, sistemski lupus eritematodes, hemolitičko-
uremijski sindrom, kronična upalna bolest crijeva 
(Crohnova bolest ili ulcerozni kolitis) i anemija 
srpastih stanica 

Povećana dob Osobito nakon 35. godine života 
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Epidemiološka ispitivanja povezala su primjenu KOK-a s povećanim rizikom od arterijske 
tromboembolije (infarkt miokarda) ili cerebrovaskularnog incidenta (npr. tranzitorna ishemijska ataka, 
moždani udar). Arterijski tromboembolijski događaji mogu imati smrtni ishod. 

Čimbenici rizika za ATE 

Rizik od arterijskih tromboembolijskih komplikacija ili cerebrovaskularnog incidenta u korisnica KOK-a 
povećan je u žena s čimbenicima rizika (vidjeti tablicu). [Zaštićeno ime] je kontraindiciran ako žena 
ima jedan ozbiljan ili više čimbenika rizika za ATE zbog kojih je izložena većem riziku od arterijske 
tromboze (vidjeti dio 4.3). Ako žena ima više od jednog čimbenika rizika, povećanje rizika može biti 
veće od zbroja pojedinačnih čimbenika – u tom slučaju treba razmotriti njezin ukupni rizik. Ako se 
ravnoteža koristi i rizika smatra negativnom, ne smije se propisati kombinirani hormonski kontraceptiv 
(vidjeti dio 4.3). 
 
Tablica: Čimbenici rizika za ATE 

Čimbenik rizika Napomena 

Povećana dob Osobito iznad 35. godine 

Pušenje Ženama treba savjetovati da ne puše ako žele koristiti 
kombiniranu hormonsku kontracepciju. Ženama u dobi 
iznad 35 godina koje nastave pušiti treba strogo 
savjetovati da odaberu drugačiju metodu 
kontracepcije. 

 

Hipertenzija  

Pretilost (indeks tjelesne mase iznad 
30 kg/m2) 

Rizik se znatno povećava s povećanjem indeksa 
tjelesne mase. 

Osobito važno kod žena s dodatnim čimbenicima rizika 

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

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

Migrena Povećana učestalost ili težina migrene tijekom 
primjene KOK-a (koja može biti prodromalni znak 
cerebrovaskularnog događaja) može biti razlogom 
trenutačnog prekida primjene 

Druga zdravstvena stanja povezana sa 
štetnim krvožilnim događajima 

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

Simptomi ATE 

U slučaju simptoma, ženama treba savjetovati da potraže hitnu medicinsku pomoć i obavijeste 
liječnika da uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv. 

Simptomi cerebrovaskularnog incidenta mogu uključivati: 

– iznenadnu utrnulost ili slabost lica, ruke ili noge, osobito na jednoj strani tijela; 
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– iznenadne poteškoće s hodanjem, omaglica, gubitak ravnoteže ili koordinacije; 

– iznenadnu smetenost, otežan govor ili razumijevanje; 

– iznenadne poteškoće 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 uključivati: 

– bol, nelagodu, pritisak, težinu, osjećaj stezanja ili punoće u prsištu, ruci ili ispod prsne 
kosti; 

– nelagoda koja se širi u leđa, čeljust, grlo, ruku, želudac; 

– osjećaj punoće, probavne tegobe ili gušenje; 

– znojenje, mučnina, povraćanje ili omaglica; 

– izrazita slabost, anksioznost ili nedostatak zraka; 

– ubrzani ili nepravilni otkucaji srca. 

 
[...] 
 

Medicinski pregled/savjetovanje 

Prije uvođenja ili ponovnog uvođenja [zaštićeno ime], mora se uzeti cjelokupnu povijest bolesti 
(uključujući obiteljsku anamnezu) i isključiti trudnoću. Potrebno je izmjeriti krvni tlak i napraviti 
fizikalni pregled, rukovodeći se kontraindikacijama (vidjeti dio 4.3) i upozorenjima (vidjeti dio 4.4). 
Važno je ženi obratiti pozornost na informacije o venskoj i arterijskoj trombozi, uključujući i rizik 
povezan s [zaštićeno ime] u usporedbi s drugim kombiniranim hormonskim kontraceptivima, na 
simptome VTE i ATE, poznate čimbenike rizika i što učiniti u slučaju sumnje na trombozu. 

Ženi također treba savjetovati da pažljivo pročita uputu za korisnice i da se pridržava dobivenih 
savjeta. Učestalost i vrsta pregleda trebaju se temeljiti na utvrđenim smjernicama za praksu i biti 
prilagođeni pojedinoj ženi. 

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

[...]Dio 4.6 – Plodnost, trudnoća i dojenje 

 
Trudnoća 

[U ovom dijelu treba se nalaziti sljedeći tekst] 
 

Povećani rizik od VTE tijekom postporođajnog razdoblja mora se uzeti u obzir pri ponovnom početku 
primjene [zaštićeno ime] (vidjeti dio 4.2 i 4.4). 

 

Dio 4.8 – Nuspojave 
 
[U ovom dijelu treba se nalaziti sljedeći tekst] 
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[…] 
 
Opis odabranih nuspojava 
U žena koje koriste kombiniranu hormonsku kontracepciju opažen je povećani rizik od arterijskih i 
venskih trombotskih i tromboembolijskih događaja, uključujući infarkt miokarda, moždani udar, 
tranzitorne ishemijske atake, vensku trombozu i plućnu emboliju, o čemu se detaljnije govori u 
dijelu 4.4. 
 
[…] 
 
[VTE ili ATE trebaju biti navedeni u tablici nuspojava, u kategoriji učestalosti „Rijetko“.] 
 

[Sljedeći tekst treba uključiti jer će se ti lijekovi nalaziti u popisu lijekova za dodatno praćenje] 

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu 
Nakon dobivanja odobrenja lijeka, važno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se 
omogućuje kontinuirano praćenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih djelatnika se traži da 
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava navedenog u 
Dodatku V*. 
 
[*Za tiskani materijal, molimo pogledajte smjernice u naznačenom QRD predlošku.] 
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II. Uputa o lijeku 
 

[Sljedeći tekst treba uključiti jer će se ti lijekovi nalaziti u popisu lijekova za dodatno praćenje] 

 

Ovaj je lijek pod dodatnim praćenjem. Time se omogućuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih 
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi možete pomoći. Za postupak prijavljivanja 
nuspojava, pogledajte dio 4. 
 

[Sljedeći tekst treba umetnuti na početak Upute o lijeku] 

Važni podaci koje treba znati o kombiniranim hormonskim kontraceptivima: 

• Ako se ispravno primjenjuju, jedna su od najpouzdanijih reverzibilnih metoda kontracepcije. 
• Malo povećavaju rizik od nastanka krvnog ugruška u venama i arterijama, osobito u prvoj 

godini primjene ili kad se ponovno počinje s primjenom kombiniranog hormonskog 
kontraceptiva nakon stanke od 4 ili više tjedana. 

• Molimo budite oprezni i posjetite liječnika ako mislite da imate simptome kakve izaziva krvni 
ugrušak (pogledajte dio 2 “Krvni ugrušci”). 
 

[…] 

Dio 2. Što morate znati prije nego počnete primjenjivati [Zaštićeno ime] 
 

[Sljedeći tekst treba umetnuti na početak ovog dijela] 

Opće napomene 

Prije nego što počnete primjenjivati [zaštićeno ime] trebate pročitati informacije o krvnim ugrušcima u 
dijelu 2. Osobito je važno pročitati o simptomima krvnog ugruška – pogledajte dio 2 “Krvni ugrušci”). 

[…] 

Kad ne smijete primjenjivati [Zaštićeno ime] 
 

[Ovaj dio treba promijeniti tako da uključuje sljedeći tekst] 

Ne smijete primjenjivati [Zaštićeno ime] ako imate neko od niže navedenih stanja. Ako imate neko od 
niže navedenih stanja, morate o tome obavijestiti liječnika. Liječnik će razgovarati s Vama o drugim, za 
Vas pogodnijim oblicima kontrole začeća. 

• ako imate (ili ste ikad imali) krvni ugrušak u nekoj krvnoj žili nogu (duboka venska tromboza, 
DVT), pluća (plućna embolija, PE) ili drugih organa; 

• ako znate da imate poremećaj koji utječe na zgrušavanje krvi – na primjer, nedostatak 
proteina C, nedostatak proteina S, nedostatak antitrombina III, faktor V Leiden ili 
antifosfolipidna protutijela; 

• ako morate ići na operaciju ili dugo ležeći mirujete (pogledajte dio ‘Krvni ugrušci);  

• ako ste ikad imali srčani ili moždani udar; 

• ako imate (ili ste ikad imali) anginu pektoris (stanje koje uzrokuje jaku bol u prsištu i može biti 
prvi znak srčanog udara) ili prolazni ishemijski napadaj (TIA – prolazni simptomi moždanog 
udara); 

• ako imate neku od sljedećih bolesti koja može povećati rizik od stvaranja ugruška u arterijama: 
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– teška šećerna bolest s oštećenjem krvnih žila 

– vrlo visok krvni tlak 

– vrlo visoke vrijednosti masnoća u krvi (kolesterola ili triglicerida) 

– stanje koje se zove hiperhomocisteinemija 

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

[…] 

Kada trebate biti posebno oprezni s [Zaštićeno ime] 
 

[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

Kada se trebate obratiti svom liječniku? 

Potražite hitnu medicinsku pomoć 

- ako primijetite moguće znakove krvnog ugruška koji mogu značiti da imate krvni ugrušak 
u nozi (tj. duboku vensku trombozu), krvni ugrušak u plućima (tj. plućnu emboliju), srčani 
ili moždani udar (pogledajte dio ‘Krvni ugrušak (tromboza) niže). 

Za opis simptoma ovih ozbiljnih nuspojava, molimo pročitajte “Kako prepoznati krvni ugrušak”. 
 

[...] 
 
Obavijestite svog liječnika ako imate neko od sljedećih stanja. 
Ako se neko od stanja pojavi prvi put ili se ono pogorša dok primjenjujete [zaštićeno ime], o tome 
također trebate obavijestiti svog liječnika. 

[...] 

• ako imate Crohnovu bolest ili ulcerozni kolitis (kronična upalna bolest crijeva); 

• ako imate sistemski lupus eritematodes (SLE – bolest koja zahvaća prirodni obrambeni sustav 
Vašeg tijela); 

• ako imate hemolitičko-uremijski sindrom (HUS – poremećaj zgrušavanja krvi koji uzrokuje 
zatajenje bubrega); 

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

• ako imate povišene vrijednosti masnoća u krvi (hipertrigliceridemija) ili ih je imao netko u obitelji. 
Hipertrigliceridemija je povezana s povećanim rizikom od razvoja pankreatitisa (upale gušterače); 

• ako trebate ići na operaciju ili se dugo ne krećete i mirujete (pogledajte u dijelu 2 ‘Krvni ugrušci); 

• ako ste nedavno rodili, imate povećan rizik od krvnih ugrušaka. Upitajte svog liječnika kad 
najranije nakon porođaja možete početi uzimati [zaštićeno ime]; 

• ako imate upalu potkožnih vena (superficialni tromboflebitis). 

• ako imate varikozne vene. 

 

KRVNI UGRUŠCI 
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Primjena kombiniranog hormonskog kontraceptiva kao što je [zaštićeno ime] povećava rizik od razvoja 
krvnog ugruška u odnosu na to kad se ne uzima. U rijetkim slučajevima krvni ugrušak može začepiti 
krvnu žilu i prouzročiti ozbiljne tegobe. 

Krvni ugrušci mogu nastati 

 u venama (što se naziva ‘venska tromboza’, ‘venska tromboembolija’ ili VTE) 

 u arterijama (što se naziva ‘arterijska tromboza’, ‘arterijska tromboembolija’ ili ATE). 

Oporavak od krvnih ugrušaka ponekad nije potpun. Rijetko mogu zaostati ozbiljne trajne posljedice ili, 
vrlo rijetko, može završiti smrtnim ishodom. 

Važno je zapamtiti da je ukupni rizik od krvnog ugruška sa štetnim posljedicama zbog 
[zaštićeno ime] mali. 

 

KAKO PREPOZNATI KRVNI UGRUŠAK 

Potražite hitnu medicinsku pomoć ako primijetite neki od sljedećih znakova ili simptoma. 

 

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

• oticanje jedne noge ili oticanje duž vene na nozi ili stopalu 
osobito ako je praćeno: 

• bolom ili osjetljivošću u nozi, koji se mogu osjećati samo 
pri stajanju ili hodanju 

• povećana toplina zahvaćene noge 

• promjena boje kože na nozi, npr. ako poblijedi, pocrveni ili 
poplavi 

 

Duboka venska tromboza 

• iznenadni neobjašnjivi nedostatak zraka ili ubrzano disanje; 

• iznenadni kašalj bez očitog uzroka, uz moguće iskašljavanje 
krvi; 

• oštra bol u prsištu koja se može pojačati kod dubokog disanja; 

• jaka ošamućenost ili omaglica; 

• ubrzani ili nepravilni otkucaji srca 

• jaka bol u želucu; 

 

Ako niste sigurni, razgovarajte s liječnikom jer se neki od ovih 
simptoma, kao što je iskašljavanje krvi ili nedostatak zraka, mogu 
zamijeniti s blažim stanjem, kao što je infekcija dišnih puteva (npr. 
‘obična prehlada’). 

Plućna embolija 

Simptomi koji najčešće nastaju u jednom oku: 

• trenutačni gubitak vida ili 

• bezbolna zamućenost vida, koja može napredovati do gubitka 
vida 

 

Tromboza retinalne vene 
(krvni ugrušak u oku) 

• bol u prsištu, nelagoda, pritisak, težina Srčani udar 
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• osjećaj stezanja ili punoće u prsištu, ruci ili ispod prsne kosti; 

• punoća, probavne tegobe ili osjećaj gušenja; 

• nelagoda u gornjem dijelu tijela koja se širi u leđa, čeljust, 
grlo, ruku ili želudac; 

• znojenje, mučnina, povraćanje 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, otežan govor ili razumijevanje; 

• iznenadne poteškoće s vidom na jednom ili oba oka; 

• iznenadne poteškoće s hodanjem, omaglica, gubitak ravnoteže 
ili koordinacije; 

• iznenadna, jaka ili dugotrajna glavobolja bez poznatog uzroka; 

• gubitak svijesti ili nesvjestica s napadajima ili bez njih. 
 
Ponekad simptomi moždanog udara mogu biti kratkotrajni uz 
gotovo neposredan i potpuni oporavak, ali i u tom slučaju morate 
potražiti hitnu medicinsku pomoć jer možete biti pod rizikom od 
drugog moždanog udara. 

Moždani udar 

• oticanje i blago plavičasta boja ekstremiteta; 

• jaka bol u trbuhu (akutni abdomen) 
Krvni ugrušci koji su 
začepili druge krvne žile 

 

KRVNI UGRUŠCI U VENI 
 
Što se može dogoditi ako krvni ugrušak nastane u veni? 

• Primjena kombiniranih hormonskih kontracepctiva povezana je s povećanjem rizika od krvnih 
ugrušaka u veni (venska tromboza). Međutim, te su nuspojave rijetke. Najčešće nastaju tijekom 
prve godine primjene kombiniranih hormonskih kontraceptiva. 

• Ako se krvni ugrušak stvori u veni noge ili stopala, može uzrokovati duboku vensku trombozu 
(DVT). 

• Ako krvni ugrušak otputuje iz noge i zaustavi se u plućima, može uzrokovati plućnu emboliju. 

• Vrlo rijetko, krvni ugrušak može se stvoriti u veni nekog drugog organa, kao što je oko (tromboza 
vene mrežnice oka). 

 
Kada je rizik od razvoja krvnog ugruška u veni najveći? 

Rizik od razvoja krvnog ugruška u veni najveći je tijekom prve godine primjene kombiniranog 
hormonskog kontraceptiva kad se uzima prvi put u životu. Rizik može također biti povećan ako 
ponovno počnete uzimati kombinirani hormonski kontraceptiv (isti ili neki drugi) nakon stanke od 4 ili 
više tjedana. 
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Nakon prve godine, taj rizik postaje manji, ali uvijek ostaje nešto viši nego ako ne uzimate 
kombiniranu hormonsku kontracepciju. 

Kad prestanete uzimati [zaštićeno ime], Vaš rizik od krvnih ugrušaka vraća se na normalnu vrijednost 
unutar nekoliko tjedana. 
 
Koliki je rizik od razvoja krvnog ugruška? 

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

Ukupni rizik od nastanka krvnog ugruška u nozi ili plućima (DVT ili PE) uz [zaštićeno ime] je mali. 

 
[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

- [...] 

- Od 10 000 žena koje ne uzimaju nikakvi kombinirani hormonski kontraceptiv i nisu trudne, oko 
2 će razviti krvni ugrušak u godinu dana. 

- Od 10 000 žena koje uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv koji sadrži levonorgestrel, 
noretisteron ili norgestimat, njih oko 5-7 razvit će krvni ugrušak u godinu dana. 

- Još nije poznato koliki je rizik od krvnog ugruška uz [zaštićeno ime] u usporedbi s rizikom uz 
kombinirani hormonski kontraceptiv koji sadrži levonorgestrel. 

- Rizik od krvnog ugruška može biti različit ovisno o Vašoj osobnoj povijesti bolesti (pogledajte 
“Čimbenici koji povećavaju Vaš rizik od krvnog ugruška” niže) 

- [...]. 
 

 Rizik od razvoja krvnog 
ugruška u godinu dana 

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

oko 2 na 10 000 žena 

Žene koje uzimaju kombiniranu hormonsku kontracepciju 
u tabletama koje sadrže levonorgestrel, noretisteron 
ili norgestimat 

oko 5-7 na 10 000 žena 

Žene koje uzimaju [Zaštićeno ime] Nije još poznato. 

 

Čimbenici koji Vam povećavaju rizik od krvnog ugruška u veni 

Rizik od krvnog ugruška uz [zaštićeno ime] je mali, ali neka će ga stanja povećati. Imate veći rizik: 

• ako ste jako pretili (indeks tjelesne mase ili ITM veći od 30 kg/m2); 

• ako je netko od članova Vaše uže obitelji imao krvni ugrušak u nozi, plućima ili drugom organu u 
mlađoj dobi (npr. manjoj od približno 50 godina). U tom slučaju možete imati nasljedni poremećaj 
zgrušavanja krvi; 

• ako trebate ići na operaciju ili ste dugo mirovali zbog ozljede ili bolesti ili imate nogu u gipsu. S 
primjenom [zaštićeno ime] će možda trebati prestati nekoliko tjedana prije operacije ili za vrijeme 
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mirovanja. Ako trebate prestati uzimati [zaštićeno ime], upitajte liječnika kada ga ponovno možete 
početi uzimati. 

• s napredovanjem dobi (osobito nakon približno 35. godine); 

• ako ste rodili prije manje od nekoliko tjedana. 

Što imate veći broj tih stanja, to je rizik od razvoja krvnog ugruška veći. 

Putovanje avionom (duže od 4 sata) može Vam privremeno povećati rizik od krvnog ugruška, osobito 
ako imate neke druge od navedenih čimbenika. 

Važno je da obavijestite liječnika ako imate neko od navedenih stanja, čak i ako niste sigurni. Liječnik 
može odlučiti da je potrebno prekinuti primjenu [zaštićeno ime]. 

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja [zaštićeno ime], na primjer, 
netko od članova uže obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate, obavijestite 
svog liječnika. 
 

KRVNI UGRUŠCI U ARTERIJI 

Što se može dogoditi ako krvni ugrušak nastane u arteriji? 

Kao i krvni ugrušak u veni, ugrušak u arteriji može uzrokovati ozbiljne tegobe. Na primjer, može 
uzrokovati srčani ili moždani udar. 

 

Čimbenici koji Vam povećavaju rizik od nastanka krvnog ugruška u arteriji 

Važno je zapamtiti da je rizik od srčanog ili moždanog udara zbog primjene [zaštićeno ime] vrlo mali, 
ali može se povećati: 

• s povećanjem dobi (nakon približno 35. godine života); 

• ako pušite. Kad uzimate kombinirani hormonski kontraceptiv poput [zaštićeno ime], savjetuje 
se da prestanete pušiti. Ako ne možete prestati pušiti i stariji ste od 35 godina, liječnik Vam 
može savjetovati da koristite drugačiju vrstu kontraceptiva; 

• ako imate prekomjernu tjelesnu težinu; 

• ako imate visok krvni tlak; 

• ako je član Vaše uže obitelji imao srčani ili moždani udar u mlađoj dobi (manjoj od približno 
50 godina). U tom slučaju i Vi možete imati viši rizik od srčanog ili moždanog udara; 

• ako Vi ili netko u Vašoj užoj obitelji ima visoke vrijednosti masnoća u krvi (kolesterol ili 
trigliceride); 

• ako imate migrene, osobito migrene s aurom; 

• ako imate tegobe sa srcem (poremećaj zalistaka, poremećaj srčanog ritma koji se zove 
fibrilacija atrija) 

• ako imate šećernu bolest. 

Ako imate više od jednog navedenog stanja ili je neko od tih stanja osobito teško, rizik od razvoja 
krvnog ugruška može biti još veći. 
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Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja [zaštićeno ime], na primjer, 
počnete pušiti, član uže obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate, 
obavijestite svog liječnika. 

 

 […] 

Dio 4. Moguće nuspojave 
 [U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

Kao i svi lijekovi, [zaštićeno ime] može uzrokovati nuspojave iako se one neće javiti kod svakoga. Ako 
dobijete neku nuspojavu, osobito ako je teška ili uporno traje, ili je došlo do promjene Vašeg 
zdravstvenog stanja za koje mislite da bi moglo biti posljedica [zaštićeno ime], molimo obratite se 
svom liječniku. 

Povećan rizik od krvnih ugrušaka u venama (venska tromboembolija (VTE)) ili krvnih ugrušaka u 
arterijama (arterijska tromboembolija (ATE)) prisutan je kod svih žena koje uzimaju kombiniranu 
hormonsku kontracepciju. Za dodatne informacije o različitim rizicima zbog uzimanja kombinirane 
hormonske kontracepcije, molimo pročitajte dio 2 “Što morate znati prije nego počnete primjenjivati 
[zaštićeno ime]”. 

 
[Potrebno je dodati sljedeći tekst i učestalost nuspojava treba biti usklađena s onom u Sažetku opisa 
svojstava lijeka] 

• štetni krvni ugrušci u veni ili arteriji, na primjer: 

o u nozi ili stopalu (tj. duboka venska tromboza) 

o u plućima (tj. plućna embolija) 

o srčani udar 

o moždani udar 

o mali moždani udari ili kratkotrajni simptomi slični simptomima moždanog udara, što se još 
zove prolazni ishemijski napadaj (TIA) 

o krvni ugrušci u jetri, želucu/crijevima, bubrezima ili oku. 

Vjerojatnost da razvijete krvni ugrušak može biti veća ako imate neka druga zdravstvena stanja koja 
povećavaju taj rizik (pogledajte dio 2 za dodatne informacije o stanjima koja povećavaju rizik od 
krvnih ugrušaka i simptome krvnog ugruška). 

[…] 

[Sljedeći tekst treba uključiti jer će se ti lijekovi nalaziti u popisu lijekova za dodatno praćenje] 

Prijavljivanje nuspojava 
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti <liječnika><,><ili><ljekarnika><ili 
medicinsku sestru>.Ovo uključuje i svaku moguću nuspojavu koja nije navedena u ovoj 
uputi.Nuspojave možete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u 
Dodatku V*. Prijavljivanjem nuspojava možete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka. 
 
[*Za tiskani materijal, molimo pogledajte smjernice u naznačenom QRD predlošku.] 
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DODATAK III.B – kombinirani hormonski kontraceptivi koji sadrže dezogestrel 
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[Za sve lijekove koji sadrže dezogestrel navedene u Dodatku I, postojeće informacije o lijeku 
treba prilagoditi (umetnuti, zamijeniti ili izbrisati tekst, kako je prikladno) kako bi odgovarale 
dogovorenom tekstu kako je navedeno niže] 

I. Sažetak opisa svojstava lijeka 

Dio 4.1 – Terapijske indikacije 
 
[Sljedeći test treba umetnuti na kraj ovog dijela] 
 
[...] 
 
Kod donošenja odluke o propisivanju [zaštićeno ime] treba uzeti u obzir čimbenike rizika prisutne u 
pojedine žene, osobito one za vensku tromboemboliju (VTE), te visinu rizika od VTE kod uzimanja 
[zaštićeno 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 uključile sljedeće kontraindikacije] 

Kombinirani hormonski kontraceptivi (KOK-i) ne smiju se primjenjivati u sljedećim stanjima. 
 
[...] 
 
• Prisutnost rizika od venske tromboembolije (VTE) 

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

o Poznata nasljedna ili stečena sklonost venskoj tromboemboliji, kao što je rezistencija na 
aktivirani protein C, (uključujući faktor V Leiden), nedostatak antitrombina III, nedostatak 
proteina C, nedostatak proteina S 

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

o Visoki rizik od venske tromboembolije zbog prisutnosti višestrukih čimbenika rizika (vidjeti 
dio 4.4) 

 
• Prisutnost rizika od arterijske tromboembolije (ATE) 

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

o Cerebrovaskularna bolest – postojeći moždani udar, moždani udar u povijesti bolesti ili 
prodromalno stanje (npr. tranzitorna ishemijska ataka, TIA) 

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

o Migrena s žarišnim neurološkim simptomima u povijesti bolesti. 

o Visoki rizik od arterijske tromboembolije zbog prisutnosti većeg broja čimbenika rizika 
(vidjeti dio 4.4) ili jednog ozbiljnog čimbenika rizika kao što je: 

• šećerna bolest s krvožilnim simptomima 

• teška hipertenzija 

311 
 



• teška dislipoproteinemija. 
[...] 

Dio 4.4 – Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi 

 
 [Ovaj dio treba prilagoditi tako da odgovara sljedećem tekstu] 

Upozorenja 
[...] 

Ako je prisutno neko od niže navedenih stanja ili čimbenika rizika, potrebno je razgovarati sa ženom o 
prikladnosti [zaštićeno ime]. 

U slučaju pogoršanja ili pojave nekog od navedenih stanja ili čimbenika rizika, ženi treba savjetovati da 
se obrati svom liječniku kako bi utvrdio treba li prekinuti primjenu [zaštićeno ime]. 

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

Primjena bilo kojeg kombiniranog hormonskog kontraceptiva (KOK-a) povećava rizik od venske 
tromboembolije (VTE) u odnosu na rizik kad se ne primjenjuje. Lijekovi koji sadrže levonorgestrel, 
norgestimat ili noretisteron povezani su s najnižim rizikom od VTE. Drugi lijekovi, kao što je 
[zaštićeno ime], mogu nositi do dvostruko veći rizik. Odluku o primjeni nekog drugog lijeka 
umjesto onog za kojeg je poznato da ima najniži rizik od VTE treba donijeti samo nakon 
razgovora sa ženom kako bi se utvrdilo da razumije koliki je rizik od VTE uz [zaštićeno ime] 
i kako njezini trenutno prisutni čimbenici rizika utječu na taj rizik te da je njezin rizik od VTE 
najviši tijekom prve godine primjene. Neki dokazi također pokazuju da je taj rizik povećan 
kad se KOK-i ponovno počnu primjenjivati nakon stanke u trajanju od 4 ili više tjedana. 

 
[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst]] 

Približno 2 žene na njih 10 000 koje ne primjenjuju KOK-e i nisu trudne razvit će VTE u 
razdoblju od godinu dana. Međutim, u pojedine žene taj rizik može biti daleko veći, ovisno o 
njezinim osnovnim čimbenicima rizika (vidjeti niže). 

Procijenjeno je1 da će od 10 000 žena koje uzimaju KOK koji sadrži [progestogen] njih između 
9 do 12 razviti VTE u godinu dana; to je usporedivo s približno 62 žena koje uzimaju KOK koji 
sadrži levonorgestrel. 

U oba slučaja, broj slučajeva VTE u godinu dana manji je od broja koji se očekuje u žena 
tijekom trudnoće i postpartalnog razdoblja. 

VTE može imati smrtni ishod u 1-2% slučajeva. 

 

1 Ove su incidencije bile procijenjene na temelju ukupnih podataka epidemiološkog ispitivanja, uporabom relativnih rizika za 
različite lijekove u usporedbi s KOK-ima koji sadrže levonorgestrel. 
1 Srednja točka raspona od 5-7 na 10 000 žena-godina, na temelju relativnog rizika kod uzimanja KOK-a koji sadrže 
levonorgestrel naspram njihovog neuzimanja koji iznosi približno 2,3 do 3,6. 
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[Ovdje treba umetnuti sljedeći grafikon.] 
 
 

Broj VTE događaja na 10 000 žena u godinu dana 

 

 
[Zadržati/dodati sljedeći tekst] 
 
U korisnica KOK-a iznimno je rijetko bio zabilježen nastanak tromboze u drugim krvnim žilama, npr. 
jetrenim, mezenteričnim, bubrežnim ili retinalnim venama i arterijama. 
 
[Sljedeći tekst treba izbrisati (gdje je primjenjivo)] 
 
Nema konsenzusa o tome je li nastanak ovih događaja povezan s primjenom kombinirane hormonske 
kontracepcije. 
 
[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

 
Čimbenici rizika za VTE 

Rizik od venskih tromboembolijskih komplikacija u korisnica KOK-a može biti znatno povećan u žena s 
dodatnim čimbenicima rizika, osobito ako je prisutan veći broj čimbenika rizika (vidjeti tablicu). 

[Zaštićeno ime] je kontraindiciran u žena s većim brojem čimbenika rizika zbog kojih imaju visok rizik 
od venske tromboze (vidjeti dio 4.3). Ako žena ima više od jednog čimbenika rizika, povećanje rizika 
može biti veće od zbroja pojedinačnih čimbenika – u tom slučaju treba razmotriti njezin ukupni rizik od 
VTE. Ako se smatra da je ravnoteža koristi i rizika negativna, ne smije se propisati kombinirani 
hormonski kontraceptiv (vidjeti dio 4.3). 

Tablica: Čimbenici rizika za VTE 

Čimbenik rizika Napomena 

Pretilost (indeks tjelesne mase veći od 
30 kg/m²) 

Rizik se znatno povećava s povećanjem indeksa 
tjelesne mase. 
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Osobito je važno razmotriti jesu li prisutni i drugi 
čimbenici rizika. 

Dugotrajna imobilizacija, veliki kirurški 
zahvat, bilo kakav kirurški zahvat na 
nogama ili zdjelici, neurokirurški zahvat ili 
velika trauma 

 

 

 

Napomena: privremena imobilizacija 
uključujući putovanje avionom >4 sata 
također može biti čimbenik rizika za VTE, 
osobito u žena s drugim čimbenicima rizika. 

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

Ako primjena [zaštićeno ime] nije bila prethodno 
prekinuta, potrebno je razmotriti antithrombotsko 
liječenje. 

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

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

Druga zdravstvena stanja povezana s VTE Karcinom, sistemski lupus eritematodes, 
hemolitičko-uremijski sindrom, kronična upalna 
bolest crijeva (Crohnova bolest ili ulcerozni kolitis) i 
anemija srpastih stanica 

Povećana dob Osobito nakon 35. godine života 

 

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

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

Simptomi VTE (duboke venske tromboze i plućne embolije) 

U slučaju simptoma, ženama treba savjetovati da odmah potraže medicinsku pomoć i obavijeste 
liječnika da uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv. 

Simptomi duboke venske tromboze (DVT) mogu uključivati: 

– unilateralno oticanje noge i/ili stopala ili oticanje duž vene na nozi; 

– bol ili osjetljivost noge koja se može osjećati samo pri stajanju ili hodanju, 

– povećana toplina zahvaćene noge; crvenilo ili promjena boje kože na nozi. 

Simptomi plućne embolije (PE) mogu uključivati: 

– iznenadni nastup neobjašnjivog nedostatka zraka ili ubrzanog disanja; 

– iznenadni kašalj koji može biti povezan s hemoptizom; 

– oštra bol u prsištu; 

– jaka ošamućenost ili omaglica; 

– ubrzani ili nepravilni otkucaji srca. 
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Neki od ovih simptoma (npr. “nedostatak zraka”, “kašalj”) nisu specifični i mogu se pogrešno zamijeniti 
za uobičajenije ili manje teške događaje (npr. infekciju dišnih puteva). 

Drugi znakovi okluzije krvne žile mogu uključivati: iznenadnu bol, oticanje i plavičastu obojanost 
ekstremiteta. 

Ako okluzija nastane u oku, simptomi se mogu kretati u rasponu od bezbolne zamućenosti vida koja 
može napredovati do gubitka vida. Ponekad gubitak vida nastupa gotovo trenutačno. 

 

Rizik od arterijske tromboembolije (ATE) 

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

Čimbenici rizika za ATE 

Rizik od arterijskih tromboembolijskih komplikacija ili cerebrovaskularnog incidenta u korisnica KOK-a 
povećan je u žena s čimbenicima rizika (vidjeti tablicu). [Zaštićeno ime] je kontraindiciran ako žena 
ima jedan ozbiljan ili više čimbenika rizika za ATE zbog kojih je izložena većem riziku od arterijske 
tromboze (vidjeti dio 4.3). Ako žena ima više od jednog čimbenika rizika, povećanje rizika može biti 
veće od zbroja pojedinačnih čimbenika – u tom slučaju treba razmotriti njezin ukupni rizik. Ako se 
ravnoteža koristi i rizika smatra negativnom, ne smije se propisati kombinirani hormonski kontraceptiv 
(vidjeti dio 4.3). 

 
Tablica: Čimbenici rizika za ATE 

Čimbenik rizika Napomena 

Povećana dob Osobito iznad 35. godine 

Pušenje Ženama treba savjetovati da ne puše ako žele 
koristiti kombiniranu hormonsku kontracepciju. 
Ženama u dobi iznad 35 godina koje nastave pušiti 
treba strogo savjetovati da odaberu drugačiju 
metodu kontracepcije. 

 

Hipertenzija  

Pretilost (indeks tjelesne mase iznad 
30 kg/m2) 

Rizik se znatno povećava s povećanjem indeksa 
tjelesne mase. 

Osobito važno kod žena s dodatnim čimbenicima 
rizika 

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

Ako se sumnja na nasljednu sklonost, ženu treba 
uputiti po savjet specijalista prije nego što se donese 
odluka o uporabi bilo kakve kombinirane hormonske 
kontracepcije 

Migrena Povećana učestalost ili težina migrene tijekom 
primjene KOK-a (koja može biti prodromalni znak 
cerebrovaskularnog događaja) može biti razlogom 
trenutačnog prekida primjene 
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Druga zdravstvena stanja povezana sa 
štetnim krvožilnim događajima 

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

 

Simptomi ATE 

U slučaju simptoma, ženama treba savjetovati da potraže hitnu medicinsku pomoć i obavijeste 
liječnika da uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv. 

Simptomi cerebrovaskularnog incidenta mogu uključivati: 

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

– iznenadne poteškoće s hodanjem, omaglica, gubitak ravnoteže ili koordinacije; 

– iznenadnu smetenost, otežan govor ili razumijevanje; 

– iznenadne poteškoće 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 uključivati: 

– bol, nelagodu, pritisak, težinu, osjećaj stezanja ili punoće u prsištu, ruci ili ispod prsne 
kosti; 

– nelagoda koja se širi u leđa, čeljust, grlo, ruku, želudac; 

– osjećaj punoće, probavne tegobe ili gušenje; 

– znojenje, mučnina, povraćanje ili omaglica; 

– izrazita slabost, anksioznost ili nedostatak zraka; 

– ubrzani ili nepravilni otkucaji srca. 
[...] 

 

Medicinski pregled/savjetovanje 

Prije uvođenja ili ponovnog uvođenja [zaštićeno ime], mora se uzeti cjelokupnu povijest bolesti 
(uključujući obiteljsku anamnezu) i isključiti trudnoću. Potrebno je izmjeriti krvni tlak i napraviti 
fizikalni pregled, rukovodeći se kontraindikacijama (vidjeti dio 4.3) i upozorenjima (vidjeti dio 4.4). 
Važno je ženi obratiti pozornost na informacije o venskoj i arterijskoj trombozi, uključujući i rizik 
povezan s [zaštićeno ime] u usporedbi s drugim kombiniranim hormonskim kontraceptivima, na 
simptome VTE i ATE, poznate čimbenike rizika i što učiniti u slučaju sumnje na trombozu. 

Ženi također treba savjetovati da pažljivo pročita uputu za korisnice i da se pridržava dobivenih 
savjeta. Učestalost i vrsta pregleda trebaju se temeljiti na utvrđenim smjernicama za praksu i biti 
prilagođeni pojedinoj ženi. 

Ženama treba objasniti da hormonski kontraceptivi ne štite od infekcije HIV-om (AIDS-a) i drugih 
spolno prenosivih bolesti. 
 
[...] 
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Dio 4.6 – Plodnost, trudnoća i dojenje 

 
Trudnoća 

[U ovom dijelu treba se nalaziti sljedeći tekst] 
 

Povećani rizik od VTE tijekom postporođajnog razdoblja mora se uzeti u obzir pri ponovnom početku 
primjene [zaštićeno ime] (vidjeti dio 4.2 i 4.4). 

 

Dio 4.8 – Nuspojave 
 
[U ovom dijelu treba se nalaziti sljedeći tekst] 
 
[…] 
 
Opis odabranih nuspojava 
U žena koje koriste kombiniranu hormonsku kontracepciju opažen je povećani rizik od arterijskih i 
venskih trombotskih i tromboembolijskih događaja, uključujući infarkt miokarda, moždani udar, 
tranzitorne ishemijske atake, vensku trombozu i plućnu emboliju, o čemu se detaljnije govori u 
dijelu 4.4. 
 
[…] 
 
[VTE ili ATE trebaju biti navedeni u tablici nuspojava, u kategoriji učestalosti „Rijetko“.] 
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II. Uputa o lijeku 
 

 [Sljedeći tekst treba umetnuti na početak Upute o lijeku] 

 
Važni podaci koje treba znati o kombiniranim hormonskim kontraceptivima: 

• Ako se ispravno primjenjuju, jedna su od najpouzdanijih reverzibilnih metoda kontracepcije. 
• Malo povećavaju rizik od nastanka krvnog ugruška u venama i arterijama, osobito u prvoj 

godini primjene ili kad se ponovno počinje s primjenom kombiniranog hormonskog 
kontraceptiva nakon stanke od 4 ili više tjedana. 

• Molimo budite oprezni i posjetite liječnika ako mislite da imate simptome kakve izaziva krvni 
ugrušak (pogledajte dio 2 “Krvni ugrušci”). 
 
[…] 

Dio 2. Što morate znati prije nego počnete primjenjivati [Zaštićeno ime] 
 

[Sljedeći tekst treba umetnuti na početak ovog dijela] 

Opće napomene 

Prije nego što počnete primjenjivati [zaštićeno ime] trebate pročitati informacije o krvnim ugrušcima u 
dijelu 2. Osobito je važno pročitati o simptomima krvnog ugruška – pogledajte dio 2 “Krvni ugrušci”). 

[…] 

 

Kad ne smijete primjenjivati [Zaštićeno ime] 
 

[Ovaj dio treba promijeniti tako da uključuje sljedeći tekst] 

Ne smijete primjenjivati [zaštićeno ime] ako imate neko od niže navedenih stanja. Ako imate neko od 
niže navedenih stanja, morate o tome obavijestiti liječnika. Liječnik će razgovarati s Vama o drugim, za 
Vas pogodnijim oblicima kontrole začeća. 

• ako imate (ili ste ikad imali) krvni ugrušak u nekoj krvnoj žili nogu (duboka venska tromboza, 
DVT), pluća (plućna embolija, PE) ili drugih organa; 

• ako znate da imate poremećaj koji utječe na zgrušavanje krvi – na primjer, nedostatak 
proteina C, nedostatak proteina S, nedostatak antitrombina III, faktor V Leiden ili 
antifosfolipidna protutijela; 

• ako morate ići na operaciju ili se dugo ne krećete i mirujete (pogledajte dio ‘Krvni ugrušci); 

• ako ste ikad imali srčani ili moždani udar; 

• ako imate (ili ste ikad imali) anginu pektoris (stanje koje uzrokuje jaku bol u prsištu i može biti 
prvi znak srčanog udara) ili prolazni ishemijski napadaj (TIA – prolazni simptomi moždanog 
udara); 

• ako imate neku od sljedećih bolesti koja može povećati rizik od stvaranja ugruška u arterijama: 

– teška šećerna bolest s oštećenjem krvnih žila 

– vrlo visok krvni tlak 

– vrlo visoke vrijednosti masnoća u krvi (kolesterola ili triglicerida) 

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

[…] 

Kada trebate biti posebno oprezni s [Zaštićeno ime] 
 

[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

Kada se trebate obratiti svom liječniku? 

Potražite hitnu medicinsku pomoć 

- ako primijetite moguće znakove krvnog ugruška koji mogu značiti da imate krvni 
ugrušak u nozi (tj. duboku vensku trombozu), krvni ugrušak u plućima (tj. plućnu 
emboliju), srčani ili moždani udar (pogledajte dio ‘Krvni ugrušak (tromboza) niže). 

Za opis simptoma ovih ozbiljnih nuspojava, molimo pročitajte “Kako prepoznati krvni ugrušak”. 
 

[...] 
 
Obavijestite svog liječnika ako imate neko od sljedećih stanja. 
Ako se neko od stanja pojavi prvi put ili se ono pogorša dok primjenjujete [zaštićeno ime], o tome 
također morate obavijestiti svog liječnika. 

[...] 

• ako imate Crohnovu bolest ili ulcerozni kolitis (kronična upalna bolest crijeva); 

• ako imate sistemski lupus eritematodes (SLE – bolest koja zahvaća prirodni obrambeni sustav 
Vašeg tijela); 

• ako imate hemolitičko-uremijski sindrom (HUS – poremećaj zgrušavanja krvi koji uzrokuje 
zatajenje bubrega); 

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

• ako imate povišene vrijednosti masnoća u krvi (hipertrigliceridemija) ili ih je imao netko u obitelji. 
Hipertrigliceridemija je povezana s povećanim rizikom od razvoja pankreatitisa (upale gušterače); 

• ako trebate ići na operaciju ili se već dugo ne krećete i mirujete (pogledajte u dijelu 2 ‘Krvni 
ugrušci’). 

• ako ste nedavno rodili, imate povećan rizik od krvnih ugrušaka. Upitajte svog liječnika kad 
najranije nakon porođaja možete početi uzimati [zaštićeno ime]. 

• ako imate upalu potkožnih vena (superficialni tromboflebitis). 

• ako imate varikozne vene. 

 

KRVNI UGRUŠCI 

Primjena kombiniranog hormonskog kontraceptiva kao što je [zaštićeno ime] povećava rizik od razvoja 
krvnog ugruška u odnosu na to kad se ne uzima. U rijetkim slučajevima krvni ugrušak može začepiti 
krvnu žilu i prouzročiti ozbiljne tegobe. 

Krvni ugrušci mogu nastati 
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 u venama (što se naziva ‘venska tromboza’, ‘venska tromboembolija’ ili VTE) 

 u arterijama (što se naziva ‘arterijska tromboza’, ‘arterijska tromboembolija’ ili ATE). 

Oporavak od krvnih ugrušaka ponekad nije potpun. Rijetko mogu zaostati ozbiljne trajne posljedice ili, 
vrlo rijetko, može završiti smrtnim ishodom. 

Važno je zapamtiti da je ukupni rizik od krvnog ugruška sa štetnim posljedicama zbog 
[zaštićeno ime] mali. 

 

KAKO PREPOZNATI KRVNI UGRUŠAK 

Potražite hitnu medicinsku pomoć ako primijetite neki od sljedećih znakova ili simptoma. 

 

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

• oticanje jedne noge ili oticanje duž vene na nozi ili stopalu osobito 
ako je praćeno: 

• bolom ili osjetljivošću u nozi, koji se mogu osjećati samo pri 
stajanju ili hodanju, 

• povećana toplina zahvaćene noge, 

• promjena boje kože na nozi, npr. ako poblijedi, pocrveni ili 
poplavi. 

 

Duboka venska tromboza 

• iznenadni neobjašnjivi nedostatak zraka ili ubrzano disanje; 

• iznenadni kašalj bez očitog uzroka, uz moguće iskašljavanje krvi; 

• oštra bol u prsištu koja se može pojačati kod dubokog disanja; 

• jaka ošamućenost ili omaglica; 

• ubrzani ili nepravilni otkucaji srca 

• jaka bol u želucu; 

 

Ako niste sigurni, razgovarajte s liječnikom jer se neki od ovih 
simptoma, kao što je iskašljavanje krvi ili nedostatak zraka, mogu 
zamijeniti s blažim stanjem, kao što je infekcija dišnih puteva (npr. 
‘obična prehlada’). 

Plućna embolija 

Simptomi koji najčešće nastaju u jednom oku: 

• trenutačni gubitak vida ili 

• bezbolna zamućenost vida, koja može napredovati do gubitka vida 

 

Tromboza retinalne vene 
(krvni ugrušak u oku) 

• bol u prsištu, nelagoda, pritisak, težina 

• osjećaj stezanja ili punoće u prsištu, ruci ili ispod prsne kosti; 

• punoća, probavne tegobe ili osjećaj gušenja; 

• nelagoda u gornjem dijelu tijela koja se širi u leđa, čeljust, grlo, 
ruku ili želudac; 

• znojenje, mučnina, povraćanje ili omaglica; 

• izrazita slabost, tjeskoba ili nedostatak zraka; 

Srčani udar 
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• ubrzani ili nepravilni otkucaji srca 

 

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

• iznenadna smetenost, otežan govor ili razumijevanje; 

• iznenadne poteškoće s vidom na jednom ili oba oka; 

• iznenadne poteškoće s hodanjem, omaglica, gubitak ravnoteže ili 
koordinacije; 

• iznenadna, jaka ili dugotrajna glavobolja bez poznatog uzroka; 

• gubitak svijesti ili nesvjestica s napadajima ili bez njih. 
 
Ponekad simptomi moždanog udara mogu biti kratkotrajni uz gotovo 
neposredan i potpuni oporavak, ali i u tom slučaju morate potražiti 
hitnu medicinsku pomoć jer možete biti pod rizikom od drugog 
moždanog udara. 

Moždani udar 

• oticanje i blago plavičasta boja ekstremiteta; 

• jaka bol u trbuhu (akutni abdomen) 
Krvni ugrušci koji su 
začepili druge krvne žile 

 

KRVNI UGRUŠCI U VENI 
 
Što se može dogoditi ako krvni ugrušak nastane u veni? 

• Primjena kombiniranih hormonskih kontracepctiva povezana je s povećanjem rizika od krvnih 
ugrušaka u veni (venska tromboza). Međutim, te su nuspojave rijetke. Najčešće nastaju tijekom 
prve godine primjene kombiniranih hormonskih kontraceptiva. 

• Ako se krvni ugrušak stvori u veni noge ili stopala, može uzrokovati duboku vensku trombozu 
(DVT). 

• Ako krvni ugrušak otputuje iz noge i zaustavi se u plućima, može uzrokovati plućnu emboliju. 

• Vrlo rijetko, krvni ugrušak može se stvoriti u veni nekog drugog organa, kao što je oko (tromboza 
vene mrežnice oka). 

 
Kada je rizik od razvoja krvnog ugruška u veni najveći? 

Rizik od razvoja krvnog ugruška u veni najveći je tijekom prve godine primjene kombiniranog 
hormonskog kontraceptiva kad se uzima prvi put u životu. Rizik može također biti povećan ako 
ponovno počnete uzimati kombinirani hormonski kontraceptiv (isti ili neki drugi) nakon stanke od 4 ili 
više tjedana. 

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

Kad prestanete uzimati [zaštićeno ime], Vaš rizik od krvnih ugrušaka vraća se na normalnu vrijednost 
unutar nekoliko tjedana. 
 
Koliki je rizik od razvoja krvnog ugruška? 

Taj rizik ovisi o Vašem prirodnom riziku za VTE i vrsti kombiniranog hormonskog kontraceptiva koji 
uzimate. 
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Ukupni rizik od nastanka krvnog ugruška u nozi ili plućima (DVT ili PE) uz [zaštićeno ime] je mali. 

 
[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

- [...] 

- Od 10 000 žena koje ne uzimaju nikakvi kombinirani hormonski kontraceptiv i nisu trudne, oko 
2 će razviti krvni ugrušak u godinu dana. 

- Od 10 000 žena koje uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv koji sadrži levonorgestrel, 
noretisteron ili norgestimate, njih oko 5-7 razvit će krvni ugrušak u godinu dana. 

- Od 10 000 žena koje uzimaju kombiniranu hormonsku kontracepciju koja sadrži dezogestrel, 
kao što je [zaštićeno ime], približno 9 do 12 žena razvit će krvni ugrušak u godinu dana. 

- Rizik od krvnog ugruška može biti različit ovisno o Vašoj osobnoj povijesti bolesti (pogledajte 
“Čimbenici koji povećavaju Vaš rizik od krvnog ugruška” niže) 

-  […]. 

 

 Rizik od razvoja krvnog 
ugruška u godinu dana 

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

oko 2 na 10 000 žena 

Žene koje uzimaju kombiniranu hormonsku kontracepciju u 
tabletama koje sadrže levonorgestrel, noretisteron ili 
norgestimat 

oko 5-7 na 10 000 žena 

Žene koje uzimaju [zaštićeno ime] oko 9-12 na 10 000 žena 
 

Čimbenici koji Vam povećavaju rizik od krvnog ugruška u veni 

Rizik od krvnog ugruška uz [zaštićeno ime] je mali, ali neka će ga stanja povećati. Imate veći rizik: 

• ako ste jako pretili (indeks tjelesne mase ili ITM veći od 30 kg/m2); 

• ako je netko od članova Vaše uže obitelji imao krvni ugrušak u nozi, plućima ili drugom organu u 
mlađoj dobi (npr. manjoj od približno 50 godina). U tom slučaju možete imati nasljedni poremećaj 
zgrušavanja krvi; 

• ako trebate ići na operaciju ili ste dugo mirovali zbog ozljede ili bolesti ili imate nogu u gipsu. S 
primjenom [zaštićeno ime] će možda trebati prestati nekoliko tjedana prije operacije ili za vrijeme 
mirovanja. Ako trebate prestati uzimati [zaštićeno ime], upitajte liječnika kada ga ponovno možete 
početi uzimati. 

• s napredovanjem dobi (osobito nakon približno 35. godine); 

• ako ste rodili prije manje od nekoliko tjedana 

Što imate veći broj tih stanja, to je rizik od razvoja krvnog ugruška veći. 

Putovanje avionom (duže od 4 sata) može Vam privremeno povećati rizik od krvnog ugruška, osobito 
ako imate neke druge od navedenih čimbenika. 
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Važno je da obavijestite liječnika ako imate neko od navedenih stanja, čak i ako niste sigurni. Liječnik 
može odlučiti da je potrebno prekinuti primjenu [zaštićeno ime]. 

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja [zaštićeno ime], na primjer, 
netko od članova uže obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate, obavijestite 
svog liječnika. 

 

KRVNI UGRUŠCI U ARTERIJI 

Što se može dogoditi ako krvni ugrušak nastane u arteriji? 

Kao i krvni ugrušak u veni, ugrušak u arteriji može uzrokovati ozbiljne tegobe. Na primjer, može 
uzrokovati srčani ili moždani udar. 

 

Čimbenici koji Vam povećavaju rizik od nastanka krvnog ugruška u arteriji 

Važno je zapamtiti da je rizik od srčanog ili moždanog udara zbog primjene [zaštićeno ime] vrlo mali, 
ali može se povećati: 

• s povećanjem dobi (nakon približno 35. godine života); 

• ako pušite. Kad uzimate kombinirani hormonski kontraceptiv poput [zaštićeno ime], savjetuje 
se da prestanete pušiti. Ako ne možete prestati pušiti i stariji ste od 35 godina, liječnik Vam 
može savjetovati da koristite drugačiju vrstu kontraceptiva; 

• ako imate prekomjernu tjelesnu težinu; 

• ako imate visok krvni tlak; 

• ako je član Vaše uže obitelji imao srčani ili moždani udar u mlađoj dobi (manjoj od približno 
50 godina). U tom slučaju i Vi možete imati viši rizik od srčanog ili moždanog udara; 

• ako Vi ili netko u Vašoj užoj obitelji ima visoke vrijednosti masnoća u krvi (kolesterol ili 
trigliceride); 

• ako imate migrene, osobito migrene s aurom; 

• ako imate tegobe sa srcem (poremećaj zalistaka, poremećaj srčanog ritma koji se zove 
fibrilacija atrija) 

• ako imate šećernu bolest. 

Ako imate više od jednog navedenog stanja ili je neko od tih stanja osobito teško, rizik od razvoja 
krvnog ugruška može biti još veći. 

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja [zaštićeno ime], na primjer, 
počnete pušiti, član uže obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate, 
obavijestite svog liječnika. 

 

 […] 

 

Dio 4. Moguće nuspojave 
 [U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 
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Kao i svi lijekovi, [zaštićeno ime] može uzrokovati nuspojave iako se one neće javiti kod svakoga. Ako 
dobijete neku nuspojavu, osobito ako je teška ili uporno traje, ili je došlo do promjene Vašeg 
zdravstvenog stanja za koje mislite da bi moglo biti posljedica [zaštićeno ime], molimo obratite se 
svom liječniku. 

Povećan rizik od krvnih ugrušaka u venama (venska tromboembolija (VTE)) ili krvnih ugrušaka u 
arterijama (arterijska tromboembolija (ATE)) prisutan je kod svih žena koje uzimaju kombiniranu 
hormonsku kontracepciju. Za dodatne informacije o različitim rizicima zbog uzimanja kombinirane 
hormonske kontracepcije, molimo pročitajte dio 2 “Što morate znati prije nego počnete primjenjivati 
[zaštićeno ime]”. 

 
[Potrebno je dodati sljedeći tekst i učestalost nuspojava treba biti usklađena s onom u Sažetku opisa 

svojstava lijeka] 

• štetni krvni ugrušci u veni ili arteriji, na primjer: 

o u nozi ili stopalu (tj. duboka venska tromboza) 

o u plućima (tj. plućna embolija) 

o srčani udar 

o moždani udar 

o mali-moždani udari ili kratkotrajni simptomi slični simptomima moždanog udara, što se još 
zove prolazni ishemijski napadaj (TIA) 

o krvni ugrušci u jetri, želucu/crijevima, bubrezima ili oku. 

Vjerojatnost da razvijete krvni ugrušak može biti veća ako imate neka druga zdravstvena stanja koja 
povećavaju taj rizik (pogledajte dio 2 za dodatne informacije o stanjima koja povećavaju rizik od 
krvnih ugrušaka i simptome krvnog ugruška). 

[…] 

 

324 
 



DODATAK III.C – kombinirani hormonski kontraceptivi koji sadrže dienogest 
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[Za lijekove koji sadrže dienogest navedene u Dodatku I, postojeće informacije o lijeku treba 
prilagoditi (umetnuti, zamijeniti ili izbrisati tekst, kako je prikladno) kako bi odgovarale dogovorenom 
tekstu kako je navedeno niže] 

I. Sažetak opisa svojstava lijeka 

Dio 4.1 – Terapijske indikacije 
 
[Sljedeći test treba umetnuti na kraj ovog dijela] 
 
[...] 
 
Kod donošenja odluke o propisivanju [zaštićeno ime] treba uzeti u obzir čimbenike rizika prisutne u 
pojedine žene, osobito one za vensku tromboemboliju (VTE), te visinu rizika od VTE kod uzimanja 
[zaštićeno 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 uključile sljedeće kontraindikacije] 

 

Kombinirani hormonski kontraceptivi (KOK-i) ne smiju se primjenjivati u sljedećim stanjima: 
 
[...] 
 
• Prisutnost rizika od venske tromboembolije (VTE) 

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

o Poznata nasljedna ili stečena sklonost venskoj tromboemboliji, kao što je -rezistencija na 
aktivirani protein C, (uključujući faktor V Leiden), nedostatak antitrombina III, nedostatak 
proteina C, nedostatak proteina S 

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

o Visoki rizik od venske tromboembolije zbog prisutnosti višestrukih čimbenika rizika (vidjeti 
dio 4.4) 

 
• Prisutnost rizika od arterijske tromboembolije (ATE) 

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

o Cerebrovaskularna bolest – postojeći moždani udar, moždani udar u povijesti bolesti ili 
prodromalno stanje (npr. tranzitorna ishemijska ataka, TIA) 

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

o Migrena sa žarišnim neurološkim simptomima u povijesti bolesti. 

o Visoki rizik od arterijske tromboembolije zbog prisutnosti većeg broja čimbenika rizika 
(vidjeti dio 4.4) ili jednog ozbiljnog čimbenika rizika kao što je: 
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• šećerna bolest s krvožilnim simptomima 

• teška hipertenzija 

• teška dislipoproteinemija 
[...] 

Dio 4.4 – Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi 

 
 [Ovaj dio treba prilagoditi tako da odgovara sljedećem tekstu] 

Upozorenja 
[...] 

Ako je prisutno neko od niže navedenih stanja ili čimbenika rizika, potrebno je razgovarati sa ženom o 
prikladnosti [zaštićeno ime]. 

U slučaju pogoršanja ili prve pojave nekog od navedenih stanja ili čimbenika rizika, ženi treba 
savjetovati da se obrati svom liječniku kako bi utvrdio treba li prekinuti primjenu [zaštićeno ime]. 

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

Primjena bilo kojeg kombiniranog hormonskog kontraceptiva (KOK-a) povećava rizik od venske 
tromboembolije (VTE) u odnosu na rizik kad se ne primjenjuje. Lijekovi koji sadrže levonorgestrel, 
norgestimat ili noretisteron povezani su s najnižim rizikom od VTE. Nije još poznato koliki je 
rizik uz [zaštićeno ime] u odnosu na lijekove s niskim rizikom. Odluku o primjeni nekog 
drugog lijeka umjesto onog za kojeg je poznato da ima najniži rizik od VTE treba donijeti 
samo nakon razgovora sa ženom kako bi se potvrdilo da razumije koliki je rizik od VTE uz 
KOK-e i kako njezini trenutno prisutni čimbenici rizika utječu na taj rizik te da je njezin rizik 
od VTE najviši tijekom prve godine primjene. Neki dokazi također pokazuju da je taj rizik 
povećan kad se KOK-i ponovno počnu primjenjivati nakon stanke u trajanju od 4 ili više 
tjedana. 

Za lijekove koji sadrže dienogest u kombinaciji s niskom dozom (<50 μg) etinilestradiola 
 
[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

Približno 2 žene na njih 10 000 koje ne primjenjuju KOK-e i nisu trudne razvit će VTE u 
razdoblju od godinu dana. Međutim, u pojedine žene taj rizik može biti daleko veći, ovisno o 
njezinim postojećim čimbenicima rizika (vidjeti niže). 

Epidemiološka ispitivanja u žena koje uzimaju nisku dozu kombiniranih oralnih kontraceptiva 
(<50 μg etinilestradiola) pronašla su da će oko 6 do 12 žena na njih 10 000 razviti VTE u 
godinu dana. 

Procjenjuje se da će od 10 000 žena koje uzimaju KOK koji sadrži levonorgestrel njih oko 61 
razviti VTE u godinu dana.  

Ograničeni epidemiološki podaci pokazuju da rizik od VTE uz KOK-e koji sadrže dienogest može 
biti sličan riziku uz KOK-e koji sadrže levonorgestrel. 
Broj slučajeva VTE u godinu dana manji je od broja koji se očekuje u žena tijekom trudnoće ili 
postpartalnog razdoblja. 

1 Srednja točka raspona od 5-7 na 10 000 žena-godina, na temelju relativnog rizika kod uzimanja KOK-a koji sadrže levonorgestrel naspram 
njihovog neuzimanja koji iznosi približno 2,3 do 3,6. 
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VTE može imati smrtni ishod u 1-2% slučajeva. 

 

Za lijekove koji sadrže dienogest u kombinaciji s estradiolvaleratom 
 
[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

Približno 2 žene na njih 10 000 koje ne KOK-e i nisu trudne razvit će VTE u razdoblju od godinu 
dana. Međutim, u pojedine žene taj rizik može biti daleko veći, ovisno o njezinim osnovnim 
čimbenicima rizika (vidjeti niže). 

Epidemiološka ispitivanja u žena koje uzimaju nisku dozu kombiniranih hormonskih 
kontraceptiva (<50 μg etinilestradiola) pronašla su da će između oko 6 i 12 žena na njih 
10 000 razviti VTE u godinu dana. 

Procjenjuje se da će od 10 000 žena koje uzimaju KOK koji sadrži levonorgestrel, njih približno 
61 razviti VTE u godinu dana. 

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

Broj slučajeva VTE u godinu dana uz nisku dozu KOK-a manji je od broja koji se očekuje u 
žena tijekom trudnoće ili postpartalnog razdoblja. 

VTE može imati smrtni ishod u 1-2% slučajeva. 

 

[Za sve lijekove koji sadrže dienogest navedene u Dodatku I] 

 
[Zadržati/dodati sljedeći tekst] 
 
U korisnica KOK-a iznimno je rijetko bio zabilježen nastanak tromboze u drugim krvnim žilama, npr. 
jetrenim, mezenterijskim, bubrežnim ili retinalnim venama i arterijama. 
 
[Sljedeći tekst treba izbrisati (gdje je primjenjivo)] 
 
Nema konsenzusa o tome je li nastanak ovih događaja povezan s primjenom KOK-a. 
 
[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

 
Čimbenici rizika za VTE 

Rizik od venskih tromboembolijskih komplikacija u korisnica KOK-a može biti znatno povećan u žena s 
dodatnim čimbenicima rizika, osobito ako je prisutan veći broj čimbenika rizika (vidjeti tablicu). 

[Zaštićeno ime] je kontraindiciran u žena s većim brojem čimbenika rizika zbog kojih imaju visok rizik 
od venske tromboze (vidjeti dio 4.3). Ako žena ima više od jednog čimbenika rizika, povećanje rizika 
može biti veće od zbroja pojedinačnih čimbenika – u tom slučaju treba razmotriti njezin ukupni rizik od 
VTE. Ako se smatra da je ravnoteža koristi i rizika negativna, ne smije se propisati kombinirani 
hormonski kontraceptiv (vidjeti dio 4.3). 

 

Tablica: Čimbenici rizika za VTE 

Čimbenik rizika Napomena 
Pretilost (indeks tjelesne mase veći od 
30 kg/m²) 

Rizik se znatno povećava s povećanjem indeksa 

 1 Srednja točka raspona od 5-7 na 10 000 žena-godina, na temelju relativnog rizika kod uzimanja KOK-a koji sadrže levonorgestrel naspram 
njihovog neuzimanja koji iznosi približno 2,3 do 3,6. 
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tjelesne mase. 

Osobito je važno razmotriti jesu li prisutni i drugi 
čimbenici rizika. 

Dugotrajna imobilizacija, veliki kirurški 
zahvat, bilo kakav kirurški zahvat na nogama 
ili zdjelici, neurokirurški zahvat ili velika 
trauma 

 

 

 

 

Napomena: privremena imobilizacija 
uključujući putovanje avionom >4 sata 
također može biti čimbenik rizika za VTE, 
osobito u žena s drugim čimbenicima rizika. 

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

Ako primjena [zaštićeno ime] nije bila prethodno 
prekinuta, potrebno je razmotriti antithrombotsko 
liječenje. 

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

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

Druga zdravstvena stanja povezana s VTE Karcinom, sistemski lupus eritematodes, 
hemolitičko-uremijski sindrom, kronična upalna 
bolest crijeva (Crohnova bolest ili ulcerozni kolitis) i 
anemija srpastih stanica 

Povećana dob Osobito nakon 35. godine života 

 

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

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

 

Simptomi VTE (duboke venske tromboze i plućne embolije) 

U slučaju simptoma, ženama treba savjetovati da odmah potraže medicinsku pomoć i obavijeste 
liječnika da uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv. 

Simptomi duboke venske tromboze (DVT) mogu uključivati: 

– unilateralno oticanje noge i/ili stopala ili oticanje duž vene na nozi; 

– bol ili osjetljivost noge koja se može osjećati samo pri stajanju ili hodanju, 

– povećana toplina zahvaćene noge; crvenilo ili promjena boje kože na nozi. 

Simptomi plućne embolije (PE) mogu uključivati: 

– iznenadni nastup neobjašnjivog nedostatka zraka ili ubrzanog disanja; 

– iznenadni kašalj koji može biti povezan s hemoptizom; 
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– oštra bol u prsištu; 

– jaka ošamućenost ili omaglica; 

– ubrzan ili nepravilni otkucaji srca. 

Neki od ovih simptoma (npr. “nedostatak zraka”, “kašalj”) nisu specifični i mogu se pogrešno zamijeniti 
za uobičajenije ili manje teške događaje (npr. infekciju dišnih puteva). 

Drugi znakovi okluzije krvne žile mogu uključivati: iznenadnu bol, oticanje i plavičastu obojanost 
ekstremiteta. 

Ako okluzija nastane u oku, simptomi se mogu kretati u rasponu od bezbolne zamućenosti vida koja 
može napredovati do gubitka vida. Ponekad gubitak vida nastupa gotovo trenutačno. 

 

Rizik od arterijske tromboembolije (ATE) 

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

Čimbenici rizika za ATE 

Rizik od arterijskih tromboembolijskih komplikacija ili cerebrovaskularnog incidenta u korisnica KOK-a 
povećan je u žena s čimbenicima rizika (vidjeti tablicu). [Zaštićeno ime] je kontraindiciran ako žena 
ima jedan ozbiljan ili više čimbenika rizika za ATE zbog kojih je izložena većem riziku od arterijske 
tromboze (vidjeti dio 4.3). Ako žena ima više od jednog čimbenika rizika, povećanje rizika može biti 
veće od zbroja pojedinačnih čimbenika – u tom slučaju treba razmotriti njezin ukupni rizik. Ako se 
ravnoteža koristi i rizika smatra negativnom, ne smije se propisati kombinirana hormonska 
kontracepcija (vidjeti dio 4.3). 

 
Tablica: Čimbenici rizika za ATE 

Čimbenik rizika Napomena 

Povećana dob Osobito iznad 35. godine 

Pušenje Ženama treba savjetovati da ne puše ako žele 
koristiti kombiniranu hormonsku kontracepciju. 
Ženama u dobi iznad 35 godina koje nastave pušiti 
treba strogo savjetovati da odaberu drugačiju 
metodu kontracepcije. 

Hipertenzija  

Pretilost (indeks tjelesne mase iznad 
30 kg/m2) 

Rizik se znatno povećava s povećanjem indeksa 
tjelesne mase. 

Osobito važno kod žena s dodatnim čimbenicima 
rizika 

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

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

Migrena Povećana učestalost ili težina migrene tijekom 
primjene KOK-a (koja može biti prodromalni znak 
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cerebrovaskularnog događaja) može biti razlogom 
trenutačnog prekida primjene 

Druga zdravstvena stanja povezana sa 
štetnim krvožilnim događajima 

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

 

Simptomi ATE 

U slučaju simptoma, ženama treba savjetovati da potraže hitnu medicinsku pomoć i obavijeste 
liječnika da uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv. 

Simptomi cerebrovaskularnog incidenta mogu uključivati: 

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

– iznenadne poteškoće s hodanjem, omaglica, gubitak ravnoteže ili koordinacije; 

– iznenadnu smetenost, otežan govor ili razumijevanje; 

– iznenadne poteškoće 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 uključivati: 

– bol, nelagodu, pritisak, težinu, osjećaj stezanja ili punoće u prsištu, ruci ili ispod prsne 
kosti; 

– nelagoda koja se širi u leđa, čeljust, grlo, ruku, želudac; 

– osjećaj punoće, probavne tegobe ili gušenje; 

– znojenje, mučnina, povraćanje ili omaglica; 

– izrazita slabost, anksioznost ili nedostatak zraka; 

– ubrzan ili nepravilni otkucaji srca. 

 
[...] 

 

Medicinski pregled/savjetovanje 

Prije uvođenja ili ponovnog uvođenja [zaštićeno ime], mora se uzeti cjelokupnu povijest bolesti 
(uključujući obiteljsku anamnezu) i isključiti trudnoću. Potrebno je izmjeriti krvni tlak i napraviti 
fizikalni pregled, rukovodeći se kontraindikacijama (vidjeti dio 4.3) i upozorenjima (vidjeti dio 4.4). 
Važno je ženi obratiti pozornost na informacije o venskoj i arterijskoj trombozi, uključujući i rizik 
povezan s [zaštićeno ime] u usporedbi s drugim kombiniranim hormonskim kontraceptivima, na 
simptome VTE i ATE, poznate čimbenike rizika i što učiniti u slučaju sumnje na trombozu. 

Ženi također treba savjetovati da pažljivo pročita uputu za korisnice i da se pridržava dobivenih 
savjeta. Učestalost i vrsta pregleda trebaju se temeljiti na utvrđenim smjernicama za praksu i biti 
prilagođeni pojedinoj ženi. 
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Ženama treba objasniti da hormonski kontraceptivi ne štite od infekcije HIV-om (AIDS-a) i drugih 
spolno prenosivih bolesti. 
 
[...] 

Dio 4.6 – Plodnost, trudnoća i dojenje 

 

Trudnoća 

[U ovom dijelu treba se nalaziti sljedeći tekst] 
 

Povećani rizik od VTE tijekom postporođajnog razdoblja mora se uzeti u obzir pri ponovnom početku 
primjene [zaštićeno ime] (vidjeti dio 4.2 i 4.4). 

 

Dio 4.8 – Nuspojave 
 
[U ovom dijelu treba se nalaziti sljedeći tekst] 
 
[…] 
 
Opis odabranih nuspojava 
U žena koje koriste kombiniranu hormonsku kontracepciju opažen je povećani rizik od arterijskih i 
venskih trombotskih i tromboembolijskih događaja, uključujući infarkt miokarda, moždani udar, 
tranzitorne ishemijske atake, vensku trombozu i plućnu emboliju, o čemu se detaljnije govori u 
dijelu 4.4. 
 
[…] 
 
[VTE ili ATE trebaju biti navedeni u tablici nuspojava, u kategoriji učestalosti „Rijetko“.] 
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II. Uputa o lijeku 
 

 [Sljedeći tekst treba umetnuti na početak Upute o lijeku] 

 
Važni podaci koje treba znati o kombiniranim hormonskim kontraceptivima: 

• Ako se ispravno primjenjuju, jedna su od najpouzdanijih reverzibilnih metoda kontracepcije 
• Malo povećavaju rizik od nastanka krvnog ugruška u venama i arterijama, osobito u prvoj 

godini primjene ili kad se ponovno počinje s primjenom kombiniranog hormonskog 
kontraceptiva nakon stanke od 4 ili više tjedana 

• Molimo budite oprezni i posjetite liječnika ako mislite da imate simptome kakve izaziva krvni 
ugrušak (pogledajte dio 2 “Krvni ugrušci”) 
 
[…] 

Dio 2. Što morate znati prije nego počnete primjenjivati [Zaštićeno ime] 
 

[Sljedeći tekst treba umetnuti na početak ovog dijela] 

Opće napomene 

Prije nego što počnete primjenjivati [zaštićeno ime] trebate pročitati informacije o krvnim ugrušcima  u 
dijelu 2. Osobito je važno pročitati o simptomima krvnog ugruška – pogledajte dio 2 “Krvni ugrušci”). 

[…] 

 

Kad ne smijete primjenjivati [Zaštićeno ime] 
 

[Ovaj dio treba promijeniti tako da uključuje sljedeći tekst] 

Ne smijete primjenjivati [Zaštićeno ime] ako imate neko od niže navedenih stanja. Ako imate neko od 
niže navedenih stanja, morate o tome obavijestiti liječnika. Liječnik će razgovarati s Vama o drugim, za 
Vas pogodnijim oblicima kontrole začeća. 

• ako imate (ili ste ikad imali) krvni ugrušak u nekoj krvnoj žili nogu (duboka venska tromboza, 
DVT), pluća (plućna embolija, PE) ili drugih organa; 

• ako znate da imate poremećaj koji utječe na zgrušavanje krvi – na primjer, nedostatak 
proteina C, nedostatak proteina S, nedostatak antitrombina III, faktor V Leiden ili 
antifosfolipidna protutijela; 

• ako morate ići na operaciju ili dugo ležeći mirujete (pogledajte dio ‘Krvni ugrušci’; 

• ako ste ikad imali srčani ili moždani udar; 

• ako imate (ili ste ikad imali) anginu pektoris (stanje koje uzrokuje jaku bol u prsištu i može biti 
prvi znak srčanog udara) ili prolazni ishemijski napadaj (TIA – prolazni simptomi moždanog 
udara); 

• ako imate neku od sljedećih bolesti koja može povećati rizik od stvaranja ugruška u arterijama: 

– teška šećerna bolest s oštećenjem krvnih žila 

– vrlo visok krvni tlak 

– vrlo visoke vrijednosti masnoća u krvi (kolesterola ili triglicerida) 

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

[…] 

Kada trebate biti posebno oprezni s [Zaštićeno ime] 
 

[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

Kada se trebate obratiti svom liječniku? 

Potražite hitnu medicinsku pomoć 

- ako primijetite moguće znakove krvnog ugruška koji mogu značiti da imate krvni 
ugrušak u nozi (tj. duboku vensku trombozu), krvni ugrušak u plućima (tj. plućnu 
emboliju), srčani ili moždani udar (pogledajte dio ‘Krvni ugrušak (tromboza) niže). 

Za opis simptoma ovih ozbiljnih nuspojava, molimo pročitajte “Kako prepoznati krvni ugrušak”. 
 

[...] 
 
Obavijestite svog liječnika ako imate neko od sljedećih stanja. 
Ako se neko od stanja pojavi prvi put ili se ono pogorša dok primjenjujete [zaštićeno ime], o tome 
također trebate obavijestiti svog liječnika. 

[...] 

• ako imate Crohnovu bolest ili ulcerozni kolitis (kronična upalna bolest crijeva); 

• ako imate sistemski lupus eritematodes (SLE – bolest koja zahvaća prirodni obrambeni sustav 
Vašeg tijela); 

• ako imate hemolitičko-uremijski sindrom (HUS – poremećaj zgrušavanja krvi koji uzrokuje 
zatajenje bubrega); 

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

• ako imate povišene vrijednosti masnoća u krvi (hipertrigliceridemija) ili ih je imao netko u obitelji. 
Hipertrigliceridemija je povezana s povećanim rizikom od razvoja pankreatitisa (upale gušterače); 

• ako trebate ići na operaciju ili se dugo ne krećete i mirujete (pogledajte u dijelu 2 ‘Krvni ugrušci’). 

• ako ste nedavno rodili, imate povećan rizik od krvnih ugrušaka. Upitajte svog liječnika kad 
najranije nakon porođaja možete početi uzimati [zaštićeno ime]; 

• ako imate upalu potkožnih vena (superficialni tromboflebitis); 

• ako imate varikozne vene. 

 

KRVNI UGRUŠCI 

Primjena kombiniranog hormonskog kontraceptiva kao što je [zaštićeno ime] povećava rizik od razvoja 
krvnog ugruška u odnosu na to kad se ne uzima. U rijetkim slučajevima krvni ugrušak može začepiti 
krvnu žilu i prouzročiti ozbiljne tegobe. 

Krvni ugrušci mogu nastati 

 u venama (što se naziva ‘venska tromboza’, ‘venska tromboembolija’ ili VTE) 
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 u arterijama (što se naziva ‘arterijska tromboza’, ‘arterijska tromboembolija’ ili ATE). 

Oporavak od krvnih ugrušaka ponekad nije potpun. Rijetko mogu zaostati ozbiljne trajne posljedice ili, 
vrlo rijetko, može završiti smrtnim ishodom. 

Važno je zapamtiti da je ukupni rizik od krvnog ugruška sa štetnim posljedicama zbog 
[zaštićeno ime] mali. 

 

KAKO PREPOZNATI KRVNI UGRUŠAK 

Potražite hitnu medicinsku pomoć ako primijetite neki od sljedećih znakova ili simptoma. 

 

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

• oticanje jedne noge ili oticanje duž vene na nozi ili 
stopalu osobito ako je praćeno: 

• bolom ili osjetljivošću u nozi, koji se mogu osjećati 
samo pri stajanju ili hodanju 

• povećana toplina zahvaćene noge 

• promjena boje kože na nozi, npr. ako poblijedi, 
pocrveni ili poplavi 

 

Duboka venska tromboza 

• iznenadni neobjašnjivi nedostatak zraka ili ubrzano 
disanje; 

• iznenadni kašalj bez očitog uzroka, uz moguće 
iskašljavanje krvi; 

• oštra bol u prsištu koja se može pojačati kod dubokog 
disanja; 

• jaka ošamućenost ili omaglica; 

• ubrzan ili nepravilni otkucaji srca 

• jaka bol u želucu; 

 

Ako niste sigurni, razgovarajte s liječnikom jer se neki od 
ovih simptoma, kao što je iskašljavanje krvi ili nedostatak 
zraka, mogu zamijeniti s blažim stanjem, kao što je infekcija 
dišnih puteva (npr. ‘obična prehlada’). 

Plućna embolija 

Simptomi koji najčešće nastaju u jednom oku: 

• trenutačni gubitak vida ili 

• bezbolna zamućenost vida, koja može napredovati do 
gubitka vida 

 

Tromboza retinalne vene 
(krvni ugrušak u oku) 

• bol u prsištu, nelagoda, pritisak, težina 

• osjećaj stezanja ili punoće u prsištu, ruci ili ispod prsne 
kosti; 

• punoća, probavne tegobe ili osjećaj gušenja; 

• nelagoda u gornjem dijelu tijela koja se širi u leđa, 

Srčani udar 
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čeljust, grlo, ruku ili želudac; 

• znojenje, mučnina, povraćanje ili omaglica; 

• izrazita slabost, tjeskoba ili nedostatak zraka; 

• ubrzan ili nepravilni otkucaji srca 

 

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

• iznenadna smetenost, otežan govor ili razumijevanje; 

• iznenadne poteškoće s vidom na jednom ili oba oka; 

• iznenadne poteškoće s hodanjem, omaglica, gubitak 
ravnoteže ili koordinacije; 

• iznenadna, jaka ili dugotrajna glavobolja bez poznatog 
uzroka; 

• gubitak svijesti ili nesvjestica s napadajima ili bez njih. 
 
Ponekad simptomi moždanog udara mogu biti kratkotrajni uz 
gotovo neposredan i potpuni oporavak, ali i u tom slučaju 
morate potražiti hitnu medicinsku pomoć jer možete biti pod 
rizikom od drugog moždanog udara. 

Moždani udar 

• oticanje i blago plavičasta boja ekstremiteta; 

• jaka bol u trbuhu (akutni abdomen) 
Krvni ugrušci koji su 
začepili druge krvne žile 

 

 

KRVNI UGRUŠCI U VENI 
 
Što se može dogoditi ako krvni ugrušak nastane u veni? 

• Primjena kombiniranih hormonskih kontracepctiva povezana je s povećanjem rizika od krvnih 
ugrušaka u veni (venska tromboza). Međutim, te su nuspojave rijetke. Najčešće nastaju tijekom 
prve godine primjene kombiniranih hormonskih kontraceptiva. 

• Ako se krvni ugrušak stvori u veni noge ili stopala, može uzrokovati duboku vensku trombozu 
(DVT). 

• Ako krvni ugrušak otputuje iz noge i zaustavi se u plućima, može uzrokovati plućnu emboliju. 

• Vrlo rijetko, krvni ugrušak može se stvoriti u veni nekog drugog organa, kao što je oko (tromboza 
vene mrežnice oka). 

 
Kada je rizik od razvoja krvnog ugruška u veni najveći? 

Rizik od razvoja krvnog ugruška u veni najveći je tijekom prve godine primjene kombiniranog 
hormonskog kontraceptiva kad se uzima prvi put u životu. Rizik može također biti povećan ako 
ponovno počnete uzimati kombinirani hormonski kontraceptiv (isti ili neki drugi) nakon stanke od 4 ili 
više tjedana. 

Nakon prve godine, taj rizik postaje manji, ali uvijek ostaje nešto viši nego ako ne uzimate 
kombiniranu hormonsku kontracepciju. 
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Kad prestanete uzimati [zaštićeno ime], Vaš rizik od krvnih ugrušaka vraća se na normalnu vrijednost 
unutarnekoliko tjedana. 
 
Koliki je rizik od razvoja krvnog ugruška? 

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

Ukupni rizik od nastanka krvnog ugruška u nozi ili plućima (DVT ili PE) uz [zaštićeno ime] je mali. 

 
[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

- [...] 

- Od 10 000 žena koje ne uzimaju nikakvi kombinirani hormonski kontraceptiv i nisu trudne, oko 
2 će razviti krvni ugrušak u godinu dana. 

- Od 10 000 žena koje uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv koji sadrži levonorgestrel, 
noretisteron ili norgestimate, njih oko 5-7 razvit će krvni ugrušak u godinu dana. 

- Još nije poznato koliki je rizik od krvnog ugruška uz [zaštićeno ime] u usporedbi s rizikom uz 
kombinirani hormonski kontraceptiv koji sadrži levonorgestrel. 

- Rizik od krvnog ugruška može biti različit ovisno o Vašoj osobnoj povijesti bolesti (pogledajte 
“Čimbenici koji povećavaju Vaš rizik od krvnog ugruška” niže) 

-  […]. 

 
 Rizik od razvoja krvnog 

ugruška u godinu dana 

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

oko 2 na 10 000 žena 

Žene koje uzimaju kombiniranu hormonsku 
kontracepciju u tabletama koje sadrže 
levonorgestrel, noretisteron ili norgestimat 

oko 5-7 na 10 000 žena 

Žene koje uzimaju [Zaštićeno ime] Nije još poznato. 

 

Čimbenici koji Vam povećavaju rizik od krvnog ugruška u veni 

Rizik od krvnog ugruška uz [zaštićeno ime] je mali, ali neka će ga stanja povećati. Imate veći rizik: 

• ako ste jako pretili (indeks tjelesne mase ili ITM veći od 30 kg/m2); 

• ako je netko od članova Vaše uže obitelji imao krvni ugrušak u nozi, plućima ili drugom organu u 
mlađoj dobi (npr. manjoj od približno 50 godina). U tom slučaju možete imati nasljedni poremećaj 
zgrušavanja krvi; 

• ako trebate ići na operaciju ili ste dugo mirovali zbog ozljede ili bolesti ili imate nogu u gipsu. S 
primjenom [zaštićeno ime] će možda trebati prestati nekoliko tjedana prije operacije ili za vrijeme 
mirovanja. Ako trebate prestati uzimati [zaštićeno ime], upitajte liječnika kada ga ponovno možete 
početi uzimati. 

• s napredovanjem dobi (osobito nakon približno 35. godine); 
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• ako ste rodili prije manje od nekoliko tjedana 

Što imate veći broj tih stanja, to je rizik od razvoja krvnog ugruška veći. 

Putovanje avionom (duže od 4 sata) može Vam privremeno povećati rizik od krvnog ugruška, osobito 
ako imate neke druge od navedenih čimbenika. 

Važno je da obavijestite liječnika ako imate neko od navedenih stanja, čak i ako niste sigurni. Liječnik 
može odlučiti da je potrebno prekinuti primjenu [zaštićeno ime]. 

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja [zaštićeno ime], na primjer, 
netko od članova uže obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate, obavijestite 
svog liječnika. 

 

KRVNI UGRUŠCI U ARTERIJI 

Što se može dogoditi ako krvni ugrušak nastane u arteriji? 

Kao i krvni ugrušak u veni, ugrušak u arteriji može uzrokovati ozbiljne tegobe. Na primjer, može 
uzrokovati srčani ili moždani udar. 

 

Čimbenici koji Vam povećavaju rizik od nastanka krvnog ugruška u arteriji 

Važno je zapamtiti da je rizik od srčanog ili moždanog udara zbog primjene [zaštićeno ime] vrlo mali, 
ali može se povećati: 

• s povećanjem dobi (nakon približno 35. godine života); 

• ako pušite. Kad uzimate kombinirani hormonski kontraceptiv poput [zaštićeno ime], savjetuje 
se da prestanete pušiti. Ako ne možete prestati pušiti i stariji ste od 35 godina, liječnik Vam 
može savjetovati da koristite drugačiju vrstu kontraceptiva; 

• ako imate prekomjernu tjelesnu težinu; 

• ako imate visok krvni tlak; 

• ako je član Vaše uže obitelji imao srčani ili moždani udar u mlađoj dobi (manjoj od približno 
50 godina). U tom slučaju i Vi možete imati viši rizik od srčanog ili moždanog udara; 

• ako Vi ili netko u Vašoj užoj obitelji ima visoke vrijednosti masnoća u krvi (kolesterol ili 
trigliceride); 

• ako imate migrene, osobito migrene s aurom; 

• ako imate tegobe sa srcem (poremećaj zalistaka, poremećaj srčanog ritma koji se zove 
fibrilacija atrija) 

• ako imate šećernu bolest. 

Ako imate više od jednog navedenog stanja ili je neko od tih stanja osobito teško, rizik od razvoja 
krvnog ugruška može biti još veći. 

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja [zaštićeno ime], na primjer, 
počnete pušiti, član uže obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate, 
obavijestite svog liječnika. 
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 […] 

Dio 4. Moguće nuspojave 
 [U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

Kao i svi lijekovi, [zaštićeno ime] može uzrokovati nuspojave iako se one neće javiti kod svakoga. Ako 
dobijete neku nuspojavu, osobito ako je teška ili uporno traje, ili je došlo do promjene Vašeg 
zdravstvenog stanja za koje mislite da bi moglo biti posljedica [zaštićeno ime], molimo obratite se 
svom liječniku. 

Povećan rizik od krvnih ugrušaka u venama (venska tromboembolija (VTE)) ili krvnih ugrušaka u 
arterijama (arterijska tromboembolija (ATE)) prisutan je kod svih žena koje uzimaju kombiniranu 
hormonsku kontracepciju. Za dodatne informacije o različitim rizicima zbog uzimanja kombinirane 
hormonske kontracepcije, molimo pročitajte dio 2 “Što morate znati prije nego počnete primjenjivati 
[zaštićeno ime]”. 

 
[Potrebno je dodati sljedeći tekst i učestalost nuspojava treba biti usklađena s onom u Sažetku opisa 

svojstava lijeka] 

• štetni krvni ugrušci u veni ili arteriji, na primjer: 

o u nozi ili stopalu (tj. duboka venska tromboza) 

o u plućima (tj. plućna embolija) 

o srčani udar 

o moždani udar 

o mali-moždani udari ili kratkotrajni simptomi slični simptomima moždanog udara, što se još 
zove prolazni ishemijski napadaj (TIA) 

o krvni ugrušci u jetri, želucu/crijevima, bubrezima ili oku. 

Vjerojatnost da razvijete krvni ugrušak može biti veća ako imate neka druga zdravstvena stanja koja 
povećavaju taj rizik (pogledajte dio 2 za dodatne informacije o stanjima koja povećavaju rizik od 
krvnih ugrušaka i simptome krvnog ugruška) 
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DODATAK III.D – kombinirani hormonski kontraceptivi koji sadrže drospirenon 
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[Za sve lijekove koji sadrže drospirenon navedene u Dodatku I, postojeće informacije o lijeku 
treba prilagoditi (umetnuti, zamijeniti ili izbrisati tekst, kako je prikladno) kako bi odgovarale 
dogovorenom tekstu kako je navedeno niže] 

I. Sažetak opisa svojstava lijeka 

Dio 4.1 – Terapijske indikacije 
 
[Sljedeći test treba umetnuti na kraj ovog dijela] 
 
[...] 
 
Kod donošenja odluke o propisivanju [zaštićeno ime] treba uzeti u obzir čimbenike rizika prisutne u 
pojedine žene, osobito one za vensku tromboemboliju (VTE), te visinu rizika od VTE kod uzimanja 
[zaštićeno 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 uključile sljedeće kontraindikacije] 

 

Kombinirani hormonski kontraceptivi (KOK-i) ne smiju se primjenjivati u sljedećim stanjima: 
 
[...] 
 
• Prisutnost rizika od venske tromboembolije (VTE) 

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

o Poznata nasljedna ili stečena sklonost venskoj tromboemboliji, kao što je rezistencija na 
aktivirani protein C, (uključujući faktor V Leiden), nedostatak antitrombina III, nedostatak 
proteina C, nedostatak proteina S 

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

o Visoki rizik od venske tromboembolije zbog prisutnosti višestrukih čimbenika rizika (vidjeti 
dio 4.4) 

 
• Prisutnost rizika od arterijske tromboembolije (ATE) 

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

o Cerebrovaskularna bolest – postojeći moždani udar, moždani udar u povijesti bolesti ili 
prodromalno stanje (npr. tranzitorna ishemijska ataka, TIA) 

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

o Migrena sa žarišnim neurološkim simptomima u povijesti bolesti. 

o Visoki rizik od arterijske tromboembolije zbog prisutnosti većeg broja čimbenika rizika 
(vidjeti dio 4.4) ili jednog ozbiljnog čimbenika rizika kao što je: 
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• šećerna bolest s krvožilnim simptomima 

• teška hipertenzija 

• teška dislipoproteinemija 
[...] 

Dio 4.4 – Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi 

 
 [Ovaj dio treba prilagoditi tako da odgovara sljedećem tekstu] 

Upozorenja 
[...] 

Ako je prisutno neko od niže navedenih stanja ili čimbenika rizika, potrebno je razgovarati sa ženom o 
prikladnosti [zaštićeno ime]. 

U slučaju pogoršanja ili prve pojave nekog od navedenih stanja ili čimbenika rizika, ženi treba 
savjetovati da se obrati svom liječniku kako bi utvrdio treba li prekinuti primjenu [zaštićeno ime]. 

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

Primjena bilo kojeg kombiniranog hormonskog kontraceptiva (KOK-a) povećava rizik od venske 
tromboembolije (VTE) u odnosu na rizik kad se ne primjenjuje. Lijekovi koji sadrže levonorgestrel, 
norgestimat ili noretisteron povezani su s najnižim rizikom od VTE. Drugi lijekovi, kao što je 
[zaštićeno ime], mogu nositi do dvostruko veći rizik. Odluku o primjeni nekog drugog lijeka 
umjesto onog za kojeg je poznato da ima najniži rizik od VTE treba donijeti samo nakon 
razgovora sa ženom kako bi se utvrdilo da razumije koliki je rizik od VTE uz [zaštićeno ime] 
i kako njezini trenutno prisutni čimbenici rizika utječu na taj rizik te da je njezin rizik od VTE 
najviši tijekom prve godine primjene. Neki dokazi također pokazuju da je taj rizik povećan 
kad se KOK-i ponovno počnu primjenjivati nakon stanke u trajanju od 4 ili više tjedana. 
[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

Približno 2 žene na njih 10 000 koje ne primjenjuju KOK-e i nisu trudne razvit će VTE u razdoblju od 
godinu dana. Međutim, u pojedine žene taj rizik može biti daleko veći, ovisno o njezinim postojećim 
čimbenicima rizika (vidjeti niže). 

Procjenjuje se1 da će od 10 000 žena koje uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv koji sadrži 
drospirenon njih 9 do 12 razviti VTE u godinu dana; to je usporedivo s približno 62 žena koje uzimaju 
kombinirani hormonski kontraceptiv koji sadrži levonorgestrel. 

U oba slučaja, broj slučajeva VTE u godinu dana manji je od broja koji se očekuje u žena tijekom 
trudnoće i postpartalnog razdoblja. 

VTE može imati smrtni ishod u 1-2% slučajeva. 
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[Ovdje treba umetnuti sljedeći grafikon.] 

Broj VTE događaja na 10 000 žena u godinu dana 

 

 
[Zadržati/dodati sljedeći tekst] 
 
U korisnica KOK-a iznimno je rijetko bio zabilježen nastanak tromboze u drugim krvnim žilama, npr. 
jetrenim, mezenterijskim, bubrežnim ili retinalnim venama i arterijama. 
 
[Sljedeći tekst treba izbrisati (gdje je primjenjivo)] 
 
Nema konsenzusa o tome je li nastanak ovih događaja povezan s primjenom KOK-a. 
 
[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

 
Čimbenici rizika za VTE 

Rizik od venskih tromboembolijskih komplikacija u korisnica KOK-a može biti znatno povećan u žena s 
dodatnim čimbenicima rizika, osobito ako je prisutan veći broj čimbenika rizika (vidjeti tablicu). 

[Zaštićeno ime] je kontraindiciran u žena s većim brojem čimbenika rizika zbog kojih imaju visok rizik 
od venske tromboze (vidjeti dio 4.3). Ako žena ima više od jednog čimbenika rizika, povećanje rizika 
može biti veće od zbroja pojedinačnih čimbenika – u tom slučaju treba razmotriti njezin ukupni rizik od 
VTE. Ako se smatra da je ravnoteža koristi i rizika negativna, ne smije se propisati kombinirani 
hormonski kontraceptiv (vidjeti dio 4.3). 

Tablica: Čimbenici rizika za VTE 

Čimbenik rizika Napomena 

Pretilost (indeks tjelesne mase veći od 
30 kg/m²) 

Rizik se znatno povećava s povećanjem indeksa 
tjelesne mase. 

Osobito je važno razmotriti jesu li prisutni i drugi 
čimbenici rizika. 
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Dugotrajna imobilizacija, veliki 
kirurški zahvat, bilo kakav kirurški 
zahvat na nogama ili zdjelici, 
neurokirurški zahvat ili velika trauma 

 

 

 

 

Napomena: privremena imobilizacija 
uključujući putovanje avionom 
>4 sata također može biti čimbenik 
rizika za VTE, osobito u žena s drugim 
čimbenicima rizika. 

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

Ako primjena [zaštićeno ime] nije bila prethodno 
prekinuta, potrebno je razmotriti antithrombotsko 
liječenje. 

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

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

Druga zdravstvena stanja povezana s 
VTE 

Karcinom, sistemski lupus eritematodes, hemolitičko-
uremijski sindrom, kronična upalna bolest crijeva 
(Crohnova bolest ili ulcerozni kolitis) i anemija 
srpastih stanica 

Povećana dob Osobito nakon 35. godine života 

 

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

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

 

Simptomi VTE (duboke venske tromboze i plućne embolije) 

U slučaju simptoma, ženama treba savjetovati da odmah potraže medicinsku pomoć i obavijeste 
liječnika da uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv. 

Simptomi duboke venske tromboze (DVT) mogu uključivati: 

– unilateralno oticanje noge i/ili stopala ili oticanje duž vene na nozi; 

– bol ili osjetljivost noge koja se može osjećati samo pri stajanju ili hodanju, 

– povećana toplina zahvaćene noge; crvenilo ili promjena boje kože na nozi. 

Simptomi plućne embolije (PE) mogu uključivati: 

– iznenadni nastup neobjašnjivog nedostatka zraka ili ubrzanog disanja; 

– iznenadni kašalj koji može biti povezan s hemoptizom; 

– oštra bol u prsištu; 

– jaka ošamućenost ili omaglica; 
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– ubrzani ili nepravilni otkucaji srca. 

Neki od ovih simptoma (npr. “nedostatak zraka”, “kašalj”) nisu specifični i mogu se pogrešno zamijeniti 
za uobičajenije ili manje teške događaje (npr. infekciju dišnih puteva). 

Drugi znakovi okluzije krvne žile mogu uključivati: iznenadnu bol, oticanje i plavičastu obojanost 
ekstremiteta. 

Ako okluzija nastane u oku, simptomi se mogu kretati u rasponu od bezbolne zamućenosti vida koja 
može napredovati do gubitka vida. Ponekad gubitak vida nastupa gotovo trenutačno. 

 

Rizik od arterijske tromboembolije (ATE) 

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

Čimbenici rizika za ATE 

Rizik od arterijskih tromboembolijskih komplikacija ili cerebrovaskularnog incidenta u korisnica KOK-a 
povećan je u žena s čimbenicima rizika (vidjeti tablicu). [Zaštićeno ime] je kontraindiciran ako žena 
ima jedan ozbiljan ili više čimbenika rizika za ATE zbog kojih je izložena većem riziku od arterijske 
tromboze (vidjeti dio 4.3). Ako žena ima više od jednog čimbenika rizika, povećanje rizika može biti 
veće od zbroja pojedinačnih čimbenika – u tom slučaju treba razmotriti njezin ukupni rizik. Ako se 
ravnoteža koristi i rizika smatra negativnom, ne smije se propisati kombinirani hormonski kontraceptiv 
(vidjeti dio 4.3). 

 
Tablica: Čimbenici rizika za ATE 

Čimbenik rizika Napomena 

Povećana dob Osobito iznad 35. godine 

Pušenje Ženama treba savjetovati da ne puše ako žele koristiti 
kombiniranu hormonsku kontracepciju. Ženama u 
dobi iznad 35 godina koje nastave pušiti treba strogo 
savjetovati da odaberu drugačiju metodu 
kontracepcije. 

 

Hipertenzija  

Pretilost (indeks tjelesne mase iznad 
30 kg/m2) 

Rizik se znatno povećava s povećanjem indeksa 
tjelesne mase. 

Osobito važno kod žena s dodatnim čimbenicima 
rizika 

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

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

Migrena Povećana učestalost ili težina migrene tijekom 
primjene KOK-a (koja može biti prodromalni znak 
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cerebrovaskularnog događaja) može biti razlogom 
trenutačnog prekida primjene 

Druga zdravstvena stanja povezana 
sa štetnim krvožilnim događajima 

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

 

Simptomi ATE 

U slučaju simptoma, ženama treba savjetovati da potraže hitnu medicinsku pomoć i obavijeste 
liječnika da uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv. 

Simptomi cerebrovaskularnog incidenta mogu uključivati: 

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

– iznenadne poteškoće s hodanjem, omaglica, gubitak ravnoteže ili koordinacije; 

– iznenadnu smetenost, otežan govor ili razumijevanje; 

– iznenadne poteškoće 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 uključivati: 

– bol, nelagodu, pritisak, težinu, osjećaj stezanja ili punoće u prsištu, ruci ili ispod prsne 
kosti; 

– nelagoda koja se širi u leđa, čeljust, grlo, ruku, želudac; 

– osjećaj punoće, probavne tegobe ili gušenje; 

– znojenje, mučnina, povraćanje ili omaglica; 

– izrazita slabost, anksioznost ili nedostatak zraka; 

– ubrzan ili nepravilni otkucaji srca. 

 
[...] 

 

Medicinski pregled/savjetovanje 

Prije uvođenja ili ponovnog uvođenja [zaštićeno ime], mora se uzeti cjelokupnu povijest bolesti 
(uključujući obiteljsku anamnezu) i isključiti trudnoću. Potrebno je izmjeriti krvni tlak i napraviti 
fizikalni pregled, rukovodeći se kontraindikacijama (vidjeti dio 4.3) i upozorenjima (vidjeti dio 4.4). 
Važno je ženi obratiti pozornost na informacije o venskoj i arterijskoj trombozi, uključujući i rizik 
povezan s [zaštićeno ime] u usporedbi s drugim kombiniranim hormonskim kontraceptivima, na 
simptome VTE i ATE, poznate čimbenike rizika i što učiniti u slučaju sumnje na trombozu. 

Ženi također treba savjetovati da pažljivo pročita uputu za korisnice i da se pridržava dobivenih 
savjeta. Učestalost i vrsta pregleda trebaju se temeljiti na utvrđenim smjernicama za praksu i biti 
prilagođeni pojedinoj ženi. 
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Ženama treba objasniti da hormonski kontraceptivi ne štite od infekcije HIV-om (AIDS-a) i drugih 
spolno prenosivih bolesti. 
 
[...] 

 

Dio 4.6 – Plodnost, trudnoća i dojenje 

 

Trudnoća 

[U ovom dijelu treba se nalaziti sljedeći tekst] 
 

Povećani rizik od VTE tijekom postporođajnog razdoblja mora se uzeti u obzir pri ponovnom početku 
primjene [zaštićeno ime] (vidjeti dio 4.2 i 4.4). 

 

Dio 4.8 – Nuspojave 
 
[U ovom dijelu treba se nalaziti sljedeći tekst] 
 
[…] 
 
Opis odabranih nuspojava 
U žena koje koriste kombiniranu hormonsku kontracepciju opažen je povećani rizik od arterijskih i 
venskih trombotskih i tromboembolijskih događaja, uključujući infarkt miokarda, moždani udar, 
tranzitorne ishemijske atake, vensku trombozu i plućnu emboliju, o čemu se detaljnije govori u 
dijelu 4.4. 
 
[…] 
 
[VTE ili ATE trebaju biti navedeni u tablici nuspojava, u kategoriji učestalosti „Rijetko“.] 
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II. Uputa o lijeku 
 

 [Sljedeći tekst treba umetnuti na početak Upute o lijeku] 

 
Važni podaci koje treba znati o kombiniranim hormonskim kontraceptivima: 

• Ako se ispravno primjenjuju, jedna su od najpouzdanijih reverzibilnih metoda kontracepcije 
• Malo povećavaju rizik od nastanka krvnog ugruška u venama i arterijama, osobito u prvoj 

godini primjene ili kad se ponovno počinje s primjenom kombiniranog hormonskog 
kontraceptiva nakon stanke od 4 ili više tjedana 

• Molimo budite oprezni i posjetite liječnika ako mislite da imate simptome kakve izaziva krvni 
ugrušak (pogledajte dio 2 “Krvni ugrušci”) 
 
[…] 

Dio 2. Što morate znati prije nego počnete primjenjivati [Zaštićeno ime] 
 

[Sljedeći tekst treba umetnuti na početak ovog dijela] 

Opće napomene 

Prije nego što počnete primjenjivati [zaštićeno ime] trebate pročitati informacije o krvnim ugrušcima u 
dijelu 2. Osobito je važno pročitati o simptomima krvnog ugruška – pogledajte dio 2 “Krvni ugrušci”). 

[…] 

 

Kad ne smijete primjenjivati [Zaštićeno ime] 
 

[Ovaj dio treba promijeniti tako da uključuje sljedeći tekst] 

Ne smijete primjenjivati [Zaštićeno ime] ako imate neko od niže navedenih stanja. Ako imate neko od 
niže navedenih stanja, morate o tome obavijestiti liječnika. Liječnik će razgovarati s Vama o drugim, za 
Vas pogodnijim oblicima kontrole začeća. 

• ako imate (ili ste ikad imali) krvni ugrušak u nekoj krvnoj žili nogu (duboka venska tromboza, 
DVT), pluća (plućna embolija, PE) ili drugih organa; 

• ako znate da imate poremećaj koji utječe na zgrušavanje krvi – na primjer, nedostatak 
proteina C, nedostatak proteina S, nedostatak antitrombina III, faktor V Leiden ili 
antifosfolipidna protutijela; 

• ako morate ići na operaciju ili dugo ležeći mirujete (pogledajtei dio ‘Krvni ugrušci’); 

• ako ste ikad imali srčani ili moždani udar; 

• ako imate (ili ste ikad imali) anginu pektoris (stanje koje uzrokuje jaku bol u prsištu i može biti 
prvi znak srčanog udara) ili prolazni ishemijski napadaj (TIA – prolazni simptomi moždanog 
udara); 

• ako imate neku od sljedećih bolesti koja može povećati rizik od stvaranja ugruška u arterijama: 

– teška šećerna bolest s oštećenjem krvnih žila 

– vrlo visok krvni tlak 

– vrlo visoke vrijednosti masnoća u krvi (kolesterola ili triglicerida) 

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

[…] 

Kada trebate biti posebno oprezni s [Zaštićeno ime] 
 

[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

Kada se trebate obratiti svom liječniku? 

Potražite hitnu medicinsku pomoć 

- ako primijetite moguće znakove krvnog ugruška koji mogu značiti da imate krvni 
ugrušak u nozi (tj. duboku vensku trombozu), krvni ugrušak u plućima (tj. plućnu 
emboliju), srčani ili moždani udar (pogledajte dio ‘Krvni ugrušak (tromboza) niže). 

Za opis simptoma ovih ozbiljnih nuspojava, molimo pročitajte “Kako prepoznati krvni ugrušak”. 
 

[...] 
 
Obavijestite svog liječnika ako imate neko od sljedećih stanja. 
Ako se neko od stanja pojavi prvi put ili se ono pogorša dok primjenjujete [zaštićeno ime], o tome 
također trebate obavijestiti svog liječnika. 

[...] 

• ako imate Crohnovu bolest ili ulcerozni kolitis (kronična upalna bolest crijeva); 

• ako imate sistemski lupus eritematodes (SLE – bolest koja zahvaća prirodni obrambeni sustav 
Vašeg tijela); 

• ako imate hemolitičko-uremijski sindrom (HUS – poremećaj zgrušavanja krvi koji uzrokuje 
zatajenje bubrega); 

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

• ako imate povišene vrijednosti masnoća u krvi (hipertrigliceridemija) ili ih je imao netko u obitelji. 
Hipertrigliceridemija je povezana s povećanim rizikom od razvoja pankreatitisa (upale gušterače); 

• ako trebate ići na operaciju ili se dugo ne krećete i mirujete (pogledajte u dijelu 2 ‘Krvni ugrušci’); 

• ako ste nedavno rodili, imate povećan rizik od krvnih ugrušaka. Upitajte svog liječnika kad 
najranije nakon porođaja možete početi uzimati [zaštićeno ime]; 

• ako imate upalu potkožnih vena (superficialni tromboflebitis); 

• ako imate varikozne vene. 

 

KRVNI UGRUŠCI 

Primjena kombiniranog hormonskog kontraceptiva kao što je [zaštićeno ime] povećava rizik od razvoja 
krvnog ugruška u odnosu na to kad se ne uzima. U rijetkim slučajevima krvni ugrušak može začepiti 
krvnu žilu i prouzročiti ozbiljne tegobe. 

Krvni ugrušci mogu nastati 

 u venama (što se naziva ‘venska tromboza’, ‘venska tromboembolija’ ili VTE) 

349 
 



 u arterijama (što se naziva ‘arterijska tromboza’, ‘arterijska tromboembolija’ ili ATE). 

Oporavak od krvnih ugrušaka ponekad nije potpun. Rijetko mogu zaostati ozbiljne trajne posljedice ili, 
vrlo rijetko, može završiti smrtnim ishodom. 

Važno je zapamtiti da je ukupni rizik od krvnog ugruška sa štetnim posljedicama zbog 
[zaštićeno ime] mali. 

 

KAKO PREPOZNATI KRVNI UGRUŠAK 

Potražite hitnu medicinsku pomoć ako primijetite neki od sljedećih znakova ili simptoma. 

 

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

• oticanje jedne noge ili oticanje duž vene na nozi ili 
stopalu osobito ako je praćeno: 

• bolom ili osjetljivošću u nozi, koji se mogu osjećati 
samo pri stajanju ili hodanju 

• povećana toplina zahvaćene noge 

• promjena boje kože na nozi, npr. ako poblijedi, 
pocrveni ili poplavi 

 

Duboka venska tromboza 

• iznenadni neobjašnjivi nedostatak zraka ili ubrzano 
disanje; 

• iznenadni kašalj bez očitog uzroka, uz moguće 
iskašljavanje krvi; 

• oštra bol u prsištu koja se može pojačati kod dubokog 
disanja; 

• jaka ošamućenost ili omaglica; 

• ubrzani ili nepravilni otkucaji srca 

• jaka bol u želucu; 

 

Ako niste sigurni, razgovarajte s liječnikom jer se neki od 
ovih simptoma, kao što je iskašljavanje krvi ili nedostatak 
zraka, mogu zamijeniti s blažim stanjem, kao što je infekcija 
dišnih puteva (npr. ‘obična prehlada’). 

Plućna embolija 

Simptomi koji najčešće nastaju u jednom oku: 

• trenutačni gubitak vida ili 

• bezbolna zamućenost vida, koja može napredovati do 
gubitka vida 

 

Tromboza retinalne vene 
(krvni ugrušak u oku) 

• bol u prsištu, nelagoda, pritisak, težina 

• osjećaj stezanja ili punoće u prsištu, ruci ili ispod prsne 
kosti; 

• punoća, probavne tegobe ili osjećaj gušenja; 

• nelagoda u gornjem dijelu tijela koja se širi u leđa, 

Srčani udar 
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čeljust, grlo, ruku ili želudac; 

• znojenje, mučnina, povraćanje ili omaglica; 

• izrazita slabost, tjeskoba ili nedostatak zraka; 

• ubrzan ili nepravilni otkucaji srca 

 

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

• iznenadna smetenost, otežan govor ili razumijevanje; 

• iznenadne poteškoće s vidom na jednom ili oba oka; 

• iznenadne poteškoće s hodanjem, omaglica, gubitak 
ravnoteže ili koordinacije; 

• iznenadna, jaka ili dugotrajna glavobolja bez poznatog 
uzroka; 

• gubitak svijesti ili nesvjestica s napadajima ili bez njih. 
 
Ponekad simptomi moždanog udara mogu biti kratkotrajni uz 
gotovo neposredan i potpuni oporavak, ali i u tom slučaju 
morate potražiti hitnu medicinsku pomoć jer možete biti pod 
rizikom od drugog moždanog udara. 

Moždani udar 

• oticanje i blago plavičasta boja ekstremiteta; 

• jaka bol u trbuhu (akutni abdomen) 
Krvni ugrušci koji su 
začepili druge krvne žile 

 

 

KRVNI UGRUŠCI U VENI 
 
Što se može dogoditi ako krvni ugrušak nastane u veni? 

• Primjena kombiniranih hormonskih kontracepctiva povezana je s povećanjem rizika od krvnih 
ugrušaka u veni (venska tromboza). Međutim, te su nuspojave rijetke. Najčešće nastaju tijekom 
prve godine primjene kombiniranih hormonskih kontraceptiva. 

• Ako se krvni ugrušak stvori u veni noge ili stopala, može uzrokovati duboku vensku trombozu 
(DVT). 

• Ako krvni ugrušak otputuje iz noge i zaustavi se u plućima, može uzrokovati plućnu emboliju. 

• Vrlo rijetko, krvni ugrušak može se stvoriti u veni nekog drugog organa, kao što je oko (tromboza 
vene mrežnice oka). 

 
Kada je rizik od razvoja krvnog ugruška u veni najveći? 

Rizik od razvoja krvnog ugruška u veni najveći je tijekom prve godine primjene kombiniranog 
hormonskog kontraceptiva kad se uzima prvi put u životu. Rizik može također biti povećan ako 
ponovno počnete uzimati kombinirani hormonski kontraceptiv (isti ili neki drugi) nakon stanke od 4 ili 
više tjedana. 

Nakon prve godine, taj rizik postaje manji, ali uvijek ostaje nešto viši nego ako ne uzimate 
kombiniranu hormonsku kontracepciju. 
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Kad prestanete uzimati [zaštićeno ime], Vaš rizik od krvnih ugrušaka vraća se na normalnu vrijednost 
unutar nekoliko tjedana. 
 
Koliki je rizik od razvoja krvnog ugruška? 

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

Ukupni rizik od nastanka krvnog ugruška u nozi ili plućima (DVT ili PE) uz [zaštićeno ime] je mali. 

 
[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

- [...] 

- Od 10 000 žena koje ne uzimaju nikakvi kombinirani hormonski kontraceptiv i nisu trudne, oko 
2 će razviti krvni ugrušak u godinu dana. 

- Od 10 000 žena koje uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv koji sadrži levonorgestrel, 
noretisteron ili norgestimate, njih oko 5-7 razvit će krvni ugrušak u godinu dana. 

- Od 10 000 žena koje uzimaju kombiniranu hormonsku kontracepciju koja sadrži drospirenon, 
kao što je [zaštićeno ime], približno 9 do 12 žena razvit će krvni ugrušak u godinu dana. 

- Rizik od krvnog ugruška može biti različit ovisno o Vašoj osobnoj povijesti bolesti (pogledajte 
“Čimbenici koji povećavaju Vaš rizik od krvnog ugruška” niže) 

-  […]. 

 

 Rizik od razvoja krvnog 
ugruška u godinu dana 

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

oko 2 na 10 000 žena 

Žene koje uzimaju kombiniranu hormonsku 
kontracepciju u tabletama koje sadrže levonorgestrel, 
noretisteron ili norgestimat 

oko 5-7 na 10 000 žena 

Žene koje uzimaju [Zaštićeno ime] oko 9-12 na 10 000 žena 
 

Čimbenici koji Vam povećavaju rizik od krvnog ugruška u veni 

Rizik od krvnog ugruška uz [zaštićeno ime] je mali, ali neka će ga stanja povećati. Imate veći rizik: 

• ako ste jako pretili (indeks tjelesne mase ili ITM veći od 30 kg/m2); 

• ako je netko od članova Vaše uže obitelji imao krvni ugrušak u nozi, plućima ili drugom organu u 
mlađoj dobi (npr. manjoj od približno 50 godina). U tom slučaju možete imati nasljedni poremećaj 
zgrušavanja krvi; 

• ako trebate ići na operaciju ili ste dugo mirovali zbog ozljede ili bolesti ili imate nogu u gipsu. S 
primjenom [zaštićeno ime] će možda trebati prestati nekoliko tjedana prije operacije ili za vrijeme 
mirovanja. Ako trebate prestati uzimati [zaštićeno ime], upitajte liječnika kada ga ponovno možete 
početi uzimati. 

• s napredovanjem dobi (osobito nakon približno 35. godine); 
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• ako ste rodili prije manje od nekoliko tjedana 

Što imate veći broj tih stanja, to je rizik od razvoja krvnog ugruška veći. 

Putovanje avionom (duže od 4 sata) može Vam privremeno povećati rizik od krvnog ugruška, osobito 
ako imate neke druge od navedenih čimbenika. 

Važno je da obavijestite liječnika ako imate neko od navedenih stanja, čak i ako niste sigurni. Liječnik 
može odlučiti da je potrebno prekinuti primjenu [zaštićeno ime]. 

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja [zaštićeno ime], na primjer, 
netko od članova uže obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate, obavijestite 
svog liječnika. 

 

KRVNI UGRUŠCI U ARTERIJI 

Što se može dogoditi ako krvni ugrušak nastane u arteriji? 

Kao i krvni ugrušak u veni, ugrušak u arteriji može uzrokovati ozbiljne tegobe. Na primjer, može 
uzrokovati srčani ili moždani udar. 

 

Čimbenici koji Vam povećavaju rizik od nastanka krvnog ugruška u arteriji 

Važno je zapamtiti da je rizik od srčanog ili moždanog udara zbog primjene [zaštićeno ime] vrlo mali, 
ali može se povećati: 

• s povećanjem dobi (nakon približno 35. godine života); 

• ako pušite. Kad uzimate kombinirani hormonski kontraceptiv poput [zaštićeno ime], savjetuje 
se da prestanete pušiti. Ako ne možete prestati pušiti i stariji ste od 35 godina, liječnik Vam 
može savjetovati da koristite drugačiju vrstu kontraceptiva; 

• ako imate prekomjernu tjelesnu težinu; 

• ako imate visok krvni tlak; 

• ako je član Vaše uže obitelji imao srčani ili moždani udar u mlađoj dobi (manjoj od približno 
50 godina). U tom slučaju i Vi možete imati viši rizik od srčanog ili moždanog udara; 

• ako Vi ili netko u Vašoj užoj obitelji ima visoke vrijednosti masnoća u krvi (kolesterol ili 
trigliceride); 

• ako imate migrene, osobito migrene s aurom; 

• ako imate tegobe sa srcem (poremećaj zalistaka, poremećaj srčanog ritma koji se zove 
fibrilacija atrija) 

• ako imate šećernu bolest. 

Ako imate više od jednog navedenog stanja ili je neko od tih stanja osobito teško, rizik od razvoja 
krvnog ugruška može biti još veći. 

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja [zaštićeno ime], na primjer, 
počnete pušiti, član uže obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate, 
obavijestite svog liječnika. 
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 […] 

 

Dio 4. Moguće nuspojave 
 

 [U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

Kao i svi lijekovi, [zaštićeno ime] može uzrokovati nuspojave iako se one neće javiti kod svakoga. Ako 
dobijete neku nuspojavu, osobito ako je teška ili uporno traje, ili je došlo do promjene Vašeg 
zdravstvenog stanja za koje mislite da bi moglo biti posljedica [zaštićeno ime], molimo obratite se 
svom liječniku. 

Povećan rizik od krvnih ugrušaka u venama (venska tromboembolija (VTE)) ili krvnih ugrušaka u 
arterijama (arterijska tromboembolija (ATE)) prisutan je kod svih žena koje uzimaju kombiniranu 
hormonsku kontracepciju. Za dodatne informacije o različitim rizicima zbog uzimanja kombinirane 
hormonske kontracepcije, molimo  pročitajte dio 2 “Što morate znati prije nego počnete primjenjivati 
[zaštićeno ime]”. 

 
[Potrebno je dodati sljedeći tekst i učestalost nuspojava treba biti usklađena s onom u Sažetku opisa 

svojstava lijeka] 

• štetni krvni ugrušci u veni ili arteriji, na primjer: 

o u nozi ili stopalu (tj. duboka venska tromboza) 

o u plućima (tj. plućna embolija) 

o srčani udar 

o moždani udar 

o mali-moždani udari ili kratkotrajni simptomi slični simptomima moždanog udara, što se još 
zove prolazni ishemijski napadaj (TIA) 

o krvni ugrušci u jetri, želucu/crijevima, bubrezima ili oku. 

Vjerojatnost da razvijete krvni ugrušak može biti veća ako imate neka druga zdravstvena stanja koja 
povećavaju taj rizik (pogledajte dio 2 za dodatne informacije o stanjima koja povećavaju rizik od 
krvnih ugrušaka i simptome krvnog ugruška) 
 
[…]
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DODATAK III.E – kombinirani hormonski kontraceptivi koji sadrže etonogestrel 
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[Za sve lijekove koji sadrže etonogestrel navedene u Dodatku I, postojeće informacije o lijeku 
treba prilagoditi (umetnuti, zamijeniti ili izbrisati tekst, kako je prikladno) kako bi odgovarale 
dogovorenom tekstu kako je navedeno niže] 

I. Sažetak opisa svojstava lijeka 

Dio 4.1 – Terapijske indikacije 
 
[Sljedeći test treba umetnuti na kraj ovog dijela] 
 
[...] 
 
Kod donošenja odluke o propisivanju [zaštićeno ime] treba uzeti u obzir čimbenike rizika prisutne u 
pojedine žene, osobito one za vensku tromboemboliju (VTE), te visinu rizika od VTE kod uzimanja 
[zaštićeno 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 uključile sljedeće kontraindikacije] 

 

Kombinirani hormonski kontraceptivi (KOK-i) ne smiju se primjenjivati u sljedećim stanjima: 
 
[...] 
 
• Prisutnost rizika od venske tromboembolije (VTE) 

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

o Poznata nasljedna ili stečena sklonost venskoj tromboemboliji, kao što je rezistencija na 
aktivirani protein C, (uključujući faktor V Leiden), nedostatak antitrombina III, nedostatak 
proteina C, nedostatak proteina S 

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

o Visoki rizik od venske tromboembolije zbog prisutnosti višestrukih čimbenika rizika (vidjeti 
dio 4.4) 

 
• Prisutnost rizika od arterijske tromboembolije (ATE) 

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

o Cerebrovaskularna bolest – postojeći moždani udar, moždani udar u povijesti bolesti ili 
prodromalno stanje (npr. tranzitorna ishemijska ataka, TIA) 

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

o Migrena sa žarišnim neurološkim simptomima u povijesti bolesti. 

o Visoki rizik od arterijske tromboembolije zbog prisutnosti većeg broja čimbenika rizika 
(vidjeti dio 4.4) ili jednog ozbiljnog čimbenika rizika kao što je: 
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• šećerna bolest s krvožilnim simptomima 

• teška hipertenzija 

• teška dislipoproteinemija 
[...] 

Dio 4.4 – Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi 

 
 [Ovaj dio treba prilagoditi tako da odgovara sljedećem tekstu] 

Upozorenja 
[...] 

Ako je prisutno neko od niže navedenih stanja ili čimbenika rizika, potrebno je razgovarati sa ženom o 
prikladnosti [zaštićeno ime]. 

U slučaju pogoršanja ili prve pojave nekog od navedenih stanja ili čimbenika rizika, ženi treba 
savjetovati da se obrati svom liječniku kako bi utvrdio treba li prekinuti primjenu [zaštićeno ime]. 

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

Primjena bilo kojeg kombiniranog hormonskog kontraceptiva (KOK-a)povećava rizik od venske 
tromboembolije (VTE) u odnosu na rizik kad se ne primjenjuje. Lijekovi koji sadrže levonorgestrel, 
norgestimat ili noretisteron povezani su s najnižim rizikom od VTE. Drugi lijekovi, kao što je 
[zaštićeno ime], mogu nositi do dvostruko veći rizik. Odluku o primjeni nekog drugog lijeka 
umjesto onog za kojeg je poznato da ima najniži rizik od VTE treba donijeti samo nakon 
razgovora sa ženom kako bi se potvrdilo da razumije koliki je rizik od VTE uz [zaštićeno 
ime] i kako njezini trenutno prisutni čimbenici rizika utječu na taj rizik te da je njezin rizik 
od VTE najviši tijekom prve godine primjene. Neki dokazi također pokazuju da je taj rizik 
povećan kad se KOK-i ponovno počnu primjenjivati nakon stanke u trajanju od 4 ili više 
tjedana. 

 
 
[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

Približno 2 žene na njih 10 000 koje ne primjenjuju KOK-e i nisu trudne razvit će VTE u razdoblju od 
godinu dana. Međutim, u pojedine žene taj rizik može biti daleko veći, ovisno o njezinim postojećim 
čimbenicima rizika (vidjeti niže). 

Procjenjuje se da će od 10 000 žena koje uzimaju nisku dozu KOK-a koji sadrži levonorgestrel, njih 
približno 62 razviti VTE u godinu dana. Dobiveni su proturječni rezultati o riziku od VTE s Nuvaringom u 
usporedbi s rizikom uz KOK-e koji sadrže levonorgestrel (uz procjenu relativnog rizika koji se kreće u 
rasponu od bez povećanja, RR = 0,96, do povećanja za gotovo 2 puta, RR = 1,90). To odgovara broju 
od približno 6 do 12 slučajeva VTE u godinu dana na 10 000 žena koje koriste Nuvaring. 

U oba slučaja, broj slučajeva VTE u godinu dana manji je od broja koji se očekuje u žena tijekom 
trudnoće ili postpartalnog razdoblja. 

VTE može imati smrtni ishod u 1-2% slučajeva. 

2 Središnja točka raspona od 5-7 na 10 000 žena-godina, na temelju relativnog rizika kod uzimanja KOK-a koji sadrže 
levonorgestrel naspram njihovog neuzimanja koji iznosi približno 2,3 do 3,6 
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[Ovdje treba umetnuti sljedeći grafikon] 

 

Broj VTE događaja na 10 000 žena u godinu dana 
 

 

 
[Zadržati/dodati sljedeći tekst] 
 
U korisnica KOK-a iznimno je rijetko bio zabilježen nastanak tromboze u drugim krvnim žilama, npr. 
jetrenim, mezenterijskimim, bubrežnim ili retinalnim venama i arterijama. 
 
[Sljedeći tekst treba izbrisati (gdje je primjenjivo)] 
 
Nema konsenzusa o tome je li nastanak ovih događaja povezan s primjenom KOK-a 
 
[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

 
Čimbenici rizika za VTE 

Rizik od venskih tromboembolijskih komplikacija u korisnica KOK-a može biti znatno povećan u žena s 
dodatnim čimbenicima rizika, osobito ako je prisutan veći broj čimbenika rizika (vidjeti tablicu). 

[Zaštićeno ime] je kontraindiciran u žena s većim brojem čimbenika rizika zbog kojih imaju visok rizik 
od venske tromboze (vidjeti dio 4.3). Ako žena ima više od jednog čimbenika rizika, povećanje rizika 
može biti veće od zbroja pojedinačnih čimbenika – u tom slučaju treba razmotriti njezin ukupni rizik od 
VTE. Ako se smatra da je ravnoteža koristi i rizika negativna, ne smije se propisati kombinirani 
hormonski kontraceptiv (vidjeti dio 4.3). 

Tablica: Čimbenici rizika za VTE 

Čimbenik rizika Napomena 

Pretilost (indeks tjelesne mase veći od Rizik se znatno povećava s povećanjem indeksa 
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30 kg/m²) tjelesne mase. 

Osobito je važno razmotriti jesu li prisutni i drugi 
čimbenici rizika. 

Dugotrajna imobilizacija, veliki 
kirurški zahvat, bilo kakav kirurški 
zahvat na nogama ili zdjelici, 
neurokirurški zahvat ili velika trauma 

 

 

 

 

Napomena: privremena imobilizacija 
uključujući putovanje avionom 
>4 sata također može biti čimbenik 
rizika za VTE, osobito u žena s drugim 
čimbenicima rizika. 

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

Ako primjena [zaštićeno ime] nije bila prethodno 
prekinuta, potrebno je razmotriti antithrombotsko 
liječenje. 

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

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

Druga zdravstvena stanja povezana s 
VTE 

Karcinom, sistemski lupus eritematodes, hemolitičko-
uremijski sindrom, kronična upalna bolest crijeva 
(Crohnova bolest ili ulcerozni kolitis) i anemija 
srpastih stanica 

Povećana dob Osobito nakon 35. godine života 

 

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

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

 

Simptomi VTE (duboke venske tromboze i plućne embolije) 

U slučaju simptoma, ženama treba savjetovati da odmah potraže medicinsku pomoć i obavijeste 
liječnika da uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv. 

Simptomi duboke venske tromboze (DVT) mogu uključivati: 

– unilateralno oticanje noge i/ili stopala ili oticanje duž vene na nozi; 

– bol ili osjetljivost noge koja se može osjećati samo pri stajanju ili hodanju, 

– povećana toplina zahvaćene noge; crvenilo ili promjena boje kože na nozi. 

Simptomi plućne embolije (PE) mogu uključivati: 

– iznenadni nastup neobjašnjivog nedostatka zraka ili ubrzanog disanja; 
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– iznenadni kašalj koji može biti povezan s hemoptizom; 

– oštra bol u prsištu; 

– jaka ošamućenost ili omaglica; 

– ubrzani ili nepravilni otkucaji srca. 

Neki od ovih simptoma (npr. “nedostatak zraka”, “kašalj”) nisu specifični i mogu se pogrešno zamijeniti 
za uobičajenije ili manje teške događaje (npr. infekciju dišnih puteva). 

Drugi znakovi okluzije krvne žile mogu uključivati: iznenadnu bol, oticanje i plavičastu obojanost 
ekstremiteta. 

Ako okluzija nastane u oku, simptomi se mogu kretati u rasponu od bezbolne zamućenosti vida koja 
može napredovati do gubitka vida. Ponekad gubitak vida nastupa gotovo trenutačno. 

 

Rizik od arterijske tromboembolije (ATE) 

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

Čimbenici rizika za ATE 

Rizik od arterijskih tromboembolijskih komplikacija ili cerebrovaskularnog incidenta u korisnica KOK-a 
povećan je u žena s čimbenicima rizika (vidjeti tablicu). [Zaštićeno ime] je kontraindiciran ako žena 
ima jedan ozbiljan ili više čimbenika rizika za ATE zbog kojih je izložena većem riziku od arterijske 
tromboze (vidjeti dio 4.3). Ako žena ima više od jednog čimbenika rizika, povećanje rizika može biti 
veće od zbroja pojedinačnih čimbenika – u tom slučaju treba razmotriti njezin ukupni rizik. Ako se 
ravnoteža koristi i rizika smatra negativnom, ne smije se propisati kombinirani hormonski kontraceptiv 
(vidjeti dio 4.3). 

 
Tablica: Čimbenici rizika za ATE 

Čimbenik rizika Napomena 

Povećana dob Osobito iznad 35. godine 

Pušenje Ženama treba savjetovati da ne puše ako žele koristiti 
kombiniranu hormonsku kontracepciju. Ženama u 
dobi iznad 35 godina koje nastave pušiti treba strogo 
savjetovati da odaberu drugačiju metodu 
kontracepcije. 

 

Hipertenzija  

Pretilost (indeks tjelesne mase iznad 
30 kg/m2) 

Rizik se znatno povećava s povećanjem indeksa 
tjelesne mase. 

Osobito važno kod žena s dodatnim čimbenicima 
rizika 

Pozitivna obiteljska anamneza 
(arterijska tromboembolija u braće, 
sestara ili roditelja osobito u relativno 

Ako se sumnja na nasljednu sklonost, ženu treba 
uputiti po savjet specijalista prije nego što se donese 
odluka o uporabi bilo kojeg KOK-a 
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ranoj dobi, npr., prije 50. godine 
života). 

Migrena Povećana učestalost ili težina migrene tijekom 
primjene KOK-a (koja može biti prodromalni znak 
cerebrovaskularnog događaja) može biti razlogom 
trenutačnog prekida primjene 

Druga zdravstvena stanja povezana 
sa štetnim krvožilnim događajima 

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

 

Simptomi ATE 

U slučaju simptoma, ženama treba savjetovati da potraže hitnu medicinsku pomoć i obavijeste 
liječnika da uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv. 

Simptomi cerebrovaskularnog incidenta mogu uključivati: 

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

– iznenadne poteškoće s hodanjem, omaglica, gubitak ravnoteže ili koordinacije; 

– iznenadnu smetenost, otežan govor ili razumijevanje; 

– iznenadne poteškoće 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 uključivati: 

– bol, nelagodu, pritisak, težinu, osjećaj stezanja ili punoće u prsištu, ruci ili ispod prsne 
kosti; 

– nelagoda koja se širi u leđa, čeljust, grlo, ruku, želudac; 

– osjećaj punoće, probavne tegobe ili gušenje; 

– znojenje, mučnina, povraćanje ili omaglica; 

– izrazita slabost, anksioznost ili nedostatak zraka; 

– ubrzan ili nepravilni otkucaji srca. 

 
[...] 

 

Medicinski pregled/savjetovanje 

Prije uvođenja ili ponovnog uvođenja [zaštićeno ime], mora se uzeti cjelokupnu povijest bolesti 
(uključujući obiteljsku anamnezu) i isključiti trudnoću. Potrebno je izmjeriti krvni tlak i napraviti 
fizikalni pregled, rukovodeći se kontraindikacijama (vidjeti dio 4.3) i upozorenjima (vidjeti dio 4.4). 
Važno je ženi obratiti pozornost na informacije o venskoj i arterijskoj trombozi, uključujući i rizik 
povezan s [zaštićeno ime] u usporedbi s drugim kombiniranim hormonskim kontraceptivima, na 
simptome VTE i ATE, poznate čimbenike rizika i što učiniti u slučaju sumnje na trombozu. 
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Ženi također treba savjetovati da pažljivo pročita uputu za korisnice i da se pridržava dobivenih 
savjeta. Učestalost i vrsta pregleda trebaju se temeljiti na utvrđenim smjernicama za praksu i biti 
prilagođeni pojedinoj ženi. 

Ženama treba objasniti da hormonski kontraceptivi ne štite od infekcije HIV-om (AIDS-a) i drugih 
spolno prenosivih bolesti. 
[...] 

 

 

Dio 4.6 – Plodnost, trudnoća i dojenje 

 

Trudnoća 

[U ovom dijelu treba se nalaziti sljedeći tekst] 
 

Povećani rizik od VTE tijekom postporođajnog razdoblja mora se uzeti u obzir pri ponovnom početku 
primjene [zaštićeno ime] (vidjeti dio 4.2 i 4.4). 

 

Dio 4.8 – Nuspojave 
 
[U ovom dijelu treba se nalaziti sljedeći tekst] 
 
[…] 
 
Opis odabranih nuspojava 
U žena koje koriste kombiniranu hormonsku kontracepciju opažen je povećani rizik od arterijskih i 
venskih trombotskih i tromboembolijskih događaja, uključujući infarkt miokarda, moždani udar, 
tranzitorne ishemijske atake, vensku trombozu i plućnu emboliju, o čemu se detaljnije govori u 
dijelu 4.4. 
 
[…] 
 
[VTE ili ATE trebaju biti navedeni u tablici nuspojava, u kategoriji učestalosti „Rijetko“.] 
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II. Uputa o lijeku 
 

 [Sljedeći tekst treba umetnuti na početak Upute o lijeku] 

 
Važni podaci koje treba znati o kombiniranim hormonskim kontraceptivima: 

• Ako se ispravno primjenjuju, jedna su od najpouzdanijih reverzibilnih metoda kontracepcije 
• Malo povećavaju rizik od nastanka krvnog ugruška u venama i arterijama, osobito u prvoj 

godini primjene ili kad se ponovno počinje s primjenom kombiniranog hormonskog 
kontraceptiva nakon stanke od 4 ili više tjedana 

• Molimo budite oprezni i posjetite liječnika ako mislite da imate simptome kakve izaziva krvni 
ugrušak (pogledajte dio 2 “Krvni ugrušci”) 
 
[…] 

Dio 2. Što morate znati prije nego počnete primjenjivati [Zaštićeno ime] 
 

[Sljedeći tekst treba umetnuti na početak ovog dijela] 

Opće napomene 

Prije nego što počnete primjenjivati [zaštićeno ime] trebate pročitati informacije o krvnim ugrušcima  u 
dijelu 2. Osobito je važno pročitati o simptomima krvnog ugruška – pogledajte dio 2 “Krvni ugrušci”). 

[…] 

 

Kad ne smijete primjenjivati [Zaštićeno ime] 
 

[Ovaj dio treba promijeniti tako da uključuje sljedeći tekst] 

Ne smijete primjenjivati [Zaštićeno ime] ako imate neko od niže navedenih stanja. Ako imate neko od 
niže navedenih stanja, morate o tome obavijestiti liječnika. Liječnik će razgovarati s Vama o drugim, za 
Vas pogodnijim oblicima kontrole začeća. 

• ako imate (ili ste ikad imali) krvni ugrušak u nekoj krvnoj žili nogu (duboka venska tromboza, 
DVT), pluća (plućna embolija, PE) ili drugih organa; 

• ako znate da imate poremećaj koji utječe na zgrušavanje krvi – na primjer, nedostatak 
proteina C, nedostatak proteina S, nedostatak antitrombina III, faktor V Leiden ili 
antifosfolipidna protutijela; 

• ako morate ići na operaciju ili dugo ležeći mirujete (pogledajte dio ‘Krvni ugrušci’); 

• ako ste ikad imali srčani ili moždani udar; 

• ako imate (ili ste ikad imali) anginu pektoris (stanje koje uzrokuje jaku bol u prsištu i može biti 
prvi znak srčanog udara) ili prolazni ishemijski napadaj (TIA – prolazni simptomi moždanog 
udara); 

• ako imate neku od sljedećih bolesti koja može povećati rizik od stvaranja ugruška u arterijama: 

– teška šećerna bolest s oštećenjem krvnih žila 

– vrlo visok krvni tlak 

– vrlo visoke vrijednosti masnoća u krvi (kolesterola ili triglicerida) 

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

[…] 

Kada trebate biti posebno oprezni s [Zaštićeno ime] 
 

[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

Kada se trebate obratiti svom liječniku? 

Potražite hitnu medicinsku pomoć 

- ako primijetite moguće znakove krvnog ugruška koji mogu značiti da imate krvni 
ugrušak u nozi (tj. duboku vensku trombozu), krvni ugrušak u plućima (tj. plućnu 
emboliju), srčani ili moždani udar (pogledajte dio ‘Krvni ugrušak (tromboza) niže). 

Za opis simptoma ovih ozbiljnih nuspojava, molimo pročitajte “Kako prepoznati krvni ugrušak”. 
 

[...] 
 
Obavijestite svog liječnika ako imate neko od sljedećih stanja. 
Ako se neko od stanja pojavi prvi put ili se ono pogorša dok primjenjujete [zaštićeno ime], o tome 
također trebate obavijestiti svog liječnika. 

[...] 

• ako imate Crohnovu bolest ili ulcerozni kolitis (kronična upalna bolest crijeva); 

• ako imate sistemski lupus eritematodes (SLE – bolest koja zahvaća prirodni obrambeni sustav 
Vašeg tijela); 

• ako imate hemolitičko-uremijski sindrom (HUS – poremećaj zgrušavanja krvi koji uzrokuje 
zatajenje bubrega); 

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

• ako imate povišene vrijednosti masnoća u krvi (hipertrigliceridemija) ili ih je imao netko u obitelji. 
Hipertrigliceridemija je povezana s povećanim rizikom od razvoja pankreatitisa (upale gušterače); 

• ako trebate ići na operaciju ili se dugo ne krećete i mirujete (pogledajte u dijelu 2 ‘Krvni ugrušci’); 

• ako ste nedavno rodili, imate povećan rizik od krvnih ugrušaka. Upitajte svog liječnika kad 
najranije nakon porođaja možete početi uzimati [zaštićeno ime]; 

• ako imate upalu potkožnih vena (superficialni tromboflebitis); 

• ako imate varikozne vene. 

 

KRVNI UGRUŠCI 

Primjena kombiniranog hormonskog kontraceptiva kao što je [zaštićeno ime] povećava rizik od razvoja 
krvnog ugruška u odnosu na to kad se ne uzima. U rijetkim slučajevima krvni ugrušak može začepiti 
krvnu žilu i prouzročiti ozbiljne tegobe. 

Krvni ugrušci mogu nastati 

 u venama (što se naziva ‘venska tromboza’, ‘venska tromboembolija’ ili VTE) 
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 u arterijama (što se naziva ‘arterijska tromboza’, ‘arterijska tromboembolija’ ili ATE). 

Oporavak od krvnih ugrušaka ponekad nije potpun. Rijetko mogu zaostati ozbiljne trajne posljedice ili, 
vrlo rijetko, može završiti smrtnim ishodom. 

Važno je zapamtiti da je ukupni rizik od krvnog ugruška sa štetnim posljedicama zbog 
[zaštićeno ime] mali. 

 

KAKO PREPOZNATI KRVNI UGRUŠAK 

Potražite hitnu medicinsku pomoć ako primijetite neki od sljedećih znakova ili simptoma. 

 

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

• oticanje jedne noge ili oticanje duž vene na nozi ili 
stopalu osobito ako je praćeno: 

• bolom ili osjetljivošću u nozi, koji se mogu osjećati 
samo pri stajanju ili hodanju 

• povećana toplina zahvaćene noge 

• promjena boje kože na nozi, npr. ako poblijedi, 
pocrveni ili poplavi 

 

Duboka venska tromboza 

• iznenadni neobjašnjivi nedostatak zraka ili ubrzano 
disanje; 

• iznenadni kašalj bez očitog uzroka, uz moguće 
iskašljavanje krvi; 

• oštra bol u prsištu koja se može pojačati kod dubokog 
disanja; 

• jaka ošamućenost ili omaglica; 

• ubrzan ili nepravilni otkucaji srca 

• jaka bol u želucu; 

 

Ako niste sigurni, razgovarajte s liječnikom jer se neki od 
ovih simptoma, kao što je iskašljavanje krvi ili nedostatak 
zraka, mogu zamijeniti s blažim stanjem, kao što je infekcija 
dišnih puteva (npr. ‘obična prehlada’). 

Plućna embolija 

Simptomi koji najčešće nastaju u jednom oku: 

• trenutačni gubitak vida ili 

• bezbolna zamućenost vida, koja može napredovati do 
gubitka vida 

 

Tromboza retinalne vene 
(krvni ugrušak u oku) 

• bol u prsištu, nelagoda, pritisak, težina 

• osjećaj stezanja ili punoće u prsištu, ruci ili ispod prsne 
kosti; 

• punoća, probavne tegobe ili osjećaj gušenja; 

• nelagoda u gornjem dijelu tijela koja se širi u leđa, 

Srčani udar 

365 
 



čeljust, grlo, ruku ili želudac; 

• znojenje, mučnina, povraćanje ili omaglica; 

• izrazita slabost, tjeskoba ili nedostatak zraka; 

• ubrzan ili nepravilni otkucaji srca 

 

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

• iznenadna smetenost, otežan govor ili razumijevanje; 

• iznenadne poteškoće s vidom na jednom ili oba oka; 

• iznenadne poteškoće s hodanjem, omaglica, gubitak 
ravnoteže ili koordinacije; 

• iznenadna, jaka ili dugotrajna glavobolja bez poznatog 
uzroka; 

• gubitak svijesti ili nesvjestica s napadajima ili bez njih. 
 
Ponekad simptomi moždanog udara mogu biti kratkotrajni uz 
gotovo neposredan i potpuni oporavak, ali i u tom slučaju 
morate potražiti hitnu medicinsku pomoć jer možete biti pod 
rizikom od drugog moždanog udara. 

Moždani udar 

• oticanje i blago plavičasta boja ekstremiteta; 

• jaka bol u trbuhu (akutni abdomen) 
Krvni ugrušci koji su 
začepili druge krvne žile 

 

 

KRVNI UGRUŠCI U VENI 
 
Što se može dogoditi ako krvni ugrušak nastane u veni? 

• Primjena kombiniranih hormonskih kontracepctiva povezana je s povećanjem rizika od krvnih 
ugrušaka u veni (venska tromboza). Međutim, te su nuspojave rijetke. Najčešće nastaju tijekom 
prve godine primjene kombiniranih hormonskih kontraceptiva. 

• Ako se krvni ugrušak stvori u veni noge ili stopala, može uzrokovati duboku vensku trombozu 
(DVT). 

• Ako krvni ugrušak otputuje iz noge i zaustavi se u plućima, može uzrokovati plućnu emboliju. 

• Vrlo rijetko, krvni ugrušak može se stvoriti u veni nekog drugog organa, kao što je oko (tromboza 
vene mrežnice oka). 

 
Kada je rizik od razvoja krvnog ugruška u veni najveći? 

Rizik od razvoja krvnog ugruška u veni najveći je tijekom prve godine primjene kombiniranog 
hormonskog kontraceptiva kad se uzima prvi put u životu. Rizik može također biti povećan ako 
ponovno počnete uzimati kombinirani hormonski kontraceptiv (isti ili neki drugi) nakon stanke od 4 ili 
više tjedana. 

Nakon prve godine, taj rizik postaje manji, ali uvijek ostaje nešto viši nego ako ne uzimate 
kombiniranu hormonsku kontracepciju. 
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Kad prestanete uzimati [zaštićeno ime], Vaš rizik od krvnih ugrušaka vraća se na normalnu vrijednost 
unutar nekoliko tjedana. 
 
Koliki je rizik od razvoja krvnog ugruška? 

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

Ukupni rizik od nastanka krvnog ugruška u nozi ili plućima (DVT ili PE) uz [zaštićeno ime] je mali. 

 
[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

- [...] 

- Od 10 000 žena koje ne uzimaju nikakvi kombinirani hormonski kontraceptiv i nisu trudne, oko 
2 će razviti krvni ugrušak u godinu dana. 

- Od 10 000 žena koje uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv koji sadrži levonorgestrel, 
noretisteron ili norgestimate, njih oko 5-7 razvit će krvni ugrušak u godinu dana. 

- Od 10 000 žena koje uzimaju kombiniranu hormonsku kontracepciju koja sadrži etonorgestrel 
ili norelgestromin, kao što je [zaštićeno ime], između 6 i 12 žena razvit će krvni ugrušak u 
godinu dana. 

- Rizik od krvnog ugruška može biti različit ovisno o Vašoj osobnoj povijesti bolesti (pogledajte 
“Čimbenici koji povećavaju Vaš rizik od krvnog ugruška” niže) 

-  […] 

 

 Rizik od razvoja krvnog 
ugruška u godinu dana 

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

oko 2 na 10 000 žena 

Žene koje uzimaju kombiniranu hormonsku 
kontracepciju u tabletama koje sadrže levonorgestrel, 
norethisteron ili norgestimat 

oko 5-7 na 10 000 žena 

Žene koje uzimaju [Zaštićeno ime] oko 6-12 na 10 000 žena 
 

Čimbenici koji Vam povećavaju rizik od krvnog ugruška u veni 

Rizik od krvnog ugruška uz [zaštićeno ime] je mali, ali neka će ga stanja povećati. Imate veći rizik: 

• ako ste jako pretili (indeks tjelesne mase ili ITM veći od 30 kg/m2); 

• ako je netko od članova Vaše uže obitelji imao krvni ugrušak u nozi, plućima ili drugom organu u 
mlađoj dobi (npr. manjoj od približno 50 godina). U tom slučaju možete imati nasljedni poremećaj 
zgrušavanja krvi; 

• ako trebate ići na operaciju ili ste dugo mirovali zbog ozljede ili bolesti ili imate nogu u gipsu. S 
primjenom [zaštićeno ime] će možda trebati prestati nekoliko tjedana prije operacije ili za vrijeme 
mirovanja. Ako trebate prestati uzimati [zaštićeno ime], upitajte liječnika kada ga ponovno možete 
početi uzimati. 
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• s napredovanjem dobi (osobito nakon približno 35. godine); 

• ako ste rodili prije manje od nekoliko tjedana 

Što imate veći broj tih stanja, to je rizik od razvoja krvnog ugruška veći. 

Putovanje avionom (duže od 4 sata) može Vam privremeno povećati rizik od krvnog ugruška, osobito 
ako imate neke druge od navedenih čimbenika. 

Važno je da obavijestite liječnika ako imate neko od navedenih stanja, čak i ako niste sigurni. Liječnik 
može odlučiti da je potrebno prekinuti primjenu [zaštićeno ime]. 

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja [zaštićeno ime], na primjer, 
netko od članova uže obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate, obavijestite 
svog liječnika. 

 

KRVNI UGRUŠCI U ARTERIJI 

Što se može dogoditi ako krvni ugrušak nastane u arteriji? 

Kao i krvni ugrušak u veni, ugrušak u arteriji može uzrokovati ozbiljne tegobe. Na primjer, može 
uzrokovati srčani ili moždani udar. 

 

Čimbenici koji Vam povećavaju rizik od nastanka krvnog ugruška u arteriji 

Važno je zapamtiti da je rizik od srčanog ili moždanog udara zbog primjene [zaštićeno ime] vrlo mali, 
ali može se povećati: 

• s povećanjem dobi (nakon približno 35. godine života); 

• ako pušite. Kad uzimate kombinirani hormonski kontraceptiv poput [zaštićeno ime], savjetuje 
se da prestanete pušiti. Ako ne možete prestati pušiti i stariji ste od 35 godina, liječnik Vam 
može savjetovati da koristite drugačiju vrstu kontraceptiva; 

• ako imate prekomjernu tjelesnu težinu; 

• ako imate visok krvni tlak; 

• ako je član Vaše uže obitelji imao srčani ili moždani udar u mlađoj dobi (manjoj od približno 
50 godina). U tom slučaju i Vi možete imati viši rizik od srčanog ili moždanog udara; 

• ako Vi ili netko u Vašoj užoj obitelji ima visoke vrijednosti masnoća u krvi (kolesterol ili 
trigliceride); 

• ako imate migrene, osobito migrene s aurom; 

• ako imate tegobe sa srcem (poremećaj zalistaka, poremećaj srčanog ritma koji se zove 
fibrilacija atrija) 

• ako imate šećernu bolest. 

Ako imate više od jednog navedenog stanja ili je neko od tih stanja osobito teško, rizik od razvoja 
krvnog ugruška može biti još veći. 

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja [zaštićeno ime], na primjer, 
počnete pušiti, član uže obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate, 
obavijestite svog liječnika. 
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 […] 

 

Dio 4. Moguće nuspojave 
 [U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

Kao i svi lijekovi, [zaštićeno ime] može uzrokovati nuspojave iako se one neće javiti kod svakoga. Ako 
dobijete neku nuspojavu, osobito ako je teška ili uporno traje, ili je došlo do promjene Vašeg 
zdravstvenog stanja za koje mislite da bi moglo biti posljedica [zaštićeno ime], molimo obratite se 
svom liječniku. 

Povećan rizik od krvnih ugrušaka u venama (venska tromboembolija (VTE)) ili krvnih ugrušaka u 
arterijama (arterijska tromboembolija (ATE)) prisutan je kod svih žena koje uzimaju kombiniranu 
hormonsku kontracepciju. Za dodatne informacije o različitim rizicima zbog uzimanja kombinirane 
hormonske kontracepcije, molimo  pročitajte dio 2 “Što morate znati prije nego počnete primjenjivati 
[zaštićeno ime]”. 

 
[Potrebno je dodati sljedeći tekst i učestalost nuspojava treba biti usklađena s onom u Sažetku opisa 

svojstava lijeka] 

• štetni krvni ugrušci u veni ili arteriji, na primjer: 

o u nozi ili stopalu (tj. duboka venska tromboza) 

o u plućima (tj. plućna embolija) 

o srčani udar 

o moždani udar 

o mali-moždani udari ili kratkotrajni simptomi slični simptomima moždanog udara, što se još 
zove prolazni ishemijski napadaj (TIA) 

o krvni ugrušci u jetri, želucu/crijevima, bubrezima ili oku. 

Vjerojatnost da razvijete krvni ugrušak može biti veća ako imate neka druga zdravstvena stanja koja 
povećavaju taj rizik (pogledajte dio 2 za dodatne informacije o stanjima koja povećavaju rizik od 
krvnih ugrušaka i simptome krvnog ugruška) 
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DODATAK III.F – kombinirani hormonski kontraceptivi koji sadrže gestoden 
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[Za sve lijekove koji sadrže gestoden navedene u Dodatku I, postojeće informacije o lijeku treba 
prilagoditi (umetnuti, zamijeniti ili izbrisati tekst, kako je prikladno) kako bi odgovarale dogovorenom 
tekstu kako je navedeno niže] 

I. Sažetak opisa svojstava lijeka 

Dio 4.1 – Terapijske indikacije 
 
[Sljedeći test treba umetnuti na kraj ovog dijela] 
 
[...] 
 
Kod donošenja odluke o propisivanju [zaštićeno ime] treba uzeti u obzir čimbenike rizika prisutne u 
pojedine žene, osobito one za vensku tromboemboliju (VTE), te visinu rizika od VTE kod uzimanja 
[zaštićeno 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 uključile sljedeće kontraindikacije] 

 

Kombinirani hormonski kontraceptivi (KOK-i) ne smiju se primjenjivati u sljedećim stanjima: 
 
[...] 
 
• Prisutnost rizika od venske tromboembolije (VTE) 

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

o Poznata nasljedna ili stečena sklonost venskoj tromboemboliji, kao što je rezistencija na 
aktivirani protein C, (uključujući faktor V Leiden), nedostatak antitrombina III, nedostatak 
proteina C, nedostatak proteina S 

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

o Visoki rizik od venske tromboembolije zbog prisutnosti višestrukih čimbenika rizika (vidjeti 
dio 4.4) 

 
• Prisutnost rizika od arterijske tromboembolije (ATE) 

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

o Cerebrovaskularna bolest – postojeći moždani udar, moždani udar u povijesti bolesti ili 
prodromalno stanje (npr. tranzitorna ishemijska ataka, TIA) 

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

o Migrena sa žarišnim neurološkim simptomima u povijesti bolesti. 

o Visoki rizik od arterijske tromboembolije zbog prisutnosti većeg broja čimbenika rizika 
(vidjeti dio 4.4) ili jednog ozbiljnog čimbenika rizika kao što je: 
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• šećerna bolest s krvožilnim simptomima 

• teška hipertenzija 

• teška dislipoproteinemija 
[...] 

Dio 4.4 – Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi 

 
 [Ovaj dio treba prilagoditi tako da odgovara sljedećem tekstu] 

Upozorenja 
[...] 

Ako je prisutno neko od niže navedenih stanja ili čimbenika rizika, potrebno je razgovarati sa ženom o 
prikladnosti [zaštićeno ime]. 

U slučaju pogoršanja ili prve pojave nekog od navedenih stanja ili čimbenika rizika, ženi treba 
savjetovati da se obrati svom liječniku kako bi utvrdio treba li prekinuti primjenu [zaštićeno ime]. 

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

Primjena bilo kojeg kombiniranog hormonskog kontraceptiva (KOK-a) povećava rizik od venske 
tromboembolije (VTE) u odnosu na rizik kad se ne primjenjuje. Lijekovi koji sadrže levonorgestrel, 
norgestimat ili noretisteron povezani su s najnižim rizikom od VTE. Drugi lijekovi, kao što je 
[zaštićeno ime], mogu nositi do dvostruko veći rizik. Odluku o primjeni nekog drugog lijeka 
umjesto onog za kojeg je poznato da ima najniži rizik od VTE treba donijeti samo nakon 
razgovora sa ženom kako bi se potvrdilo da razumije koliki je rizik od VTE uz [zaštićeno 
ime] i kako njezini trenutno prisutni čimbenici rizika utječu na taj rizik te da je njezin rizik 
od VTE najviši tijekom prve godine primjene. Neki dokazi također pokazuju da je taj rizik 
povećan kad se KOK-i ponovno počnu primjenjivati nakon stanke u trajanju od 4 ili više 
tjedana. 

 
 
[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

Približno 2 žene na njih 10 000 koje ne primjenjuju KOK-e i nisu trudne razvit će VTE u razdoblju od 
godinu dana. Međutim, u pojedine žene taj rizik može biti daleko veći, ovisno o njezinim postojećim 
čimbenicima rizika (vidjeti niže). 

Procjenjuje se1 da će od 10 000 žena koje uzimaju KOK koji sadrži gestoden njih 9 do 12 razviti VTE u 
godinu dana; to je usporedivo s približno 62 žena koje uzimaju KOK koji sadrži levonorgestrel. 

U oba slučaja, broj slučajeva VTE u godinu dana manji je od broja koji se očekuje u žena tijekom 
trudnoće i postpartalnog razdoblja. 

VTE može imati smrtni ishod u 1-2% slučajeva. 
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[Ovdje treba umetnuti sljedeći grafikon.] 

Broj VTE događaja na 10 000 žena u godinu dana 

 

 
[Zadržati/dodati sljedeći tekst] 
 
U korisnica KOK-a iznimno je rijetko bio zabilježen nastanak tromboze u drugim krvnim žilama, npr. 
jetrenim, mezenterijskim, bubrežnim ili retinalnim venama i arterijama. 
 
[Sljedeći tekst treba izbrisati (gdje je primjenjivo)] 
 
Nema konsenzusa o tome je li nastanak ovih događaja povezan s primjenom KOK-a. 
 
[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

 
Čimbenici rizika za VTE 

Rizik od venskih tromboembolijskih komplikacija u korisnica KOK-a može biti znatno povećan u žena s 
dodatnim čimbenicima rizika, osobito ako je prisutan veći broj čimbenika rizika (vidjeti tablicu). 

[Zaštićeno ime] je kontraindiciran u žena s većim brojem čimbenika rizika zbog kojih imaju visok rizik 
od venske tromboze (vidjeti dio 4.3). Ako žena ima više od jednog čimbenika rizika, povećanje rizika 
može biti veće od zbroja pojedinačnih čimbenika – u tom slučaju treba razmotriti njezin ukupni rizik od 
VTE. Ako se smatra da je ravnoteža koristi i rizika negativna, ne smije se propisati kombinirani 
hormonski kontraceptiv (vidjeti dio 4.3). 

Tablica: Čimbenici rizika za VTE 

Čimbenik rizika Napomena 

Pretilost (indeks tjelesne mase veći od 
30 kg/m²) 

Rizik se znatno povećava s povećanjem indeksa 
tjelesne mase. 

Osobito je važno razmotriti jesu li prisutni i drugi 
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čimbenici rizika. 

Dugotrajna imobilizacija, veliki 
kirurški zahvat, bilo kakav kirurški 
zahvat na nogama ili zdjelici, 
neurokirurški zahvat ili velika trauma 

 

 

 

 

Napomena: privremena imobilizacija 
uključujući putovanje avionom 
>4 sata također može biti čimbenik 
rizika za VTE, osobito u žena s drugim 
čimbenicima rizika. 

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

Ako primjena [zaštićeno ime] nije bila prethodno 
prekinuta, potrebno je razmotriti antithrombotsko 
liječenje. 

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

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

Druga zdravstvena stanja povezana s 
VTE 

Karcinom, sistemski lupus eritematodes, hemolitičko-
uremijski sindrom, kronična upalna bolest crijeva 
(Crohnova bolest ili ulcerozni kolitis) i anemija 
srpastih stanica 

Povećana dob Osobito nakon 35. godine života 

 

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

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

 

Simptomi VTE (duboke venske tromboze i plućne embolije) 

U slučaju simptoma, ženama treba savjetovati da odmah potraže medicinsku pomoć i obavijeste 
liječnika da uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv. 

Simptomi duboke venske tromboze (DVT) mogu uključivati: 

– unilateralno oticanje noge i/ili stopala ili oticanje duž vene na nozi; 

– bol ili osjetljivost noge koja se može osjećati samo pri stajanju ili hodanju, 

– povećana toplina zahvaćene noge; crvenilo ili promjena boje kože na nozi. 

Simptomi plućne embolije (PE) mogu uključivati: 

– iznenadni nastup neobjašnjivog nedostatka zraka ili ubrzanog disanja; 

– iznenadni kašalj koji može biti povezan s hemoptizom; 

– oštra bol u prsištu; 
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– jaka ošamućenost ili omaglica; 

– ubrzan ili nepravilni otkucaji srca. 

Neki od ovih simptoma (npr. “nedostatak zraka”, “kašalj”) nisu specifični i mogu se pogrešno zamijeniti 
za uobičajenije ili manje teške događaje (npr. infekciju dišnih puteva). 

Drugi znakovi okluzije krvne žile mogu uključivati: iznenadnu bol, oticanje i plavičastu obojanost 
ekstremiteta. 

Ako okluzija nastane u oku, simptomi se mogu kretati u rasponu od bezbolne zamućenosti vida koja 
može napredovati do gubitka vida. Ponekad gubitak vida nastupa gotovo trenutačno. 

 

Rizik od arterijske tromboembolije (ATE) 

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

Čimbenici rizika za ATE 

Rizik od arterijskih tromboembolijskih komplikacija ili cerebrovaskularnog incidenta u korisnica KOK-a 
povećan je u žena s čimbenicima rizika (vidjeti tablicu). [Zaštićeno ime] je kontraindiciran ako žena 
ima jedan ozbiljan ili više čimbenika rizika za ATE zbog kojih je izložena većem riziku od arterijske 
tromboze (vidjeti dio 4.3). Ako žena ima više od jednog čimbenika rizika, povećanje rizika može biti 
veće od zbroja pojedinačnih čimbenika – u tom slučaju treba razmotriti njezin ukupni rizik. Ako se 
ravnoteža koristi i rizika smatra negativnom, ne smije se propisati kombinirani hormonski kontraceptiv 
(vidjeti dio 4.3). 

 
Tablica: Čimbenici rizika za ATE 

Čimbenik rizika Napomena 

Povećana dob Osobito iznad 35. godine 

Pušenje Ženama treba savjetovati da ne puše ako žele koristiti 
kombiniranu hormonsku kontracepciju. Ženama u 
dobi iznad 35 godina koje nastave pušiti treba strogo 
savjetovati da odaberu drugačiju metodu 
kontracepcije. 

 

Hipertenzija  

Pretilost (indeks tjelesne mase iznad 
30 kg/m2) 

Rizik se znatno povećava s povećanjem indeksa 
tjelesne mase. 

Osobito važno kod žena s dodatnim čimbenicima 
rizika 

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

Ako se sumnja na nasljednu sklonost, ženu treba 
uputiti po savjet specijalista prije nego što se donese 
odluka o uporabi bilo kojeg KOK-a 
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Migrena Povećana učestalost ili težina migrene tijekom 
primjene KOK-a (koja može biti prodromalni znak 
cerebrovaskularnog događaja) može biti razlogom 
trenutačnog prekida primjene 

Druga zdravstvena stanja povezana 
sa štetnim krvožilnim događajima 

Šećerna bolest, hiperhomocisteinemija, valvularna 
bolest srca i atrijska fibrilacija, dislipoproteinemija i 
sistemski lupus eritematodes. 

 

Simptomi ATE 

U slučaju simptoma, ženama treba savjetovati da potraže hitnu medicinsku pomoć i obavijeste 
liječnika da uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv. 

Simptomi cerebrovaskularnog incidenta mogu uključivati: 

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

– iznenadne poteškoće s hodanjem, omaglica, gubitak ravnoteže ili koordinacije; 

– iznenadnu smetenost, otežan govor ili razumijevanje; 

– iznenadne poteškoće 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 uključivati: 

– bol, nelagodu, pritisak, težinu, osjećaj stezanja ili punoće u prsištu, ruci ili ispod prsne 
kosti; 

– nelagoda koja se širi u leđa, čeljust, grlo, ruku, želudac; 

– osjećaj punoće, probavne tegobe ili gušenje; 

– znojenje, mučnina, povraćanje ili omaglica; 

– izrazita slabost, anksioznost ili nedostatak zraka; 

– ubrzan ili nepravilni otkucaji srca. 

 
[...] 

 

Medicinski pregled/savjetovanje 

Prije uvođenja ili ponovnog uvođenja [zaštićeno ime], mora se uzeti cjelokupnu povijest bolesti 
(uključujući obiteljsku anamnezu) i isključiti trudnoću. Potrebno je izmjeriti krvni tlak i napraviti 
fizikalni pregled, rukovodeći se kontraindikacijama (vidjeti dio 4.3) i upozorenjima (vidjeti dio 4.4). 
Važno je ženi obratiti pozornost na informacije o venskoj i arterijskoj trombozi, uključujući i rizik 
povezan s [zaštićeno ime] u usporedbi s drugim kombiniranim hormonskim kontraceptivima, na 
simptome VTE i ATE, poznate čimbenike rizika i što učiniti u slučaju sumnje na trombozu. 
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Ženi također treba savjetovati da pažljivo pročita uputu za korisnice i da se pridržava dobivenih 
savjeta. Učestalost i vrsta pregleda trebaju se temeljiti na utvrđenim smjernicama za praksu i biti 
prilagođeni pojedinoj ženi. 

Ženama treba objasniti da hormonski kontraceptivi ne štite od infekcije HIV-om (AIDS-a) i drugih 
spolno prenosivih bolesti. 
[...] 

 

 

Dio 4.6 – Plodnost, trudnoća i dojenje 

 

Trudnoća 

[U ovom dijelu treba se nalaziti sljedeći tekst] 
 

Povećani rizik od VTE tijekom postporođajnog razdoblja mora se uzeti u obzir pri ponovnom početku 
primjene [zaštićeno ime] (vidjeti dio 4.2 i 4.4). 

 

Dio 4.8 – Nuspojave 
 
[U ovom dijelu treba se nalaziti sljedeći tekst] 
 
[…] 
 
Opis odabranih nuspojava 
U žena koje koriste kombiniranu hormonsku kontracepciju opažen je povećani rizik od arterijskih i 
venskih trombotskih i tromboembolijskih događaja, uključujući infarkt miokarda, moždani udar, 
tranzitorne ishemijske atake, vensku trombozu i plućnu emboliju, o čemu se detaljnije govori u 
dijelu 4.4. 
 
[…] 
 
[VTE ili ATE trebaju biti navedeni u tablici nuspojava, u kategoriji učestalosti „Rijetko“.] 
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II. Uputa o lijeku 
 

 [Sljedeći tekst treba umetnuti na početak Upute o lijeku] 

 
Važni podaci koje treba znati o kombiniranim hormonskim kontraceptivima: 

• Ako se ispravno primjenjuju, jedna su od najpouzdanijih reverzibilnih metoda kontracepcije 
• Malo povećavaju rizik od nastanka krvnog ugruška u venama i arterijama, osobito u prvoj 

godini primjene ili kad se ponovno počinje s primjenom kombiniranog hormonskog 
kontraceptiva nakon stanke od 4 ili više tjedana 

• Molimo budite oprezni i posjetite liječnika ako mislite da imate simptome kakve izaziva krvni 
ugrušak (pogledajte dio 2 “Krvni ugrušci”) 
 
[…] 

Dio 2. Što morate znati prije nego počnete primjenjivati [Zaštićeno ime] 
 

[Sljedeći tekst treba umetnuti na početak ovog dijela] 

Opće napomene 

Prije nego što počnete primjenjivati [zaštićeno ime] trebate pročitati informacije o krvnim ugrušcima u 
dijelu 2. Osobito je važno pročitati o simptomima krvnog ugruška – pogledajte dio 2 “Krvni ugrušci”). 

[…] 

 

Kad ne smijete primjenjivati [Zaštićeno ime] 
 

[Ovaj dio treba promijeniti tako da uključuje sljedeći tekst] 

Ne smijete primjenjivati [Zaštićeno ime] ako imate neko od niže navedenih stanja. Ako imate neko od 
niže navedenih stanja, morate o tome obavijestiti liječnika. Liječnik će razgovarati s Vama o drugim, za 
Vas pogodnijim oblicima kontrole začeća. 

• ako imate (ili ste ikad imali) krvni ugrušak u nekoj krvnoj žili nogu (duboka venska tromboza, 
DVT), pluća (plućna embolija, PE) ili drugih organa; 

• ako znate da imate poremećaj koji utječe na zgrušavanje krvi – na primjer, nedostatak 
proteina C, nedostatak proteina S, nedostatak antitrombina III, faktor V Leiden ili 
antifosfolipidna protutijela; 

• ako morate ići na operaciju ili dugo ležeći mirujete (pogledajte dio ‘Krvni ugrušci’); 

• ako ste ikad imali srčani ili moždani udar; 

• ako imate (ili ste ikad imali) anginu pektoris (stanje koje uzrokuje jaku bol u prsištu i može biti 
prvi znak srčanog udara) ili prolazni ishemijski napadaj (TIA – prolazni simptomi moždanog 
udara); 

• ako imate neku od sljedećih bolesti koja može povećati rizik od stvaranja ugruška u arterijama: 

– teška šećerna bolest s oštećenjem krvnih žila 

– vrlo visok krvni tlak 

– vrlo visoke vrijednosti masnoća u krvi (kolesterola ili triglicerida) 

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

[…] 

Kada trebate biti posebno oprezni s [Zaštićeno ime] 
 

[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

Kada se trebate obratiti svom liječniku? 

Potražite hitnu medicinsku pomoć 

- ako primijetite moguće znakove krvnog ugruška koji mogu značiti da imate krvni 
ugrušak u nozi (tj. duboku vensku trombozu), krvni ugrušak u plućima (tj. plućnu 
emboliju), srčani ili moždani udar (pogledajte dio ‘Krvni ugrušak (tromboza) niže). 

Za opis simptoma ovih ozbiljnih nuspojava, molimo pročitajte “Kako prepoznati krvni ugrušak”. 
 

[...] 
 
Obavijestite svog liječnika ako imate neko od sljedećih stanja. 
Ako se neko od stanja pojavi prvi put ili se ono pogorša dok primjenjujete [zaštićeno ime], o tome 
također trebate obavijestiti svog liječnika. 

[...] 

• ako imate Crohnovu bolest ili ulcerozni kolitis (kronična upalna bolest crijeva); 

• ako imate sistemski lupus eritematodes (SLE – bolest koja zahvaća prirodni obrambeni sustav 
Vašeg tijela); 

• ako imate hemolitičko-uremijski sindrom (HUS – poremećaj zgrušavanja krvi koji uzrokuje 
zatajenje bubrega); 

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

• ako imate povišene vrijednosti masnoća u krvi (hipertrigliceridemija) ili ih je imao netko u obitelji. 
Hipertrigliceridemija je povezana s povećanim rizikom od razvoja pankreatitisa (upale gušterače); 

• ako trebate ići na operaciju ili se  dugo ne krećete i mirujete (pogledajte u dijelu 2 ‘Krvni ugrušci’); 

• ako ste nedavno rodili, imate povećan rizik od krvnih ugrušaka. Upitajte svog liječnika kad 
najranije nakon porođaja možete početi uzimati [zaštićeno ime]; 

• ako imate upalu potkožnih vena (superficialni tromboflebitis); 

• ako imate varikozne vene. 

 

KRVNI UGRUŠCI 

Primjena kombiniranog hormonskog kontraceptiva kao što je [zaštićeno ime] povećava rizik od razvoja 
krvnog ugruška u odnosu na to kad se ne uzima. U rijetkim slučajevima krvni ugrušak može začepiti 
krvnu žilu i prouzročiti ozbiljne tegobe. 

Krvni ugrušci mogu nastati 

 u venama (što se naziva ‘venska tromboza’, ‘venska tromboembolija’ ili VTE) 
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 u arterijama (što se naziva ‘arterijska tromboza’, ‘arterijska tromboembolija’ ili ATE). 

Oporavak od krvnih ugrušaka ponekad nije potpun. Rijetko mogu zaostati ozbiljne trajne posljedice ili, 
vrlo rijetko, može završiti smrtnim ishodom. 

Važno je zapamtiti da je ukupni rizik od krvnog ugruška sa štetnim posljedicama zbog 
[zaštićeno ime] mali. 

 

KAKO PREPOZNATI KRVNI UGRUŠAK 

Potražite hitnu medicinsku pomoć ako primijetite neki od sljedećih znakova ili simptoma. 

 

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

• oticanje jedne noge ili oticanje duž vene na nozi ili 
stopalu osobito ako je praćeno: 

• bolom ili osjetljivošću u nozi, koji se mogu osjećati 
samo pri stajanju ili hodanju 

• povećana toplina zahvaćene noge 

• promjena boje kože na nozi, npr. ako poblijedi, 
pocrveni ili poplavi 

 

Duboka venska tromboza 

• iznenadni neobjašnjivi nedostatak zraka ili ubrzano 
disanje; 

• iznenadni kašalj bez očitog uzroka, uz moguće 
iskašljavanje krvi; 

• oštra bol u prsištu koja se može pojačati kod dubokog 
disanja; 

• jaka ošamućenost ili omaglica; 

• ubrzani ili nepravilni otkucaji srca 

• jaka bol u želucu; 

 

Ako niste sigurni, razgovarajte s liječnikom jer se neki od 
ovih simptoma, kao što je iskašljavanje krvi ili nedostatak 
zraka, mogu zamijeniti s blažim stanjem, kao što je infekcija 
dišnih puteva (npr. ‘obična prehlada’). 

Plućna embolija 

Simptomi koji najčešće nastaju u jednom oku: 

• trenutačni gubitak vida ili 

• bezbolna zamućenost vida, koja može napredovati do 
gubitka vida 

 

Tromboza retinalne vene 
(krvni ugrušak u oku) 

• bol u prsištu, nelagoda, pritisak, težina 

• osjećaj stezanja ili punoće u prsištu, ruci ili ispod prsne 
kosti; 

• punoća, probavne tegobe ili osjećaj gušenja; 

• nelagoda u gornjem dijelu tijela koja se širi u leđa, 

Srčani udar 
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čeljust, grlo, ruku ili želudac; 

• znojenje, mučnina, povraćanje 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, otežan govor ili razumijevanje; 

• iznenadne poteškoće s vidom na jednom ili oba oka; 

• iznenadne poteškoće s hodanjem, omaglica, gubitak 
ravnoteže ili koordinacije; 

• iznenadna, jaka ili dugotrajna glavobolja bez poznatog 
uzroka; 

• gubitak svijesti ili nesvjestica s napadajima ili bez njih. 
 
Ponekad simptomi moždanog udara mogu biti kratkotrajni uz 
gotovo neposredan i potpuni oporavak, ali i u tom slučaju 
morate potražiti hitnu medicinsku pomoć jer možete biti pod 
rizikom od drugog moždanog udara. 

Moždani udar 

• oticanje i blago plavičasta boja ekstremiteta; 

• jaka bol u trbuhu (akutni abdomen) 
Krvni ugrušci koji su 
začepili druge krvne žile 

 

 

KRVNI UGRUŠCI U VENI 
 
Što se može dogoditi ako krvni ugrušak nastane u veni? 

• Primjena kombiniranih hormonskih kontracepctiva povezana je s povećanjem rizika od krvnih 
ugrušaka u veni (venska tromboza). Međutim, te su nuspojave rijetke. Najčešće nastaju tijekom 
prve godine primjene kombiniranih hormonskih kontraceptiva. 

• Ako se krvni ugrušak stvori u veni noge ili stopala, može uzrokovati duboku vensku trombozu 
(DVT). 

• Ako krvni ugrušak otputuje iz noge i zaustavi se u plućima, može uzrokovati plućnu emboliju. 

• Vrlo rijetko, krvni ugrušak može se stvoriti u veni nekog drugog organa, kao što je oko (tromboza 
vene mrežnice oka). 

 
Kada je rizik od razvoja krvnog ugruška u veni najveći? 

Rizik od razvoja krvnog ugruška u veni najveći je tijekom prve godine primjene kombiniranog 
hormonskog kontraceptiva kad se uzima prvi put u životu. Rizik može također biti povećan ako 
ponovno počnete uzimati kombinirani hormonski kontraceptiv (isti ili neki drugi) nakon stanke od 4 ili 
više tjedana. 

Nakon prve godine, taj rizik postaje manji, ali uvijek ostaje nešto viši nego ako ne uzimate 
kombiniranu hormonsku kontracepciju. 
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Kad prestanete uzimati [zaštićeno ime], Vaš rizik od krvnih ugrušaka vraća se na normalnu vrijednost 
unutar nekoliko tjedana. 
 
Koliki je rizik od razvoja krvnog ugruška? 

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

Ukupni rizik od nastanka krvnog ugruška u nozi ili plućima (DVT ili PE) uz [zaštićeno ime] je mali. 

 
[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

- [...] 

- Od 10 000 žena koje ne uzimaju nikakvi kombinirani hormonski kontraceptiv i nisu trudne, oko 
2 će razviti krvni ugrušak u godinu dana. 

- Od 10 000 žena koje uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv koji sadrži levonorgestrel, 
noretisteron ili norgestimate, njih oko 5-7 razvit će krvni ugrušak u godinu dana. 

- Od 10 000 žena koje uzimaju kombiniranu hormonsku kontracepciju koja sadrži [upisati 
odgovarajući progestogen i izbrisati ostalo] <dezogestrel>, <gestoden> ili <drospirenon>, kao 
što je [zaštićeno ime], približno 9 do 12 žena razvit će krvni ugrušak u godinu dana. 

- Rizik od krvnog ugruška može biti različit ovisno o Vašoj osobnoj povijesti bolesti (pogledajte 
“Čimbenici koji povećavaju Vaš rizik od krvnog ugruška” niže) 

-  […]. 

 

 Rizik od razvoja krvnog 
ugruška u godinu dana 

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

oko 2 na 10 000 žena 

Žene koje uzimaju kombiniranu hormonsku 
kontracepciju u tabletama koje sadrže levonorgestrel, 
noretisteron ili norgestimat 

oko 5-7 na 10 000 žena 

Žene koje uzimaju [Zaštićeno ime] oko 9-12 na 10 000 žena 
 

Čimbenici koji Vam povećavaju rizik od krvnog ugruška u veni 

Rizik od krvnog ugruška uz [zaštićeno ime] je mali, ali neka će ga stanja povećati. Imate veći rizik: 

• ako ste jako pretili (indeks tjelesne mase ili ITM veći od 30 kg/m2); 

• ako je netko od članova Vaše uže obitelji imao krvni ugrušak u nozi, plućima ili drugom organu u 
mlađoj dobi (npr. manjoj od približno 50 godina). U tom slučaju možete imati nasljedni poremećaj 
zgrušavanja krvi; 

• ako trebate ići na operaciju ili ste dugo mirovali zbog ozljede ili bolesti ili imate nogu u gipsu. S 
primjenom [zaštićeno ime] će možda trebati prestati nekoliko tjedana prije operacije ili za vrijeme 
mirovanja. Ako trebate prestati uzimati [zaštićeno ime], upitajte liječnika kada ga ponovno možete 
početi uzimati. 
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• s napredovanjem dobi (osobito nakon približno 35. godine); 

• ako ste rodili prije manje od nekoliko tjedana 

Što imate veći broj tih stanja, to je rizik od razvoja krvnog ugruška veći. 

Putovanje avionom (duže od 4 sata) može Vam privremeno povećati rizik od krvnog ugruška, osobito 
ako imate neke druge od navedenih čimbenika. 

Važno je da obavijestite liječnika ako imate neko od navedenih stanja, čak i ako niste sigurni. Liječnik 
može odlučiti da je potrebno prekinuti primjenu [zaštićeno ime]. 

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja [zaštićeno ime], na primjer, 
netko od članova uže obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate, obavijestite 
svog liječnika. 

 

KRVNI UGRUŠCI U ARTERIJI 

Što se može dogoditi ako krvni ugrušak nastane u arteriji? 

Kao i krvni ugrušak u veni, ugrušak u arteriji može uzrokovati ozbiljne tegobe. Na primjer, može 
uzrokovati srčani ili moždani udar. 

 

Čimbenici koji Vam povećavaju rizik od nastanka krvnog ugruška u arteriji 

Važno je zapamtiti da je rizik od srčanog ili moždanog udara zbog primjene [zaštićeno ime] vrlo mali, 
ali može se povećati: 

• s povećanjem dobi (nakon približno 35. godine života); 

• ako pušite. Kad uzimate kombinirani hormonski kontraceptiv poput [zaštićeno ime], savjetuje 
se da prestanete pušiti. Ako ne možete prestati pušiti i stariji ste od 35 godina, liječnik Vam 
može savjetovati da koristite drugačiju vrstu kontraceptiva; 

• ako imate prekomjernu tjelesnu težinu; 

• ako imate visok krvni tlak; 

• ako je član Vaše uže obitelji imao srčani ili moždani udar u mlađoj dobi (manjoj od približno 
50 godina). U tom slučaju i Vi možete imati viši rizik od srčanog ili moždanog udara; 

• ako Vi ili netko u Vašoj užoj obitelji ima visoke vrijednosti masnoća u krvi (kolesterol ili 
trigliceride); 

• ako imate migrene, osobito migrene s aurom; 

• ako imate tegobe sa srcem (poremećaj zalistaka, poremećaj srčanog ritma koji se zove 
fibrilacija atrija) 

• ako imate šećernu bolest. 

Ako imate više od jednog navedenog stanja ili je neko od tih stanja osobito teško, rizik od razvoja 
krvnog ugruška može biti još veći. 

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja [zaštićeno ime], na primjer, 
počnete pušiti, član uže obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate, 
obavijestite svog liječnika. 
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 […] 

 

 

Dio 4. Moguće nuspojave 
 [U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

Kao i svi lijekovi, [zaštićeno ime] može uzrokovati nuspojave iako se one neće javiti kod svakoga. Ako 
dobijete neku nuspojavu, osobito ako je teška ili uporno traje, ili je došlo do promjene Vašeg 
zdravstvenog stanja za koje mislite da bi moglo biti posljedica [zaštićeno ime], molimo obratite se 
svom liječniku. 

Povećan rizik od krvnih ugrušaka u venama (venska tromboembolija (VTE)) ili krvnih ugrušaka u 
arterijama (arterijska tromboembolija (ATE)) prisutan je kod svih žena koje uzimaju kombiniranu 
hormonsku kontracepciju. Za dodatne informacije o različitim rizicima zbog uzimanja kombinirane 
hormonske kontracepcije, molimo pročitajte dio 2 “Što morate znati prije nego počnete primjenjivati 
[zaštićeno ime]”. 

 
[Potrebno je dodati sljedeći tekst i učestalost nuspojava treba biti usklađena s onom u Sažetku opisa 

svojstava lijeka] 

• štetni krvni ugrušci u veni ili arteriji, na primjer: 

o u nozi ili stopalu (tj. duboka venska tromboza) 

o u plućima (tj. plućna embolija) 

o srčani udar 

o moždani udar 

o mali-moždani udari ili kratkotrajni simptomi slični simptomima moždanog udara, što se još 
zove prolazni ishemijski napadaj (TIA) 

o krvni ugrušci u jetri, želucu/crijevima, bubrezima ili oku. 

Vjerojatnost da razvijete krvni ugrušak može biti veća ako imate neka druga zdravstvena stanja koja 
povećavaju taj rizik (pogledajte dio 2 za dodatne informacije o stanjima koja povećavaju rizik od 
krvnih ugrušaka i simptome krvnog ugruška) 
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DODATAK III.G – kombinirani hormonski kontraceptivi koji sadrže norgestimat 

385 
 



[Za sve lijekove koji sadrže gestoden navedene u Dodatku I, postojeće informacije o lijeku treba 
prilagoditi (umetnuti, zamijeniti ili izbrisati tekst, kako je prikladno) kako bi odgovarale dogovorenom 
tekstu kako je navedeno niže] 

I. Sažetak opisa svojstava lijeka 

Dio 4.1 – Terapijske indikacije 
 
[Sljedeći test treba umetnuti na kraj ovog dijela] 
 
[...] 
 
Kod donošenja odluke o propisivanju [zaštićeno ime] treba uzeti u obzir čimbenike rizika prisutne u 
pojedine žene, osobito one za vensku tromboemboliju (VTE), te visinu rizika od VTE kod uzimanja 
[zaštićeno 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 seuključile sljedeće kontraindikacije] 

 

Kombinirani hormonski kontraceptivi (KOK-i) ne smiju se primjenjivati u sljedećim stanjima: 
 
[...] 
 
• Prisutnost rizika od venske tromboembolije (VTE) 

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

o Poznata nasljedna ili stečena sklonost venskoj tromboemboliji, kao što je rezistencija na 
aktivirani protein C, (uključujući faktor V Leiden), nedostatak antitrombina III, nedostatak 
proteina C, nedostatak proteina S 

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

o Visoki rizik od venske tromboembolije zbog prisutnosti višestrukih čimbenika rizika (vidjeti 
dio 4.4) 

 
• Prisutnost rizika od arterijske tromboembolije (ATE) 

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

o Cerebrovaskularna bolest – postojeći moždani udar, moždani udar u povijesti bolesti ili 
prodromalno stanje (npr. tranzitorna ishemijska ataka, TIA) 

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

o Migrena sa žarišnim neurološkim simptomima u povijesti bolesti. 

o Visoki rizik od arterijske tromboembolije zbog prisutnosti većeg broja čimbenika rizika 
(vidjeti dio 4.4) ili jednog ozbiljnog čimbenika rizika kao što je: 
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• šećerna bolest s krvožilnim simptomima 

• teška hipertenzija 

• teška dislipoproteinemija 
[...] 

Dio 4.4 – Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi 

 
 [Ovaj dio treba prilagoditi tako da odgovara sljedećem tekstu] 

Upozorenja 
[...] 

Ako je prisutno neko od niže navedenih stanja ili čimbenika rizika, potrebno je razgovarati sa ženom o 
prikladnosti [zaštićeno ime]. 

U slučaju pogoršanja ili prve pojave nekog od navedenih stanja ili čimbenika rizika, ženi treba 
savjetovati da se obrati svom liječniku kako bi utvrdio treba li prekinuti primjenu [zaštićeno ime]. 

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

Primjena bilo kojeg kombiniranog hormonskog kontraceptiva(KOK-a) povećava rizik od venske 
tromboembolije (VTE) u odnosu na rizik kad se ne primjenjuje. Lijekovi koji sadrže levonorgestrel, 
norgestimat (uključujući [zaštićeno ime]) ili noretisteron povezani su s najnižim rizikom od 
VTE. Odluku da se primijeni [zaštićeno ime] treba donijeti tek nakon razgovora sa ženom 
kako bi se utvrdilo da razumije rizik od VTE uz [zaštićeno ime] i kako njezini trenutno 
prisutni čimbenici rizika utječu na taj rizik te da je njezin rizik od VTE najviši tijekom prve 
godine primjene. Neki dokazi također pokazuju da je taj rizik povećan kad se KOK-i ponovno 
počnu primjenjivati nakon stanke u trajanju od 4 ili više tjedana. 
 
[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

Približno 2 žene na njih 10 000 koje ne primjenjuju KOK-e i nisu trudne razvit će VTE u 
razdoblju od godinu dana. Međutim, u pojedine žene taj rizik može biti daleko veći, ovisno o 
njezinim postojećim čimbenicima rizika (vidjeti niže). 

Procjenjuje se da će od 10 000 žena koje primjenjuju KOK koji sadrži levonorgestrel, oko njih 
63 razviti VTE u godinu dana. 

Sadašnji dokazi pokazuju da je rizik od VTE uz primjenu KOK-a koji sadrže norgestimat sličan 
riziku uz primjenu KOK-a koji sadrže levonorgestrel. 

Broj slučajeva VTE u godinu dana manji je od broja koji se očekuje u žena tijekom trudnoće ili 
postpartalnog razdoblja. 

VTE može imati smrtni ishod u 1-2% slučajeva. 

3 Srednja točka raspona od 5-7 na 10 000 žena-godina, na temelju relativnog rizika kod uzimanja KOK-a koji sadrže 
levonorgestrel naspram njihovog neuzimanja koji iznosi približno 2,3 do 3,6. 
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[Ovdje treba umetnuti sljedeći grafikon] 

Broj VTE događaja na 10 000 žena u godinu dana 
 

 

 
[Zadržati/dodati sljedeći tekst] 
 
U korisnica KOK-a iznimnoje rijetko bio zabilježen nastanak tromboze u drugim krvnim žilama, npr. 
jetrenim, mezenterijskim, bubrežnim ili retinalnim venama i arterijama. 
 
[Sljedeći tekst treba izbrisati (gdje je primjenjivo)] 
 
Nema konsenzusa o tome je li nastanak ovih događaja povezan s primjenom KOK-a. 
 
[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

 
Čimbenici rizika za VTE 

Rizik od venskih tromboembolijskih komplikacija u korisnica KOK-a može biti znatno povećan u žena s 
dodatnim čimbenicima rizika, osobito ako je prisutan veći broj čimbenika rizika (vidjeti tablicu). 

[Zaštićeno ime] je kontraindiciran u žena s većim brojem čimbenika rizika zbog kojih imaju visok rizik 
od venske tromboze (vidjeti dio 4.3). Ako žena ima više od jednog čimbenika rizika, povećanje rizika 
može biti veće od zbroja pojedinačnih čimbenika – u tom slučaju treba razmotriti njezin ukupni rizik od 
VTE. Ako se smatra da je ravnoteža koristi i rizika negativna, ne smije se propisati kombinirani 
hormonski kontraceptiv (vidjeti dio 4.3). 

Tablica: Čimbenici rizika za VTE 

Čimbenik rizika Napomena 

Pretilost (indeks tjelesne mase veći od 
30 kg/m²) 

Rizik se znatno povećava s povećanjem indeksa 
tjelesne mase. 
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Osobito je važno razmotriti jesu li prisutni i drugi 
čimbenici rizika. 

Dugotrajna imobilizacija, veliki 
kirurški zahvat, bilo kakav kirurški 
zahvat na nogama ili zdjelici, 
neurokirurški zahvat ili velika trauma 

 

 

 

 

 

Napomena: privremena imobilizacija 
uključujući putovanje avionom od 
>4 sata također može biti čimbenik 
rizika za VTE, osobito u žena s drugim 
čimbenicima rizika. 

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

Ako primjena [zaštićeno ime] nije bila prethodno 
prekinuta, potrebno je razmotriti antithrombotsko 
liječenje. 

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

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

Druga zdravstvena stanja povezana s 
VTE 

Karcinom, sistemski lupus eritematodes, hemolitičko-
uremijski sindrom, kronična upalna bolest crijeva 
(Crohnova bolest ili ulcerozni kolitis) i anemija 
srpastih stanica 

Povećana dob Osobito nakon 35. godine života 

 

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

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

 

Simptomi VTE (duboke venske tromboze i plućne embolije) 

U slučaju simptoma, ženama treba savjetovati da odmah potraže medicinsku pomoć i obavijeste 
liječnika da uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv. 

Simptomi duboke venske tromboze (DVT) mogu uključivati: 

– unilateralno oticanje noge i/ili stopala ili oticanje duž vene na nozi; 

– bol ili osjetljivost noge koja se može osjećati samo pri stajanju ili hodanju, 

– povećana toplina zahvaćene noge; crvenilo ili promjena boje kože na nozi. 

Simptomi plućne embolije (PE) mogu uključivati: 
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– iznenadni nastup neobjašnjivog nedostatka zraka ili ubrzanog disanja; 

– iznenadni kašalj koji može biti povezan s hemoptizom; 

– oštra bol u prsištu; 

– jaka ošamućenost ili omaglica; 

– ubrzani ili nepravili otkucaji srca. 

Neki od ovih simptoma (npr. “nedostatak zraka”, “kašalj”) nisu specifični i mogu se pogrešno zamijeniti 
za uobičajenije ili manje teške događaje (npr. infekciju dišnih puteva). 

Drugi znakovi okluzije krvne žile mogu uključivati: iznenadnu bol, oticanje i plavičastu obojanost 
ekstremiteta. 

Ako okluzija nastane u oku, simptomi se mogu kretati u rasponu od bezbolne zamućenosti vida koja 
može napredovati do gubitka vida. Ponekad gubitak vida nastupa gotovo trenutačno. 

 

Rizik od arterijske tromboembolije (ATE) 

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

Čimbenici rizika za ATE 

Rizik od arterijskih tromboembolijskih komplikacija ili cerebrovaskularnog incidenta u korisnica KOK-a 
povećan je u žena s čimbenicima rizika (vidjeti tablicu). [Zaštićeno ime] je kontraindiciran ako žena 
ima jedan ozbiljan ili više čimbenika rizika za ATE zbog kojih je izložena većem riziku od arterijske 
tromboze (vidjeti dio 4.3). Ako žena ima više od jednog čimbenika rizika, povećanje rizika može biti 
veće od zbroja pojedinačnih čimbenika – u tom slučaju treba razmotriti njezin ukupni rizik. Ako se 
ravnoteža koristi i rizika smatra negativnom, ne smije se propisati kombinirani hormonski kontraceptiv 
(vidjeti dio 4.3). 

 
Tablica: Čimbenici rizika za ATE 

Čimbenik rizika Napomena 

Povećana dob Osobito iznad 35. godine 

Pušenje Ženama treba savjetovati da ne puše ako žele koristiti 
kombiniranu hormonsku kontracepciju. Ženama u 
dobi iznad 35 godina koje nastave pušiti treba strogo 
savjetovati da odaberu drugačiju metodu 
kontracepcije. 

 

Hipertenzija  

Pretilost (indeks tjelesne mase iznad 
30 kg/m2) 

Rizik se znatno povećava s povećanjem indeksa 
tjelesne mase. 

Osobito važno kod žena s dodatnim čimbenicima 
rizika 

Pozitivna obiteljska anamneza 
(arterijska tromboembolija u braće, 

Ako se sumnja na nasljednu sklonost, ženu treba 
uputiti po savjet specijalista prije nego što se donese 
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sestara ili roditelja osobito u relativno 
ranoj dobi, npr., prije 50. godine 
života). 

odluka o uporabi bilo kojeg KOK-a 

Migrena Povećana učestalost ili težina migrene tijekom 
primjene KOK-a (koja može biti prodromalni znak 
cerebrovaskularnog događaja) može biti razlogom 
trenutačnog prekida primjene 

Druga zdravstvena stanja povezana 
sa štetnim krvožilnim događajima 

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

 

Simptomi ATE 

U slučaju simptoma, ženama treba savjetovati da potraže hitnu medicinsku pomoć i obavijeste 
liječnika da uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv. 

Simptomi cerebrovaskularnog incidenta mogu uključivati: 

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

– iznenadne poteškoće s hodanjem, omaglica, gubitak ravnoteže ili koordinacije; 

– iznenadnu smetenost, otežan govor ili razumijevanje; 

– iznenadne poteškoće 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 uključivati: 

– bol, nelagodu, pritisak, težinu, osjećaj stezanja ili punoće u prsištu, ruci ili ispod prsne 
kosti; 

– nelagoda koja se širi u leđa, čeljust, grlo, ruku, želudac; 

– osjećaj punoće, probavne tegobe ili gušenje; 

– znojenje, mučnina, povraćanje ili omaglica; 

– izrazita slabost, anksioznost ili nedostatak zraka; 

– ubrzani ili nepravilni otkucaji srca. 

 
[...] 

 

Medicinski pregled/savjetovanje 

Prije uvođenja ili ponovnog uvođenja [zaštićeno ime], mora se uzeti cjelokupnu povijest bolesti 
(uključujući obiteljsku anamnezu) i isključiti trudnoću. Potrebno je izmjeriti krvni tlak i napraviti 
fizikalni pregled, rukovodeći se kontraindikacijama (vidjeti dio 4.3) i upozorenjima (vidjeti dio 4.4). 
Važno je ženi obratiti pozornost na informacije o venskoj i arterijskoj trombozi, uključujući i rizik 
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povezan s [zaštićeno ime] u usporedbi s drugim kombiniranim hormonskim kontraceptivima, na 
simptome VTE i ATE, poznate čimbenike rizika i što učiniti u slučaju sumnje na trombozu. 

Ženi također treba savjetovati da pažljivo pročita uputu za korisnice i da se pridržava dobivenih 
savjeta. Učestalost i vrsta pregleda trebaju se temeljiti na utvrđenim smjernicama za praksu i biti 
prilagođeni pojedinoj ženi. 

Ženama treba objasniti da hormonski kontraceptivi ne štite od infekcije HIV-om (AIDS-a) i drugih 
spolno prenosivih bolesti. 
[...] 

 

Dio 4.6 – Plodnost, trudnoća i dojenje 

 

Trudnoća 

[U ovom dijelu treba se nalaziti sljedeći tekst] 
 

Povećani rizik od VTE tijekom postporođajnog razdoblja mora se uzeti u obzir pri ponovnom početku 
primjene [zaštićeno ime] (vidjeti dio 4.2 i 4.4). 

 

Dio 4.8 – Nuspojave 
 
[U ovom dijelu treba se nalaziti sljedeći tekst] 
 
[…] 
 
Opis odabranih nuspojava 
U žena koje koriste kombiniranu hormonsku kontracepciju opažen je povećani rizik od arterijskih i 
venskih trombotskih i tromboembolijskih događaja, uključujući infarkt miokarda, moždani udar, 
tranzitorne ishemijske atake, vensku trombozu i plućnu emboliju, o čemu se detaljnije govori u 
dijelu 4.4. 
 
[…] 
 
[VTE ili ATE trebaju biti navedeni u tablici nuspojava, u kategoriji učestalosti „Rijetko“.] 
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II. Uputa o lijeku 
 

 [Sljedeći tekst treba umetnuti na početak Upute o lijeku] 

 
Važni podaci koje treba znati o kombiniranim hormonskim kontraceptivima: 

• Ako se ispravno primjenjuju, jedna su od najpouzdanijih reverzibilnih metoda kontracepcije 
• Malo povećavaju rizik od nastanka krvnog ugruška u venama i arterijama, osobito u prvoj 

godini primjene ili kad se ponovno počinje s primjenom kombiniranog hormonskog 
kontraceptiva nakon stanke od 4 ili više tjedana 

• Molimo budite oprezni i posjetite liječnika ako mislite da imate simptome kakve izaziva krvni 
ugrušak (pogledajte dio 2 “Krvni ugrušci”) 
 
[…] 

Dio 2. Što morate znati prije nego počnete primjenjivati [Zaštićeno ime] 
 

[Sljedeći tekst treba umetnuti na početak ovog dijela] 

Opće napomene 

Prije nego što počnete primjenjivati [zaštićeno ime] trebate pročitati informacije o krvnim ugrušcima  u 
dijelu 2. Osobito je važno pročitati o simptomima krvnog ugruška – pogledajte dio 2 “Krvni ugrušci”). 

[…] 

 

Kad ne smijete primjenjivati [Zaštićeno ime] 
 

[Ovaj dio treba promijeniti tako da uključuje sljedeći tekst] 

Ne smijete primjenjivati [Zaštićeno ime] ako imate neko od niže navedenih stanja. Ako imate neko od 
niže navedenih stanja, morate o tome obavijestiti liječnika. Liječnik će razgovarati s Vama o drugim, za 
Vas pogodnijim oblicima kontrole začeća. 

• ako imate (ili ste ikad imali) krvni ugrušak u nekoj krvnoj žili nogu (duboka venska tromboza, 
DVT), pluća (plućna embolija, PE) ili drugih organa; 

• ako znate da imate poremećaj koji utječe na zgrušavanje krvi – na primjer, nedostatak 
proteina C, nedostatak proteina S, nedostatak antitrombina III, faktor V Leiden ili 
antifosfolipidna protutijela; 

• ako morate ići na operaciju ili dugo ležeći mirujete (pogledajte dio ‘Krvni ugrušci’); 

• ako ste ikad imali srčani ili moždani udar; 

• ako imate (ili ste ikad imali) anginu pektoris (stanje koje uzrokuje jaku bol u prsištu i može biti 
prvi znak srčanog udara) ili prolazni ishemijski napadaj (TIA – prolazni simptomi moždanog 
udara); 

• ako imate neku od sljedećih bolesti koja može povećati rizik od stvaranja ugruška u arterijama: 

– teška šećerna bolest s oštećenjem krvnih žila 

– vrlo visok krvni tlak 

– vrlo visoke vrijednosti masnoća u krvi (kolesterola ili triglicerida) 

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

[…] 

Kada trebate biti posebno oprezni s [Zaštićeno ime] 
 

[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

Kada se trebate obratiti svom liječniku? 

Potražite hitnu medicinsku pomoć 

- ako primijetite moguće znakove krvnog ugruška koji mogu značiti da imate krvni 
ugrušak u nozi (tj. duboku vensku trombozu), krvni ugrušak u plućima (tj. plućnu 
emboliju), srčani ili moždani udar (pogledajte dio ‘Krvni ugrušak (tromboza) niže). 

Za opis simptoma ovih ozbiljnih nuspojava, molimo pročitajte “Kako prepoznati krvni ugrušak”. 
 

[...] 
 
Obavijestite svog liječnika ako imate neko od sljedećih stanja. 
Ako se neko od stanja pojavi prvi put ili se ono pogorša dok primjenjujete [zaštićeno ime], o tome 
također trebate obavijestiti svog liječnika. 

[...] 

• ako imate Crohnovu bolest ili ulcerozni kolitis (kronična upalna bolest crijeva); 

• ako imate sistemski lupus eritematodes (SLE – bolest koja zahvaća prirodni obrambeni sustav 
Vašeg tijela); 

• ako imate hemolitičko-uremijski sindrom (HUS – poremećaj zgrušavanja krvi koji uzrokuje 
zatajenje bubrega); 

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

• ako imate povišene vrijednosti masnoća u krvi (hipertrigliceridemija) ili ih je imao netko u obitelji. 
Hipertrigliceridemija je povezana s povećanim rizikom od razvoja pankreatitisa (upale gušterače); 

• ako trebate ići na operaciju ili se  dugo ne krećete i mirujete (pogledajte u dijelu 2 ‘Krvni ugrušci’); 

• ako ste nedavno rodili, imate povećan rizik od krvnih ugrušaka. Upitajte svog liječnika kad 
najranije nakon porođaja možete početi uzimati [zaštićeno ime]; 

• ako imate upalu potkožnih vena (superficialni tromboflebitis); 

• ako imate varikozne vene. 

 

KRVNI UGRUŠCI 

Primjena kombiniranog hormonskog kontraceptiva kao što je [zaštićeno ime] povećava rizik od razvoja 
krvnog ugruška u odnosu na to kad se ne uzima. U rijetkim slučajevima krvni ugrušak može začepiti 
krvnu žilu i prouzročiti ozbiljne tegobe. 

Krvni ugrušci mogu nastati 

 u venama (što se naziva ‘venska tromboza’, ‘venska tromboembolija’ ili VTE) 

394 
 



 u arterijama (što se naziva ‘arterijska tromboza’, ‘arterijska tromboembolija’ ili ATE). 

Oporavak od krvnih ugrušaka ponekad nije potpun. Rijetko mogu zaostati ozbiljne trajne posljedice ili, 
vrlo rijetko, može završiti smrtnim ishodom. 

Važno je zapamtiti da je ukupni rizik od krvnog ugruška sa štetnim posljedicama zbog 
[zaštićeno ime] mali. 

 

KAKO PREPOZNATI KRVNI UGRUŠAK 

Potražite hitnu medicinsku pomoć ako primijetite neki od sljedećih znakova ili simptoma. 

 

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

• oticanje jedne noge ili oticanje duž vene na nozi ili 
stopalu osobito ako je praćeno: 

• bolom ili osjetljivošću u nozi, koji se mogu osjećati 
samo pri stajanju ili hodanju 

• povećana toplina zahvaćene noge 

• promjena boje kože na nozi, npr. ako poblijedi, 
pocrveni ili poplavi 

 

Duboka venska tromboza 

• iznenadni neobjašnjivi nedostatak zraka ili ubrzano 
disanje; 

• iznenadni kašalj bez očitog uzroka, uz moguće 
iskašljavanje krvi; 

• oštra bol u prsištu koja se može pojačati kod dubokog 
disanja; 

• jaka ošamućenost ili omaglica; 

• ubrzani ili nepravilni otkucaji  srca 

• jaka bol u želucu; 

 

Ako niste sigurni, razgovarajte s liječnikom jer se neki od 
ovih simptoma, kao što je iskašljavanje krvi ili nedostatak 
zraka, mogu zamijeniti s blažim stanjem, kao što je infekcija 
dišnih puteva (npr. ‘obična prehlada’). 

Plućna embolija 

Simptomi koji najčešće nastaju u jednom oku: 

• trenutačni gubitak vida ili 

• bezbolna zamućenost vida, koja može napredovati do 
gubitka vida 

 

Tromboza retinalne vene 
(krvni ugrušak u oku) 

• bol u prsištu, nelagoda, pritisak, težina 

• osjećaj stezanja ili punoće u prsištu, ruci ili ispod prsne 
kosti; 

• punoća, probavne tegobe ili osjećaj gušenja; 

• nelagoda u gornjem dijelu tijela koja se širi u leđa, 

Srčani udar 
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čeljust, grlo, ruku ili želudac; 

• znojenje, mučnina, povraćanje 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, otežan govor ili razumijevanje; 

• iznenadne poteškoće s vidom na jednom ili oba oka; 

• iznenadne poteškoće s hodanjem, omaglica, gubitak 
ravnoteže ili koordinacije; 

• iznenadna, jaka ili dugotrajna glavobolja bez poznatog 
uzroka; 

• gubitak svijesti ili nesvjestica s napadajima ili bez njih. 
 
Ponekad simptomi moždanog udara mogu biti kratkotrajni uz 
gotovo neposredan i potpuni oporavak, ali i u tom slučaju 
morate potražiti hitnu medicinsku pomoć jer možete biti pod 
rizikom od drugog moždanog udara. 

Moždani udar 

• oticanje i blago plavičasta boja ekstremiteta; 

• jaka bol u trbuhu (akutni abdomen) 
Krvni ugrušci koji su 
začepili druge krvne žile 

 

 

KRVNI UGRUŠCI U VENI 
 
Što se može dogoditi ako krvni ugrušak nastane u veni? 

• Primjena kombiniranih hormonskih kontracepctiva povezana je s povećanjem rizika od krvnih 
ugrušaka u veni (venska tromboza). Međutim, te su nuspojave rijetke. Najčešće nastaju tijekom 
prve godine primjene kombiniranih hormonskih kontraceptiva. 

• Ako se krvni ugrušak stvori u veni noge ili stopala, može uzrokovati duboku vensku trombozu 
(DVT). 

• Ako krvni ugrušak otputuje iz noge i zaustavi se u plućima, može uzrokovati plućnu emboliju. 

• Vrlo rijetko, krvni ugrušak može se stvoriti u veni nekog drugog organa, kao što je oko (tromboza 
vene mrežnice oka). 

 
Kada je rizik od razvoja krvnog ugruška u veni najveći? 

Rizik od razvoja krvnog ugruška u veni najveći je tijekom prve godine primjene kombiniranog 
hormonskog kontraceptiva kad se uzima prvi put u životu. Rizik može također biti povećan ako 
ponovno počnete uzimati kombinirani hormonski kontraceptiv (isti ili neki drugi) nakon stanke od 4 ili 
više tjedana. 

Nakon prve godine, taj rizik postaje manji, ali uvijek ostaje nešto viši nego ako ne uzimate 
kombiniranu hormonsku kontracepciju. 
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Kad prestanete uzimati [zaštićeno ime], Vaš rizik od krvnih ugrušaka vraća se na normalnu vrijednost 
unutar nekoliko tjedana. 
 
Koliki je rizik od razvoja krvnog ugruška? 

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

Ukupni rizik od nastanka krvnog ugruška u nozi ili plućima (DVT ili PE) uz [zaštićeno ime] je mali. 

 
[U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

- [...] 

- Od 10 000 žena koje ne uzimaju nikakvu kombinirani hormonski kontraceptiv i nisu trudne, 
oko 2 će razviti krvni ugrušak u godinu dana. 

- Od 10 000 žena koje uzimaju kombiniranu hormonsku kontracepciju koja sadrži levonorgestrel, 
noretisteron ili norgestimat, kao što je [Zaštićeno ime], njih oko 5-7 razvit će krvni ugrušak u 
godinu dana. 

- Rizik od krvnog ugruška može biti različit ovisno o Vašoj osobnoj povijesti bolesti (pogledajte 
“Čimbenici koji povećavaju Vaš rizik od krvnog ugruška” niže) 

 

 Rizik od razvoja krvnog 
ugruška u godinu dana 

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

oko 2 na 10 000 žena 

Žene koje uzimaju kombiniranu hormonsku 
kontracepciju u tabletama koje sadrže levonorgestrel, 
noretisteron ili norgestimat 

oko 5-7 na 10 000 žena 

Žene koje uzimaju [Zaštićeno ime] oko 5-7 na 10 000 žena 

 
 

Čimbenici koji Vam povećavaju rizik od krvnog ugruška u veni 

Rizik od krvnog ugruška uz [zaštićeno ime] je mali, ali neka će ga stanja povećati. Imate veći rizik: 

• ako ste jako pretili (indeks tjelesne mase ili ITM veći od 30 kg/m2); 

• ako je netko od članova Vaše uže obitelji imao krvni ugrušak u nozi, plućima ili drugom organu u 
mlađoj dobi (npr. manjoj od približno 50 godina). U tom slučaju možete imati nasljedni poremećaj 
zgrušavanja krvi; 

• ako trebate ići na operaciju ili ste dugo mirovali zbog ozljede ili bolesti ili imate nogu u gipsu. S 
primjenom [zaštićeno ime] će možda trebati prestati nekoliko tjedana prije operacije ili za vrijeme 
mirovanja. Ako trebate prestati uzimati [zaštićeno ime], upitajte liječnika kada ga ponovno možete 
početi uzimati. 

• s napredovanjem dobi (osobito nakon približno 35. godine); 

• ako ste rodili prije manje od nekoliko tjedana 
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Što imate veći broj tih stanja, to je rizik od razvoja krvnog ugruška veći. 

Putovanje avionom (duže od 4 sata) može Vam privremeno povećati rizik od krvnog ugruška, osobito 
ako imate neke druge od navedenih čimbenika. 

Važno je da obavijestite liječnika ako imate neko od navedenih stanja, čak i ako niste sigurni. Liječnik 
može odlučiti da je potrebno prekinuti primjenu [zaštićeno ime]. 

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja [zaštićeno ime], na primjer, 
netko od članova uže obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate, obavijestite 
svog liječnika. 

 

KRVNI UGRUŠCI U ARTERIJI 

Što se može dogoditi ako krvni ugrušak nastane u arteriji? 

Kao i krvni ugrušak u veni, ugrušak u arteriji može uzrokovati ozbiljne tegobe. Na primjer, može 
uzrokovati srčani ili moždani udar. 

 

Čimbenici koji Vam povećavaju rizik od nastanka krvnog ugruška u arteriji 

Važno je zapamtiti da je rizik od srčanog ili moždanog udara zbog primjene [zaštićeno ime] vrlo mali, 
ali može se povećati: 

• s povećanjem dobi (nakon približno 35. godine života); 

• ako pušite. Kad uzimate kombinirani hormonski kontraceptiv poput [zaštićeno ime], savjetuje 
se da prestanete pušiti. Ako ne možete prestati pušiti i stariji ste od 35 godina, liječnik Vam 
može savjetovati da koristite drugačiju vrstu kontraceptiva; 

• ako imate prekomjernu tjelesnu težinu; 

• ako imate visok krvni tlak; 

• ako je član Vaše uže obitelji imao srčani ili moždani udar u mlađoj dobi (manjoj od približno 
50 godina). U tom slučaju i Vi možete imati viši rizik od srčanog ili moždanog udara; 

• ako Vi ili netko u Vašoj užoj obitelji ima visoke vrijednosti masnoća u krvi (kolesterol ili 
trigliceride); 

• ako imate migrene, osobito migrene s aurom; 

• ako imate tegobe sa srcem (poremećaj zalistaka, poremećaj srčanog ritma koji se zove 
fibrilacija atrija) 

• ako imate šećernu bolest. 

Ako imate više od jednog navedenog stanja ili je neko od tih stanja osobito teško, rizik od razvoja 
krvnog ugruška može biti još veći. 

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja [zaštićeno ime], na primjer, 
počnete pušiti, član uže obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate, 
obavijestite svog liječnika. 

 

 […] 
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Dio 4. Moguće nuspojave 
 [U ovaj dio treba umetnuti sljedeći tekst] 

Kao i svi lijekovi, [zaštićeno ime] može uzrokovati nuspojave iako se one neće javiti kod svakoga. Ako 
dobijete neku nuspojavu, osobito ako je teška ili uporno traje, ili je došlo do promjene Vašeg 
zdravstvenog stanja za koje mislite da bi moglo biti posljedica [zaštićeno ime], molimo obratite se 
svom liječniku. 

Povećan rizik od krvnih ugrušaka u venama (venska tromboembolija (VTE)) ili krvnih ugrušaka u 
arterijama (arterijska tromboembolija (ATE)) prisutan je kod svih žena koje uzimaju kombiniranu 
hormonsku kontracepciju. Za dodatne informacije o različitim rizicima zbog uzimanja kombinirane 
hormonske kontracepcije, molimo pročitajte dio 2 “Što morate znati prije nego počnete primjenjivati 
[zaštićeno ime]”. 

 
[Potrebno je dodati sljedeći tekst i učestalost nuspojava treba biti usklađena s onom u Sažetku opisa 

svojstava lijeka] 

• štetni krvni ugrušci u veni ili arteriji, na primjer: 

o u nozi ili stopalu (tj. duboka venska tromboza) 

o u plućima (tj. plućna embolija) 

o srčani udar 

o moždani udar 

o mali-moždani udari ili kratkotrajni simptomi slični simptomima moždanog udara, što se još 
zove prolazni ishemijski napadaj (TIA) 

o krvni ugrušci u jetri, želucu/crijevima, bubrezima ili oku. 

Vjerojatnost da razvijete krvni ugrušak može biti veća ako imate neka druga zdravstvena stanja koja 
povećavaju taj rizik (pogledajte dio 2 za dodatne informacije o stanjima koja povećavaju rizik od 
krvnih ugrušaka i simptome krvnog ugruška) 
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