111. melléklet

Az alkalmazasi eldiras és a betegtajékoztaté vonatkozé6 pontjainak
modositasai

Megjegyzés:

Az alkalmazasi el6iras, cimkeszoveg és betegtajékoztatd a beterjesztési eljaras eredménye.

A termékinformacidt ezutan a tagallam illetékes hatésaga a referencia-tagallammal egylttmUkodve, a
2001/83/EK iranyelv, Ill. cim, 4. fejezetben foglalt eljardasoknak megfelel6en, sziikség szerint
aktualizalhatja.
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MELLEKLET I11.A - klérmadinont tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatiok
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[Minden klérmadinont tartalmazdé kombinalt hormonalis fogamzasgatidkra, amelyeket az I.
Melléklet tartalmaz, az alabbi széveget mddositani kell a hatalyos kiséréiratban (beillesztés,
helyettesités vagy térlés a megfelel6 szévegben), hogy visszaadja a megallapodas szévegét az
alabbiak szerint]

s

1. Alkalmazasi eldiras

s

[Az alabbi széveget kell feltiintetni az alkalmazasi elbiras elején]

sz a gyogyszer fokozott felugyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az tj gyogyszerbiztonsagi informaciok
gyors azonositasat. Az egészsegugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett
mellékhatést. A mellékhatasok jelentésének madjairdl a 4.8 pontban kaphatnak tovabbi tajékoztatast.

4.1 Terapias javallatok

[Az alabbi szoveget ennek a bekezdésnek a végére kell beilleszteni]

[...]

A [fantazianév] felirdsaval kapcsolatos dontés soran figyelembe kell venni az adott né jelenleg fennallo
kockazati tényezdit, klilonosképpen a vénas thromboembolidval (VTE) kapcsolatosakat, tovabba azt,
hogy mekkora a [fantazianév] alkalmazasaval jaré VTE kockazata mas kombinalt hormonalis
fogamzasgatlokéhoz képest (lasd 4.3 és 4.4 pont).

4.3. Ellenjavallatok

[Ez a pont az alabbi ellenjavallatok beillesztésével médositandd]

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok nem alkalmazhaték az aldbbi allapotokban.

[...]

e Jelenleg fennallé vénas thromboembolia (VTE), illetve ennek kockazata

0 Vénas thromboembolia — jelenleg fennallé (antikoagulans mellett) vagy koértérténetben
szerepl6 (pl. mélyvénas thrombosis [MVT] vagy tidéembdlia [TE]).

o A vénas thromboembolia kialakuldsaval kapcsolatosan ismert 6rokl6d6 vagy szerzett
hajlam, mint példaul APC-rezisztencia (ideértve Faktor V Leiden mutaciéja),
antithrombin I11-hiany, protein C-hiany, protein S-hiany.

o Nagy mlitéti beavatkozds, ami hosszu ideig tarté immobilizacidval jar (Iasd 4.4 pont).

0 Magas kockazat a vénas thromboembolia kialakulasaval kapcsolatban, tobb kockazati
tényez6 fennalldasa miatt (lasd 4.4 pont).

e Jelenleg fennall6 artérias thromboembolia (ATE), illetve ennek kockazata

0 Artérias thromboembolia — jelenleg fennalld vagy a kértorténetben szerepl6 artérias
thromboembolia (pl. myocardialis infarctus), illetve prodromalis allapot (pl. angina
pectoris).
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o Cerebrovascularis betegség — jelenleg fennallé vagy a kdrtérténetben szerepl6 stroke vagy
prodromalis allapot (pl. tranziens ischaemias attak, TIA)

o Ismert 6r6kl6d6 vagy szerzett hajlam az artérias thromboembolia kialakulasara, mint
példaul a hyperhomocysteinaemia és antifoszfolipid antitestek (antikardiolipin antitestek,
lupus anticoagulans).

o0 Fokalis neuroldgiai tinetekkel jaré migrén a kortorténetben.

0 Az artérids thromboembolia magas kockazata tobb kockazati tényezé (lasd 4.4 pont) vagy
egy sulyos kockazati tényez6 fennallasa miatt, mint példaul:

e értunetekkel jaré diabetes mellitus
e sulyos hypertonia

e sulyos dyslipoproteinaemia

[...]

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

[Ez a pont az alabbi sz6veg szerint médositandd]

Figyelmeztetések
[---]

Ha az aldbbiakban felsorolt allapotok vagy kockazati tényez6k barmelyike fennall, a [fantazianév]
alkalmazhatésagat meg kell beszélni a pacienssel.

Ha ezen allapotok vagy kockazati tényezO6k barmelyike sulyosbodik vagy el6szor alakul ki, a nének azt
kell tanacsolni, hogy keresse fel kezelGorvosat, aki a tovabbiakban eldénti, hogy abba kell-e hagyni a
[fantazianév] alkalmazasat.

A vénas thrombembolia (VTE) kockazata

[Az alabbi szoveget ennek a bekezdésnek az elejére kell beilleszteni]

Barmelyik kombinalt hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasa néveli a vénas thromboembolia (VTE)
kockazatat ahhoz képest, mint ha a készitményt nem alkalmaznak. A levonorgesztrelt,
norgesztimatot vagy noretiszteront tartalmazé készitmények alkalmazasa jar a VTE
legalacsonyabb kockazataval. Még nem ismert, hogy mekkora a(z) [fantazianév] kockazata
Osszehasonlitva ezekkel az alacsony kockazatu készitményekkel. A VTE legalacsonyabb
kockazataval jaré készitménytol eltéré barmely mas készitmény alkalmazasaval kapcsolatos
dontést csak a pacienssel torténé megbeszélést kovetoen szabad meghozni, igy
gondoskodva arrol, hogy a n6 megértette a(z) [fantazianév] alkalmazasaval jaro VTE
kockazatat, tovabba azt, hogy a fennallé kockazati tényez6i miképpen befolyasoljak ezt a
kockazatot, illetve, hogy a VTE kockazata a legels6 alkalmazas els6 évében a legmagasabb.
Kevés bizonyiték rendelkezésre all arra nézve is, hogy a kockazat fokozott, ha a kombinalt

hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasat 4 hétig vagy tovabb tarté szunet utan Ujrakezdik.

[Az alabbi szoveget szintén ebbe a bekezdésbe kell beilleszteni]

Kombinalt hormonalis fogamzasgatlot nem alkalmazé és nem terhes 10 000 n6 kézil 2 nénél fog VTE
kialakulni egy egyéves idGszak alatt. Ugyanakkor a hattérben allé kockazati tényez6k fliggvényében ez
a kockazat egyénenként sokkal magasabb is lehet (lasd alabb).

Alacsony ddézist, kombinalt, oralis fogamzasgatldékat (<50 pg etinilésztradiol) szed6 nékkel végzett
epidemiolégiai vizsgalatok soran azt talaltak, hogy 10 000 né kozll kortlbelll 6-12 nénél alakul ki VTE
egy egyéves idoszak alatt.
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Levonorgesztrelt tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlét szed6é 10 000 n6 kozil a becslések
szerint 6 nénél alakul ki VTE egy egyéves id8szak alatt.

Még nem ismert, hogy mekkora a klérmadinont tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlo
kockazata dsszehasonlitva a levonorgesztrelt tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlok
kockéazataval.

Ez az éves VTE szam alacsonyabb a terhesség soran illetve a postpartum idészakban vartnal.

A VTE az esetek 1-2%-aban halalos kimenetell lehet.

[Az alabbi széveget kell megtartani/beilleszteni]

Kombinalt hormonalis fogamzasgatldkat alkalmazok kérében rendkivdl ritkan mas ereket, pl.
hepaticus, mesenterialis, renalis és retinalis vénakat és artéridkat érinté thrombosisrél szamoltak be.

[Az alabbiak térlendbk (ahol eléfordul)]

Nincs egyetértés abban, hogy ezek az események dsszefiiggésbe hozhaték-e a kombinalt hormonalis
fogamzasgatlok alkalmazasaval.

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

A VTE kockazati tényezdi

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlot alkalmazdk kérében a vénds thromboembolids sz6védmények
kockazata jelentésen emelkedhet olyan néknél, akiknek tovabbi kockazati tényezdi vannak, kiilonosen
akkor, ha ezekbdl tébb is jelen van (lasd tablazat).

A [fantazianév] alkalmazasa ellenjavallt, ha a nének tobb olyan kockazati tényezdje is van, amelynek
kovetkeztében a vénas thrombosis kialakulasanak kockazata magas (lasd 4.3 pont). Ha valamely nénél
egynél tobb kockazati tényez6 all fenn, akkor lehetséges, hogy a kockazat emelkedése nagyobb, mint
az egyedi tényezOk eredbje, ezért ilyen esetben a VTE Gsszkockazatat kell figyelembe venni. Ha az
elény-kockazat mérleg kedvezétlen, akkor a kombinalt hormonalis fogamzasgatiét nem szabad felirni
(lasd 4.3 pont).

7.

Tablazat: A VTE kockazati tényezoi

Kockazati tényezo6 Megjegyzés
Elhizas (a testtomegindex (BMI) A kockazat a BMI emelkedésével jelent6sen né.

H 2
hagyobb mint 30 kg/m®) Kuléndsen fontos figyelembe venni akkor, ha mas

kockdzati tényezdk is jelen vannak.

Hosszu ideig tarté immobilizacié, nagy | Ilyen helyzetekben javasolt a tapasz/tabletta/gydr(
m(téti beavatkozas, az als6 végtagon | alkalmazasanak felfliggesztése (elektiv mitétet

vagy a medencén végzett barmilyen megeldzden legaldbb 4 héttel), és az alkalmazast csak
mUtét, idegsebészeti beavatkozas a teljes mobilizacidt kovet6 két hét elteltével javasolt
vagy jelentds trauma folytatni. A nem kivant terhesség elkerilésére masik

fogamzasgatlé modszert kell alkalmazni.

Thrombosis elleni kezelés alkalmazasa mérlegelendd,
ha a(z) [fantazianév] alkalmazasat el6zetesen nem
flggesztették fel.

Megjegyzés: ideiglenes immobilizacio,

A tartomany kozépértéke 5 7 per 10 000 NE, a levonorgesztrelt tartalmaz6 kombindlt hormonalis fogamzasgatlok relativ kockézata alapjan, az ilyen
készitmények alkalmazésa nélkiil tapasztalhato, kortilbelll 2,3 3,6 os kockazatahoz viszonyitva.
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Kockazati tényezo6 Megjegyzés

ideértve a >4 6ras replldutat is,
szintén a VTE kockazati tényezé6je
lehet, ktlonosen mas kockazati
tényezokkel rendelkez6 néknél

Pozitiv csaladi kértorténet (testvérnél | Ha 6rékl6do hajlam gyanuja mertil fel, akkor

vagy szulénél valaha el6forduld vénas | specialista tanacsat kell kikérni, miel6tt barmilyen
thromboembolia, kiléndsen akkor, ha | kombinalt hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasaval
ez viszonylag korai életkorban pl. kapcsolatban dontés szuletne

50 éves kor el6tt jelentkezett).

VTE-vel 6sszefliggd mas egészségi Rak, systemas lupus erythematosus, haemolyticus
probléma uraemias szindréma, kroénikus gyulladasos
bélbetegség (Crohn-betegség vagy colitis ulcerosa) és
sarlésejtes anaemia

El6rehaladott életkor Kulondsen 35 éves kor felett

A visszértagulatoknak (varicositas) és a felszines thrombophlebitisnek a vénas thrombosisok
kialakulasaban vagy progressziéjaban betéltétt szerepével kapcsolatban nincs egyetértés.

Tekintettel kell lenni a thromboembolia emelkedett kockazatara a terhesség és kulénésképpen a
gyermekagy 6 hetes id6szaka soran (a ,Terhesség és szoptatassal” kapcsolatos informaciokért lasd a
4.6 pontot).

A VTE (mélyvénas thrombosis és tiidoembdlia) tiinetei

Tlnetek jelentkezése esetén a nének azt kell javasolni, hogy stirgésen forduljon orvoshoz, és
tajékoztassa az egészségigyi szakembert arrél, hogy kombinalt hormonalis fogamzasgatlét szed.
A mélyvénas thrombosis (MVT) tinetei k6zé tartozhatnak:
- egyoldali vagy valamely labszarvéna mentén tapasztalhat6 labszar- és/vagy labduzzanat
- a labszar fajdalma vagy érzékenysége, amit lehet, hogy csak allas vagy
jaras kozben észlel a beteg,

- az érintett labszar fokozott melegsége; a labszar bérének voréssége vagy elszinez6dése.

A tid6embdlia (TE) tlinetei kdzé tartozhatnak:
- hirtelen fellép6, megmagyarazhatatlan légszomj vagy szapora |égzés;
- hirtelen fellép6 kéhogés, amihez vérkodpés tarsulhat;
- éles mellkasi fajdalom;
- sulllyos szédulékenység vagy szédilés;
- szapora vagy rendszertelen szivverés.

E tlinetek némelyike (pl. ,légszomj”, ,kohogés”) nem specifikusak, és 6sszekeverhetdk gyakoribb vagy
kevésbé sulyos események tiineteivel (pl. léguti fert6zés).

Az érelzardédas egyéb jelei kdzé tartozhatnak: hirtelen fajdalom, duzzanat és a végtag enyhén kékes
elszinezGdése.

Ha az elzarédas a szemben alakul ki, akkor a tinetek a fajdalmatlanul kialakulé homéalyos Iatastoél a
latasvesztésig sulyosbodo tiinetekig terjedhetnek. Néha a latasvesztés szinte azonnal kialakul.
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Az arterias thromboembolia (ATE) kockazata

Az epidemioldgiai vizsgalatok 6sszefliggésbe hoztak a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok
alkalmazasat az artérias thromboembolia vagy a cerebrovascularis események (pl. atmeneti
ischaemias attak, stroke) emelkedett kockazataval. Az artérias thromboembolias események akar
halalos kimenetelliek is lehetnek.

Az ATE kockazati tényezoi

Az arterias thromboembolias sz6védmények vagy a cerebrovascularis események kockazata emelkedik
a kockazati tényezbékkel rendelkez6, kombinalt hormonalis fogamzasgatlokat alkalmazoé nék kérében
(lasd tablazat). A [fantazianév] alkalmazasa ellenjavallt, ha a nének egy sulyos vagy tobb olyan
kockazati tényezGje is van, amelynek kdvetkeztében magas az artérias thrombosis kialakulasénak
kockazata (lasd 4.3 pont). Ha valamely nénél egynél tébb kockazati tényez6 all fenn, akkor lehetséges,
hogy a kockazat emelkedése nagyobb, mint az egyedi tényez6k eredbje, ezért ilyen esetben az
Osszkockazatot kell figyelembe venni. Ha az el6ny-kockazat mérleg kedvezétlen, akkor a kombinalt
hormonalis fogamzasgatlét nem szabad felirni (lasd 4.3 pont).

Tablazat: Az ATE kockazati tényez6i

Kockazati tényezo Megjegyzés
El6rehaladott életkor Kilonosen 35 éves kor felett
Dohéanyzéas A noket figyelmeztetni kell a dohanyzas kerlilésére,

amennyiben kombinalt hormonalis fogamzasgatlot
kivan alkalmazni. Nyomatékosan javasolni kell mas
fogamzasgatlé modszer alkalmazasat azon 35 év
feletti nOk szamara, akik folytatjak a dohanyzast.

Hypertonia
Elhizas (a testtomegindex nagyobb A kockazat a BMI emelkedésével jelentGsen
mint 30 kg/m?) emelkedik.

Ez klilon6sen tovabbi kockazati tényezdvel rendelkez6
néknél fontos

Pozitiv csaladi kértorténet (testvérnél | Ha 6rokl6do hajlam gyanuja meril fel, akkor

vagy szulénél valaha el6forduld specialista tanacsat kell kikérni, miel6tt barmilyen
artérias thromboembolia, kiléndsen kombinalt hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasaval
akkor, ha ez viszonylag korai kapcsolatban dontés szuletne

életkorban pl. 50 éves kor el6tt
jelentkezett).

Migrén A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok alkalmazasa
soran a migrén gyakorisaga és sulyossaga fokozédhat
(ami a cerebrovascularis esemény elérejelz6je lehet),
igy ez indokolhatja a készitmény alkalmazasanak
azonnali abbahagyasat

Nemkivanatos vascularis Diabetes mellitus, hyperhomocysteinaemia,
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Kockazati tényezo6 Megjegyzés

eseményekkel jaré6 mas egészségi szivbillenty(i-betegség és pitvarfibrillacio,
probléma dyslipoproteinaemia és systemas lupus
erythematosus.

Az ATE tunetei

Tlnetek jelentkezése esetén a nének azt kell javasolni, hogy stirgésen forduljon orvoshoz, és
tajékoztassa az egészségigyi szakembert arrél, hogy kombinalt hormonalis fogamzasgatlét szed.

A cerebrovascularis események tiinetei kozé tartozhatnak:

- az arc, kar vagy labszar, kiiléndsen a test egyik felén hirtelen kialakulé zsibbadasa vagy
gyengesége;

- hirtelen kialakul6 jarasprobléma, szédiilés, egyensuly- vagy koordinaciés zavar;
- hirtelen kialakul6 zavartsag, beszéd- vagy beszédértési zavar;
- az egyik vagy mindkét szemet érintd hirtelen lataszavar;
- hirtelen jelentkez6, sulyos vagy elhlizddo, ismeretlen okbdl fennallé fejfajas
- eszméletvesztés vagy ajulas, gércsrohammal vagy anélkul.
Az ideiglenes tinetek tranziens ischaemias attakra (TIA) utalnak.
A myocardidlis infactus tlinetei kozé tartozhatnak:

- mellkasi, kar- vagy a szegycsont alatti fajdalom, diszkomfort, nyomas, nehézségérzés,
Osszenyomas érzése vagy teltségérzés;

- a hatba, alba, torokba, karba vagy hasba sugarzé diszkomfort;
- teltségérzés, emésztési zavarra utal6 érzés vagy fulladasérzés;
- verejtékezés, émelygés, hanyas vagy szédilés;
- rendkivili gyengeség, nyugtalansag vagy légszomj;
- szapora vagy rendszertelen szivverés.

Orvosi vizsgalat/konzultacio

A(2) [fantazianév] alkalmazasanak megkezdése vagy Ujrakezdése el6tt fel kell venni a teljes
kortorténetet (beleértve a csaladi kortorténetet is), és ki kell zarni a terhességet. Meg kell mérni a
vérnyomast, tovabba az ellenjavallatok (lasd 4.3 pont) és a figyelmeztetések (lasd 4.4 pont) szerinti
fizikdlis vizsgalatot kell végezni. Fontos, hogy felhivjdk a n6 figyelmét a vénas és arterids
thrombosissal kapcsolatos informaciokra, ideértve a(z) [fantazianév] mas kombinalt hormonalis
fogamzasgatlokhoz képesti kockazataira, a VTE és ATE tiineteire, az ismert kockazati tényezdkre és a
teendGkre thrombosis gyanuja esetén.

A nének el kell mondani, hogy alaposan olvassa el a betegtajékoztatot, és tartsa be a kapott
tanacsokat. A vizsgalatok gyakorisaganak és tipusanak az elfogadott gyakorlati iranyelvekben
foglaltakon kell alapulnia, és ezeket az egyedi n6 vonatkozasaban személyre szabottan kell végezni.

Fel kell hivni a néknek a figyelmét, hogy a hormonalis fogamzasgatlok nem védenek a HIV-fertézéssel
(AIDS) és mas nemi Uton terjed6 betegségekkel szemben.
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[...]

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
Terhesség
[Az alabbi szoveget ehhez a bekezdéshez kell beilleszteni]

Postpartum id6szakban a(z) [Fantazianév ] Gjra kezdése esetén mérlegelni kell a VTE (vénas
thromboembolia) fokozott kockazatat (lasd 4.2 és 4.4 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[Az alabbi szoveget kell visszaadnia ennek a pontnak]

L]

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Az artérias és vénas thrombosisos és thromboembolias események, beleértve a myocardialis infarctus,
stroke, atmeneti ischaemias attak, vénas thrombosis és tiidéembdlia emelkedett kockazatat figyelték
meg kombinalt hormonalis fogamzasgatlokat alkalmazd néknél. Ezek részletesebb ismertetése a

4.4 pontban talalhato.

L]

[A VTE vagy az ATE a nemkivanatos események tablazataban a ,Ritka” gyakorisag alatt kell hogy
szerepeljen.]

[Ezeknél a készitményeknél az alabbi szoveget kell beilleszteni, mivel ezek a készitmények fel fognak
kerililni a fokozottan feliigyelt készitmények listajara.]

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Az
egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatédsokat a hatdsag részére az
V. fliggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil*.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]
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11. Betegtajékoztato

[Ezeknél a készitményeknél az alabbi szoveget kell beilleszteni, mivel ezek a készitmények fel fognak
kerililni a fokozottan feliigyelt készitmények listajara.]

sz a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informaciék gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének maédjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

[Az alabbi szoveget ennek a betegtajékoztato elejére kell beilleszteni]

Fontos tudnivaldk a kombinalt hormonalis fogamzasgatldkkal kapcsolatban:

e Helyes alkalmazas esetén ezek a legmegbizhatébb, visszafordithaté fogamzasgatlé modszerek.

e Kis mértékben fokozzak a vérrogok kialakulasanak kockazatat a vénakban és az artéridkban,
kuléonosen az alkalmazas els6 évében, illetve az Ujrakezdést kovetden, amikor a kombinalt
hormonalis fogamzasgatlo alkalmazasat 4 hétig vagy hosszabb ideig sziineteltették.

o Kérjlk, legyen évatos és keresse fel kezel6orvosat, ha ugy gondolja, hogy vérrogképzdésre
utal6 tinete van (lasd 2. pont, ,,Vérrogok™)

L1

2. Tudnivalok a(z) [fantazianév] alkalmazasa el6tt

[Az alabbi szoveget ennek a bekezdésnek az elejére kell beilleszteni]

Altalanos megjegyzések

A(z) [fantazianév] alkalmazasanak megkezdése elbtt olvassa el a 2. pontban talalhaté, vérrogokkel
kapcsolatos informacidt. Kilonodsen fontos elolvasnia a vérrogok képzédésre utald tineteket — lasd
2. pont, ,,Vérrogok™).

L1

Mikor nem szabad szednie a(z) [fantazianevet]

[Ez a pont az alabbi sz6veggel moédositandd]

Nem szabad szednie a(z) [fantazianevet], ha az alabb felsorolt allapotok valamelyike fennall Onnél.
Tajékoztassa a kezelBorvosat, ha az alabbi allapotok barmelyike fennall Onnél. Kezel8orvosa
megbeszéli Onnel, hogy melyik sziiletésszabdlyozé mddszer lenne megfelel6bb az On szdmara.

e ha Onnek vérrog van (vagy valaha volt) a labszaranak (mélyvénas trombdzis, MVT), tidejének
(ttd6éembodlia, TE) vagy mas szervének vérerében;

e ha tudomasa van arrdl, hogy véralvadasi zavarban szenved — példaul protein C-hiany,
protein S-hiany, antithrombin Il1-hiany, Faktor V Leiden mutéacié vagy antifoszfolipid
antitestek;

e ha Onnél m(itéti beavatkozast sziikséges végezni vagy hosszl ideig fekv8beteg (lasd a
»Veérrogok” pontot)
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e ha valaha volt szivrohama vagy szélutése (sztrok);

e ha Onnek angina pektérisza (ez egy olyan allapot, ami sulyos mellkasi fajdalommal jar, és a
szivroham elsé jele lehet) vagy atmeneti iszkémias rohama (TIA — tranziens ischaemias attak)
van (vagy valaha volt);

e ha az alabbi betegségek barmelyikében szenved, amelyek fokozhatjak az artérias vérrégok
kialakulasanak kockazatat:

— sulyos cukorbetegség, amely érkarosodassal jar
— nagyon magas vérnyomas
— nagyon magas Vvérzsirszint (koleszterin vagy triglicerid)
— hiperhomociszteinémia néven ismert allapot
¢ ha Onnek ,auraval jaré migrén” tipusi migrénje van (vagy valaha volt);

L1

Mikor kell fokozott elévigyazatossaggal alkalmazni a(z) [fantazianevet]

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

Mikor forduljon a kezel6orvosahoz

Slirgésen forduljon orvoshoz

ha vérrogre utalo tinetet észlel, ami azt jelentheti, hogy vérrog képzédott a
labszaraban (azaz mélyvénas trombdzis), a tlidejében (azaz tidéembdlia), szivrohama
vagy széliitése van (lasd a ,Vérrogok (trombdzis)” ciml pontot).

E sulyos mellékhatasok tlineteinek leirasaért kérjlik, olvassa el a ,Hogyan ismerhetd fel a
vérrog” cimd részt.

[...]

Tajékoztassa kezel6orvosat, ha az alabbi allapotok barmelyike érvényes Onre.
Ha ez az allapot a(z) [fantazianév] alkalmazasa soran kialakul, vagy sulyosbodik, akkor errdl
tajékoztatnia kell a kezel6orvosat.

[---]
e ha On Crohn-betegségben vagy kolitisz ulcer6zaban szenved (idiilt gyulladasos bélbetegség);

e ha On szisztémas lupusz eritematozuszban szenved (SLE - egy olyan betegség, ami a természetes
védekezbképességét befolyasolja);

¢ ha On hemolitikus urémias szindrémaban szenved (HUS — egy olyan véralvadasi zavar, ami
veseelégtelenséget okoz);

e ha On sarl6sejtes vérszegénységben szenved (a vorosvérsejtek orokletes betegsége);

e ha emelkedett az On vérzsirszintje (hipertrigliceridémia), vagy a csaladi kértorténetében szerepel
ilyen allapot. A hipertrigliceridémiat dsszefliggésbe hoztak a pankreatitisz (hasnyalmirigy-
gyulladas) kialakulasanak emelkedett kockazataval;
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e ha Onnél miitéti beavatkozast sziikséges végezni, vagy hosszU ideig fekvGbeteg (l1asd a ,,Vérrogdk”

pontot);

e ha On nemrégiben szilt, akkor Onnél fokozott a vérrogok kialakulasanak kockazata. Kérdezze meg
kezelGorvosat, hogy a sziilés utan mennyi id6 elteltével kezdheti meg a(z) [fantazianév] szedését;

e Ha Onnél a bdr alatt 1évS vénak gyulladasa all fent (felszines tromboflebitisz);

e Ha Onnek visszértagulatai vannak.

VERROGOK

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok, mint példaul a(z) [fantazianév] alkalmazasa ndveli a vérrégok

kialakulasanak kockazatat ahhoz képest, mintha nem hasznalna ilyen készitményt. Ritka esetben egy

vérrdg elzarhat egyes vérereket, és ez sulyos problémakhoz vezethet.

A vérrogok az alabbi helyeken alakulhatnak ki:

= vénakban (erre ,vénas trombodzisként”, ,vénas tromboembodliaként” vagy VTE-ként

hivatkoznak)

= artéridkban (erre ,artérias trombézisként”, ,artérias tromboembdliaként” vagy ATE-ként

hivatkoznak).

A vérrogok altal okozott probléméakbol torténd feléplilés nem mindig teljes. Ritkan sulyos, tartos

hatadsok maradhatnak vissza, illetve nagyon ritkdn ezek haladlos kimenetel(iek is lehetnek.

Nem szabad elfelejteni, hogy [fantazianév] alkalmazasa kévetkeztében kialakuld, artalmas

vérrogok elofordulasanak osszesitett kockazata alacsony.

HOGYAN ISMERHETO FEL A VERROG

Sirgdsen forduljon orvoshoz, ha az aldbbi jelek vagy tiinetek barmelyikét észleli.

Eszleli On az alabbi tiinetek barmelyikét?

Mi az, amit6l szenvedhet?

e az egyik labszar duzzanata vagy a labszarban vagy labon
taldlhaté véna mentén lévé duzzanat, kilonésen akkor,
ha az alabbiak tarsulnak hozza:

e alabszar fajdalma vagy érzékenysége, ami lehet,
hogy csak allas vagy jaras kdzben érezhetd
e az érintett labszar melegebbé valik

e alabszar bérszinének megvaltozasa, pl. elhalvanyul,
vOros vagy kék lesz

Mélyvénas trombozis

e hirtelen jelentkez6, megmagyarazhatatlan Iégszomj vagy
szapora légzés;

e hirtelen jelentkezd kohoégés, amelynek nincs egyértelm
kivalté oka, és amelynek soran vért kbhéghet fel;

e éles mellkasi fajdalom, ami mély belégzésre fokozdodik;

e sulyos szédilékenység vagy szédulés;

Tadoéembdlia
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Eszleli On az alabbi tiinetek barmelyikét?

Mi az, amit6l szenvedhet?

e szapora vagy rendszertelen szivverés

e sulyos hasfajas;

Ha nem biztos a fentieket illetéen, akkor beszéljen
kezelGorvosaval, mivel ezeknek a tineteknek egy része, mint
példaul a kohogés vagy légszomj, 0sszekeverheté enyhébb
korallapotok tlineteivel is, Ugymint a léguti fert6zésével (pl.
,KO0zbnséges megfazas”).

A tunetek leggyakrabban az egyik szemben jelentkeznek:
e azonnali latasvesztés vagy

e fajdalommentesen kialakul6 homalyos latas, ami
latasvesztésig romolhat

Retinalis véna trombdzisa
(vérrog a szemben)

e mellkasi fajdalom, kellemetlenség, nyomas, nehézség

¢ a mellkas, a kar vagy a szegycsont alatti terulet
Osszenyomasanak érzése vagy teltségérzés;

o teltségérzés, emésztési zavar vagy fulladasérzés;

e a hatba, alba, torokba, karba vagy hasba sugarzd, a felsé
testfelet érint6 kellemetlenségérzés;

e verejtékezés, émelygés, hanyas vagy szédulés;
¢ rendkivili gyengeség, nyugtalansag vagy légszomyj;

e szapora vagy rendszertelen szivverés

Szivroham

e az arc, kar vagy labszar, kilénésen a test egyik felén
hirtelen kialakulé gyengesége vagy zsibbadasa;

e hirtelen kialakul6 zavartsag, beszéd- vagy beszédértési
zavar;

e az egyik vagy mindkét szemet érintd hirtelen kialakuld
lataszavar;

e hirtelen kialakul6 jarasprobléma, szédulés, egyensuly-
vagy koordinéacios zavar;

e hirtelen kialakuld, sulyos vagy elhtzédd, ismeretlen okbdl
fennallo fejfajas

e eszméletvesztés vagy ajulas gorcsrohammal vagy
anélkul.

Néha a szélutés tunetei akar rovid ideig is fennallhatnak, amit
azonnali és teljes feléplilés kovet, de ettdl fliggetlenl
slirg6sen orvoshoz kell fordulnia, mivel fennallhat a kockazata
egy Ujabb szélités kialakulasanak.

Szélutés (sztrok)

e duzzanat és a végtag enyhén kékes elszinez4dése;

e sulyos hasfajas (akut has);

Mas vérereket elzard
vérrogok
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VENAS VERROGOK

Milyen kovetkezményekkel jarhat, ha vérrog alakul ki valamelyik vénaban?

e A kombinalt hormondlis fogamzasgatlok alkalmazasat 6sszefliiggésbe hoztak a vénakban kialakuld
vérrogok (vénas trombozis) emelkedett kockazataval. Ugyanakkor ezek a mellékhatasok ritkak.
Leggyakrabban a kombinalt hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasanak elsé évében alakulnak ki.

e Ha a labszar vagy lab valamely vénajaban vérrég alakul ki, akkor az mélyvénas trombadzist (MVT)
okozhat.

e Ha labszarban kialakult vérrog a tiidébe sodrddik és ott elakad, akkor az tidéembdliat okozhat.

e Nagyon ritkan vérrogok mas szervek vénaiban, mint példaul a szemben (retinalis véna trombdzisa)
is kialakulhatnak.

Mikor a legnagyobb a vérrogok kialakulasanak kockazata?

A vénas vérrogok kialakuldsanak kockazata a kombinalt hormonalis fogamzasgatlé legelsé
alkalmazasanak els6 évében a legmagasabb. A kockazat akkor is magasabb lehet, ha egy 4 hetes vagy
hosszabb sziinet utan Ujrakezdi a kombinalt hormonalis fogamzasgatlé (akar ugyanazon készitmény,
akar masik) alkalmazasat.

Az elsé évet kovetben a kockazat alacsonyabb lesz, de még mindig magasabb marad annal, mint ha
nem szedne semmilyen kombinalt hormonalis fogamzasgatlot.

Amikor abbahagyja a(z) [fantazianév] szedését, akkor a vérrogok kialakulasanak kockazata néhany
héten belll visszaall a normalis szintre.

Mi a kockazata a vérrogok kialakulasanak?

Ez a kockazat az On VTE-vel kapcsolatos természetes kockazatatol, valamint az On altal alkalmazott
kombinalt hormonalis fogamzasgatlé tipusatdl fligg.

A(z) [fantazianév] alkalmazasa mellett a |Iabszarban vagy tidében (MVT vagy TE) kialakul6 vérrégok
Osszesitett kockazata alacsony.

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

- L[]

- Semmilyen kombinalt hormonalis fogamzasgatlé nem alkalmazg, illetve nem terhes 10 000 né
kozul hozzavetblegesen 2 nénél alakul ki vérrog egy év alatt.

- Levonorgesztrelt vagy noretiszteront, illetve norgesztimatot tartalmazé kombinalt hormonalis
fogamzasgatlot szed6 10 000 nd kozlil hozzavetdlegesen 5-7 nénél alakul ki vérrog egy év
alatt.

- Még nem ismert, hogy mekkora a vérrogok kialakulasanak kockazata a(z) [fantazianév]
esetében, 6sszehasonlitva a levonorgesztrelt tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlok
kockéazataval.

- A veérrégok kialakulasanak kockazata az On személyes kértorténetének fiiggvényében valtozhat
(lasd alabb, ,A vérrogok kialakuldsanak kockazatat néveld tényezék”pontot)

- L[]
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Vérrog kialakulasanak
kockazata egy év alatt

Olyan ndk, akik nem alkalmaznak kombinalt 10 000 nG6bdl hozzavetblegesen
hormonalis tablettat/tapaszt/gylr(it és nem terhesek 2nd

Levonorgesztrelt, noretiszteront vagy 10 000 nébdl hozzavetblegesen
norgesztimatot tartalmaz6 kombinalt hormonélis 5-7 n6

fogamzasgatlo tablettat alkalmazdé nék

A(z) [fantazianevet] alkalmazd ndk Még nem ismert

A vénas vérrogok kialakulasanak kockazatat nével6 tényezok

A(z) [fantazianév] alkalmazasa mellett kialakul6 vérrogok kockazata alacsony, de bizonyos allapotok
emelik ezt a kockazatot. Az On kockazata magasabb:

e ha On nagyon tudlsuilyos (a testtémegindexe, avagy a BMI-je 30 kg/m? felett van);

e ha valamelyik kdzvetlen csaladtagjanak fiatal koraban (pl. 50 éves életkor el6tt) vérrog alakult ki a
labszaraban, tiidejében vagy mas szervében. Ebben az esetben Onnek 6rokletes véralvadasi
zavara lehet;

e ha Onnél m(itéti beavatkozast szilkséges végezni, vagy valamilyen sériilés vagy betegség miatt
hosszabb ideig fekvGbeteg, illetve ha a labszara gipszkotésben van. Lehet, hogy abba kell hagyni
a(z) [fantazianév] alkalmazasat a mltét el6tt néhany héttel vagy amig kevésbé mozgékony. Ha
abba kell hagynia a(z) [fantazianév] alkalmazasat, akkor kérdezze meg kezelGorvosat, hogy mikor
kezdheti el Ujra.

e az életkor el6rehaladtaval (kulénoésen 35 éves életkor felett);
e ha néhany héten bellul gyermeket szilt
A vérrogok kialakulasanak kockazata annal jobban emelkedik, minél tébb ilyen allapottal rendelkezik.

A repll6ut (>4 6ras) atmenetileg fokozhatja a vérrogképzédés kockazatat, kiilondsen akkor, ha a
felsorolt tényez&kbél néhany fennall Onnél.

Feltétlenill tdjékoztassa a kezel6orvosat az Onre vonatkozé fenti allapotokrél, még akkor is, ha nem
biztos bennik. Kezel6orvosa eldéntheti, hogy abba kell-e hagyni a(z) [fantazianév] alkalmazasat.

Ha a fenti allapotok barmelyike valtozik a(z) [fantazianév] alkalmazésa soran, példaul egy kozeli
csaladtagnal ismeretlen okbdl trombdzis alakul ki, vagy On sokat hizik, tdjékoztassa kezelBorvosat.

ARTERIAS VERROGOK
Milyen kévetkezményekkel jarhat, ha vérrog alakul ki valamelyik artériaban?

Csakugy mint a vénas vérrogok, az artérias vérrdogok is sulyos problémakat okozhatnak. Példaul
szivrohamhoz vagy szélitéshez (sztrok) vezethetnek.

Az artérias vérrogok kialakulasanak kockazatat novel6 tényezok
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Fontos megjegyezni, hogy a(z) [fantazianév] alkalmazasa mellett kialakul6 szivroham vagy szélités
kockazata nagyon alacsony, de emelkedhet:

e az életkor el6rehaladtaval (35 éves életkor felett);

e ha dohanyzik. Ha kombinalt hormonalis fogamzasgatlot alkalmaz, mint példaul a(z)
[fantazianév], javasolt, hogy szokjon le a dohanyzasrol. Ha nem tud leszokni a dohanyzasrol és
35 évesnél idésebb, akkor kezel6orvosa mas tipust fogamzasgatlo alkalmazasat is
javasolhatja;

e ha tdlsulyos;
¢ ha magas vérnyomasban szenved;

e ha valamelyik kdzvetlen csaladtagjanak fiatal életkorban (korulbelul 50 éves kora el6tt)
szivrohama vagy széliitése volt. Ebben az esetben Onnél is magasabb lehet a szivroham vagy
a szélutés kockazata;

e ha Onnek, vagy valamelyik kdzvetlen csaladtagjanak magas a vérzsirszintje (koleszterin vagy
triglicerid);

¢ ha migrénes fejfajasa szokott lenni, killéndsen akkor, ha auraval jaré migrénrél van szé;

e ha valamilyen szivproblémaja van (szivbillenty(i-rendellenesség, pitvarremegésnek nevezett
ritmuszavar)

e ha cukorbetegségben szenved.

Ha a fenti allapotok kozil Onnél egynél tobb all fenn, vagy ha ezek kozil valamelyik nagyon sulyos,
akkor a vérrogok kialakulasanak kockazata még magasabb.

Ha a(z) [fantazianév] alkalmazéasa soran a fenti allapotok barmelyike valtozik, példaul ha dohanyozni
kezd, vagy egy kozeli csaladtagnal ismeretlen okbél trombdzis alakul ki, illetve On sokat hizik,
tajékoztassa kezelGorvosat.

L1

4. Lehetséges mellékhatasok

[Az alabbi szoveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

Mint minden gyoégyszer, igy a(z) [fantazianév] is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ha On barmilyen mellékhatast tapasztal, killondsen ha az sdlyos vagy
tartds, illetve barmilyen valtozast észlel az egészségi allapotaban, amirdl ugy véli, hogy az a(z)
[fantdzianév] kovetkezménye, kérjlik, beszéljen kezelGorvosaval.

Kombinalt hormonalis fogamzasgatlét szedé minden nénél emelkedett a kockazata a vénakban (vénas
tromboembodlia (VTE)) és az artériakban (arterids tromboembdlia (ATE)) el6forduld vérrogok
kialakuldsanak. A kombinalt hormonalis fogamzasgatldk alkalmazasaval jaré kilonb6z6 kockazatokkal
kapcsolatos, részletesebb informacioért kérjik, olvassa el a ,,Tudnivalok a(z) [fantazianév] alkalmazasa
el6tt” cimi 2. pontot.

[Az alabbi szoveget be kell illeszteni és a nemkivanatos hatasok gyakorisagat dsszhangba kell hozni az
alkalmazasi elbirdsban szerepl6 adatokkal]

e avénakban vagy artériakban kialakul6 artalmas vérrogok, mint példaul:
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0 alabszarban vagy a labban (azaz MVT- mélyvénas trombozis)
o a tlidoben (azaz TE — tudé embdlia)

0 szivroham

0 szélutés (sztrok)

o mini-szélltés vagy atmeneti, széllitésszerl tlinetek, amely atmeneti iszkémias rohamként
(TIA - tranziens ischaemias attak) ismert

0 a majban, hasban/belekben, vesében vagy a szemben kialakul6 vérrogok.

Nagyobb lehet a vérrogok kialakulasanak valdszinlisége, ha fennall barmilyen mas allapot, ami noveli
ezt a kockazatot (a vérrogok kockazatat névelo allapotokkal valamint a vérrégok tlineteivel
kapcsolatos b6vebb informacidért Iasd a 2. pontot)

[-1

[Ezeknél a készitményeknél, az alabbi szoveget kell beilleszteni, mivel ezek a készitmények fel fognak
kerlilni a fokozottan feliigyelt készitmények listajara.]

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa <kezeldorvosat> <,> <vagy> <gyogyszerészét>
<vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert>. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatdsokat kozvetlenul a hatosag részére is bejelentheti az
V. filggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil*. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat
ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]
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MELLEKLET 111.B - dezogesztrelt tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlok
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[Minden dezogesztrelt tartalmazé készitményre, amelyet az 1. Melléklet tartalmaz, az alabbi
szoveget modositani kell a hatalyos kiséréiratban (beillesztés, helyettesités vagy torlés a megfelelé
szbvegben), hogy visszaadja a megallapodas szovegét az aldbbiak szerint]

s

I. Alkalmazasi eldiras
4.1 Terapias javallatok

[Az alabbi szoveget ennek a bekezdésnek a végére kell beilleszteni]
[---]

A [fantazianév] felirdsaval kapcsolatos dontés soran figyelembe kell venni az adott nd jelenleg fennallo
kockazati tényezoit, kiilonésképpen a vénas thromboembolidval (VTE) kapcsolatosakat, tovabba azt,
hogy mekkora a [fantazianév] alkalmazasaval jaré VTE kockazata mas kombinalt hormonalis
fogamzasgatlokéhoz képest (lasd 4.3 és 4.4 pont).

4.3. Ellenjavallatok

[Ez a pont az alabbi ellenjavallatok beillesztésével médositandd]

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok nem alkalmazhaték az aldbbi allapotokban.

[...]

e Jelenleg fennallé vénas thromboembolia (VTE), illetve ennek kockazata

o0 Vénas thromboembolia — jelenleg fennallé (antikoagulans mellett) vagy kértérténetben
szerepl6 (pl. mélyvénas thrombosis [MVT] vagy tidéembdlia [TE]).

o A vénas thromboembolia kialakuldsaval kapcsolatosan ismert 6rokl6d6 vagy szerzett
hajlam, mint példaul APC-rezisztencia (ideértve Faktor V Leiden mutaciot),
antithrombin I11-hiany, protein C-hiany, protein S-hiany.

o Nagy mlitéti beavatkozds, ami hosszu ideig tarté immobilizacidval jar (Iasd 4.4 pont).

0 Magas kockéazat a vénas thromboembolia kialakulasaval kapcsolatban, tobb kockazati
tényez6 fennalldasa miatt (lasd 4.4 pont).

e Jelenleg fennall6 artérias thromboembolia (ATE), illetve ennek kockazata

o0 Artérias thromboembolia — jelenleg fennalld vagy a kértorténetben szerepl6 artérias
thromboembolia (pl. myocardialis infarctus), illetve prodromalis allapot (pl. angina
pectoris).

o Cerebrovascularis betegség — jelenleg fennallé vagy a kértérténetben szerepld stroke vagy
prodromalis allapot (pl. tranziens ischaemias attak, TIA)

o Ismert 6rokl6d6 vagy szerzett hajlam az artérids thromboembolia kialakulasara, mint
példaul a hyperhomocysteinaemia és antifoszfolipid antitestek (antikardiolipin antitestek,
lupus anticoagulans).

o Fokalis neuroldgiai tiinetekkel jaré migrén a kortdrténetben.

0 Az artérids thromboembolia magas kockazata tébb kockazati tényezd (lasd 4.4 pont) vagy
egy sulyos kockazati tényez6 fennallasa miatt, mint példaul:

310



e értunetekkel jaré diabetes mellitus
e sulyos hypertonia

e sulyos dyslipoproteinaemia

[...]

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

[Ez a pont az alabbi szoveg szerint médositandd]

Figyelmeztetések

[...]

Ha az aldbbiakban felsorolt allapotok vagy kockazati tényez6k barmelyike fennall, a [fantazianév]
alkalmazhatdsagat meg kell beszélni a pacienssel.

Ha ezen allapotok vagy kockazati tényezék barmelyike stlyosbodik vagy el6szér alakul ki, a n6nek azt
kell tanacsolni, hogy keresse fel kezelGorvosat, aki a tovabbiakban eldénti, hogy abba kell-e hagyni a
[fantazianév] alkalmazasat.

A vénas thrombembolia (VTE) kockazata

[Az alabbi szoveget ennek a bekezdésnek az elejére kell beilleszteni]

Barmelyik kombinalt hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasa noveli a vénas thromboembolia (VTE)
kockazatat ahhoz képest, mint ha a készitményt nem alkalmaznak. A levonorgesztrelt,
norgesztimatot vagy noretiszteront tartalmazé készitmények alkalmazasa jar a VTE
legalacsonyabb kockazataval. Mas készitmények, mint példaul a(z) [fantazianév]
alkalmazasa esetén ez a kockazat akar kétszeres is lehet. A VTE legalacsonyabb
kockazataval jaro készitménytol eltéré barmely mas készitmény alkalmazasaval kapcsolatos
dontést csak a pacienssel torténo megbeszélést kovetéen szabad meghozni, igy
gondoskodva arrél, hogy a n6 megértette a(z) [fantazianév] alkalmazasaval jaro VTE
kockazatat, tovabba azt, hogy a fennallé kockazati tényez6i miképpen befolyasoljak ezt a
kockazatot, illetve, hogy a VTE kockazata a legelso alkalmazas els6 évében a legmagasabb.
Kevés bizonyiték rendelkezésre all arra nézve is, hogy a kockazat fokozott, ha a kombinalt
hormonalis fogamzasgatld alkalmazasat 4 hétig vagy tovabb tarté szunet utan Ujrakezdik.

[Az alabbi szoveget ebbe a bekezdésbe kell beilleszteni]

Kombinalt hormonalis fogamzasgatlét nem alkalmazé és nem terhes 10 000 nd kozll 2 nénél
fog VTE kialakulni egy egyéves id0szak alatt. Ugyanakkor a hattérben allé kockazati tényezdk
fuggvényében ez a kockazat egyénenként sokkal magasabb is lehet (lasd alabb).

Becslések szerint? dezogesztrelt tartalmaz6 kombinalt hormonalis fogamzasgatlo alkalmazé
10 000 né kozul 9-12 nénél alakul ki VTE egy egyéves idészak alatt; mig a levonorgesztrelt
tartalmazé kombindlt hormonalis fogamzasgatlot szedd ndk kdzil kdrilbelil 63-ndnél térténik
ilyen.

? Ezeket az incidenciaértékeket az 6sszes epidemioldgiai vizsgalati adat alapjan becsulték, amelyhez a kilonb&z6
készitményeknek a levonorgesztrelt tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlokhoz hasonlitott relativ kockazatat
hasznaltak.

A tartomany kozépértéke 5 7 per 10 000 NE, a levonorgesztrelt tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlok relativ kockazata alapjéan, az ilyen
készitmények alkalmazésa nélkiil tapasztalhato, kortilbelll 2,3 3,6 os kockazatahoz viszonyitva.
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Mindkét esetben, a VTE évenkénti szama alacsonyabb a terhesség soran illetve a postpartum
idészakban vartnal.

A VTE az esetek 1-2%-aban halalos kimenetell lehet.

[Ide az alabbi grafikont kell beilleszteni]

A VTE események 10 000 nore vonatkoztatott szama, egy év alatt

VTE esemé-
nyek szdma

M
12

10

D . T T
Kombinalt hormonalis Levonorgesztrelt tartalmazo kombinalt Dezoogesztrelt tartalmazé kombinalt
fogamzasgatlot nem alkalmazok hormonalis fogamzasgatlok hormonalis fogamzasgatlok
(2 esemény) (5-7 esemény) (9-12 esemény)

[Az alabbi széveget kell megtartani/beilleszteni]

Kombinalt hormonalis fogamzasgatldkat alkalmazék kérében rendkivdl ritkan mas ereket, pl.
hepaticus, mesenterialis, renalis és retinalis vénakat és artéridkat érinté thrombosisrdél szamoltak be.

[Az alabbiak térlendbk (ahol eléfordul)]

Nincs egyetértés abban, hogy ezek az események dsszefliggésbe hozhaték-e a kombinalt hormonalis
fogamzasgatlok alkalmazasaval.

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

A VTE kockazati tényezdi

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlot alkalmazék kérében a vénas thromboembolids szovédmények
kockazata jelentésen emelkedhet olyan néknél, akiknek tovabbi kockazati tényezdi vannak, kiléndsen
akkor, ha ezekbdl tébb is jelen van (lasd tablazat).

A [fantdzianév] alkalmazasa ellenjavallt, ha a nének tobb olyan kockazati tényezdje is van, amelynek
kovetkeztében a vénas thrombosis kialakulasanak kockazata magas (lasd 4.3 pont). Ha valamely nénél
egynél tobb kockazati tényez6 all fenn, akkor lehetséges, hogy a kockazat emelkedése nagyobb, mint
az egyedi tényezOk eredlje, ezért ilyen esetben a VTE 0sszkockazatat kell figyelembe venni. Ha az
elény-kockazat mérleg kedvezétlen, akkor a kombinalt hormonalis fogamzasgatlét nem szabad felirni
(lasd 4.3 pont).
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Tablazat: A VTE kockazati tényezoi

Kockazati tényezo

Megjegyzés

Elhizas (a testtémegindex (BMI) nagyobb
mint 30 kg/m?)

A kockazat a BMI emelkedésével jelent6sen né.

Kuléndsen fontos figyelembe venni akkor, ha mas
kockdzati tényezdk is jelen vannak.

Hosszu ideig tarté immobilizacio, nagy
m(téti beavatkozas, az als6 végtagon
vagy a medencén végzett barmilyen
m(tét, idegsebészeti beavatkozas
vagy jelentds trauma

Megjegyzés: ideiglenes immobilizacio,
ideértve a >4 6ras replldutat is,
szintén a VTE kockazati tényezsje
lehet, kulonosen mas kockazati
tényezokkel rendelkez6 néknél

Ilyen helyzetekben javasolt a tapasz/tabletta/gyri
alkalmazasanak felfliggesztése (elektiv mutétet
megeldzéen legaldbb 4 héttel), és az alkalmazast csak
a teljes mobilizacidt kévetd két hét elteltével javasolt
folytatni. A nem kivant terhesség elkeriilésére masik
fogamzasgatlé modszert kell alkalmazni.

Thrombosis elleni kezelés alkalmazasa mérlegelendd,
ha a(z) [fantazianév] alkalmazasat elGzetesen nem
flggesztették fel.

Pozitiv csaladi kortorténet (testvérnél
vagy szllénél valaha el6fordul6 vénas
thromboembolia, kiléndsen akkor, ha
ez viszonylag korai életkorban pl.

50 éves kor el6tt jelentkezett).

Ha 6roklédo hajlam gyandja mertl fel, akkor
specialista tanacsat kell kikérni, miel6tt barmilyen
kombinalt hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasaval
kapcsolatban dontés szuletne

VTE-vel 6sszefliggd mas egészségi
probléma

Réak, systemas lupus erythematosus, haemolyticus
uraemias szindréma, kroénikus gyulladasos
bélbetegség (Crohn-betegség vagy colitis ulcerosa) és
sarlésejtes anaemia

El6rehaladott életkor

Kulonosen 35 éves kor felett

A visszértagulatoknak (varicositas) és a felszines thrombophlebitisnek a vénas thrombosisok

kialakulasaban vagy progressziéjaban betoltétt szerepével kapcsolatban nincs egyetértés.

Tekintettel kell lenni a thromboembolia emelkedett kockazatara a terhesség és klulénésképpen a
gyermekagy 6 hetes id6szaka soran (a ,Terhesség és szoptatassal” kapcsolatos informacidkért lasd a
4.6 pontot).

Tlnetek jelentkezése esetén a nének azt kell javasolni, hogy stirgésen forduljon orvoshoz, és

tajékoztassa az egészségigyi szakembert arrél, hogy kombinalt hormonalis fogamzasgatlét szed.

A mélyvénas thrombosis (MVT) tiinetei k6zé tartozhatnak:
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- egyoldali vagy valamely labszarvéna mentén tapasztalhaté labszar- és/vagy labduzzanat
- a labszar fajdalma vagy érzékenysége, amit lehet, hogy csak allas vagy
jaras kozben észlel a beteg,

- az érintett labszar fokozott melegsége; a l1abszar bérének voréssége vagy elszinez6dése.

A tid6embdlia (TE) tlinetei kdzé tartozhatnak:
- hirtelen fellép6, megmagyarazhatatlan légszomj vagy szapora légzés;
- hirtelen fellép6 kohodgés, amihez vérkopés tarsulhat;
- éles mellkasi fajdalom;
- sullyos szédilékenység vagy szédllés;
- szapora vagy rendszertelen szivverés.

E tinetek némelyike (pl. ,Iégszomj”, ,k6hogés”) nem specifikusak, és 6sszekeverhet6k gyakoribb vagy
kevésbé sulyos események tlneteivel (pl. |éguti fert6zés).

Az érelzarodas egyéb jelei kozé tartozhatnak: hirtelen fajdalom, duzzanat és a végtag enyhén kékes
elszinez6dése.

Ha az elzarédas a szemben alakul ki, akkor a tiinetek a fajdalmatlanul kialakulé6 homalyos latastoél a
latasvesztésig sulyosbodo tiinetekig terjedhetnek. Néha a latasvesztés szinte azonnal kialakul.

Az arterias thromboembolia (ATE) kockazata

Az epidemiolégiai vizsgalatok dsszefliggésbe hoztak a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok
alkalmazasat az artérias thromboembolia vagy a cerebrovascularis események (pl. atmeneti
ischaemias attak, stroke) emelkedett kockazataval. Az artérias thromboembolias események akar
halalos kimenetelliek is lehetnek.

Az ATE kockazati tényezoi

Az arterids thromboembolids szovédmények vagy a cerebrovascularis események kockazata emelkedik
a kockazati tényez6kkel rendelkez6, kombinalt hormonalis fogamzasgatldkat alkalmazé nék kérében
(lasd tablazat). A [fantazianév] alkalmazasa ellenjavallt, ha a nének egy sulyos vagy tobb olyan
kockazati tényezdje is van, amelynek kovetkeztében magas az artérids thrombosis kialakuldsanak
kockazata (lasd 4.3 pont). Ha valamely nénél egynél tobb kockazati tényezé all fenn, akkor lehetséges,
hogy a kockazat emelkedése nagyobb, mint az egyedi tényez6k eredbje, ezért ilyen esetben az
Osszkockazatot kell figyelembe venni. Ha az el6ny-kockazat mérleg kedvezGtlen, akkor a kombinalt
hormonalis fogamzasgatlot nem szabad felirni (lasd 4.3 pont).

Tablazat: Az ATE kockazati tényezoi

Kockazati tényezo Megjegyzés
El6rehaladott életkor Kilonosen 35 éves kor felett
Dohanyzas A noket figyelmeztetni kell a dohdnyzas kerilésére,

amennyiben kombinalt hormonalis fogamzasgatlot
kivan alkalmazni. Nyomatékosan javasolni kell mas
fogamzasgatlé mdédszer alkalmazasat azon 35 év
feletti n6k szamara, akik folytatjak a dohanyzast.
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Kockazati tényezo

Megjegyzés

Hypertonia

Elhizas (a testtomegindex nagyobb
mint 30 kg/m?)

A kockazat a BMI emelkedésével jelentGsen
emelkedik.

Ez klilon6sen tovabbi kockazati tényezdvel rendelkez6
néknél fontos

Pozitiv csaladi kortorténet (testvérnél
vagy szulénél valaha el6forduld
artérias thromboembolia, kiilbnodsen
akkor, ha ez viszonylag korai
életkorban pl. 50 éves kor el6tt
jelentkezett).

Ha 6roklédo hajlam gyandja mertl fel, akkor
specialista tanacsat kell kikérni, miel6tt barmilyen
kombinalt hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasaval
kapcsolatban dontés szuletne

Migrén

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok alkalmazasa
soran a migrén gyakorisaga és sulyossaga fokozédhat
(ami a cerebrovascularis esemény elérejelzéje lehet),
igy ez indokolhatja a készitmény alkalmazasanak
azonnali abbahagyasat

Nemkivanatos vascularis
eseményekkel jaré mas egészségi
probléma

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinaemia,
szivbillenty(i-betegség és pitvarfibrillacio,
dyslipoproteinaemia és systemas lupus
erythematosus.

Az ATE tunetei

Tlnetek jelentkezése esetén a nének azt kell javasolni, hogy stirgésen forduljon orvoshoz, és

tajékoztassa az egészségigyi szakembert arrél, hogy kombinalt hormonalis fogamzasgatlét szed.

A cerebrovascularis események tiinetei kozé tartozhatnak:

- az arc, kar vagy labszar, kiiléndsen a test egyik felén hirtelen kialakulé zsibbadasa vagy

gyengesége;

- hirtelen kialakul6 jarasprobléma, szédiilés, egyensuly- vagy koordinaciés zavar;

- hirtelen kialakul6 zavartsag, beszéd- vagy beszédértési zavar;

- az egyik vagy mindkét szemet érintd hirtelen lataszavar;

- hirtelen jelentkezd, sulyos vagy elhl(zddo, ismeretlen okbdl fennalld fejfajas

- eszméletvesztés vagy ajulas, gércsrohammal vagy anélkul.

Az ideiglenes tinetek tranziens ischaemias attakra (TIA) utalnak.

A myocardidlis infarctus tiinetei k6zé tartozhatnak:

- mellkasi, kar- vagy a szegycsont alatti fajdalom, diszkomfort, nyomas, nehézségérzés,

Osszenyomas érzése vagy teltségérzés;

- a hatba, alba, torokba, karba vagy hasba sugarzé diszkomfort;

- teltségérzés, emésztési zavarra utal6 érzés vagy fulladasérzés;
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- verejtékezés, émelygés, hanyas vagy szédilés;
- rendkivili gyengeség, nyugtalansag vagy légszomj;
- szapora vagy rendszertelen szivverés.

Orvosi vizsgalat/konzultacio

A(2) [fantazianév] alkalmazdsanak megkezdése vagy Ujrakezdése el6tt fel kell venni a teljes
kortorténetet (beleértve a csaladi kértérténetet is), és ki kell zarni a terhességet. Meg kell mérni a
vérnyomast, tovabba az ellenjavallatok (lasd 4.3 pont) és a figyelmeztetések (lasd 4.4 pont) szerinti
fizikalis vizsgalatot kell végezni. Fontos, hogy felhivjdk a n6 figyelmét a vénas és arterias
thrombosissal kapcsolatos informacidkra, ideértve a(z) [fantazianév] mas kombinalt hormonalis
fogamzasgatlokhoz képesti kockazataira, a VTE és ATE tlineteire, az ismert kockazati tényezbkre és a
teendGkre thrombosis gyanuja esetén.

A nének el kell mondani, hogy alaposan olvassa el a betegtajékoztatét, és tartsa be a kapott
tanacsokat. A vizsgalatok gyakorisaganak és tipusanak az elfogadott gyakorlati iranyelvekben
foglaltakon kell alapulnia, és ezeket az egyedi n6 vonatkozasdban személyre szabottan kell végezni.

Fel kell hivni a n6knek a figyelmét, hogy a hormonalis fogamzasgatlok nem védenek a HIV-fert6zéssel
(AIDS) és mas nemi Uton terjed6 betegségekkel szemben.

[...]

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
Terhesség
[Az alabbi szoveget ehhez a bekezdéshez kell beilleszteni]

Postpartum id6szakban a(z) [Fantazianév ] Gjra kezdése esetén mérlegelni kell a VTE (vénas
thromboembolia) fokozott kockazatat (lasd 4.2 és 4.4 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[Az alabbi szoveget kell visszaadnia ennek a pontnak]

L]

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Az artérias és vénas thrombosisos és thromboembolias események, beleértve a myocardialis infarctus,
stroke, atmeneti ischaemias attak, vénas thrombosis és tliidéembdlia emelkedett kockazatat figyelték
meg kombinalt hormonalis fogamzasgatidkat alkalmazé néknél. Ezek részletesebb ismertetése a

4.4 pontban talalhaté.

[-1

[A VTE vagy az ATE a nemkivanatos események tablazataban a ,Ritka” gyakorisag alatt kell hogy
szerepeljen.]
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11. Betegtajékoztato

[Az alabbi szoveget ennek a betegtajékoztatod elejére kell beilleszteni]

Fontos tudnivalék a kombinalt hormonalis fogamzasgatlékkal kapcsolatban:

¢ Helyes alkalmazas esetén ezek a legmegbizhatdbb, visszafordithaté fogamzasgatlé modszerek.

o Kis mértékben fokozzak a vérrogok kialakulasanak kockazatat a vénakban és az artériadkban,
kulonosen az alkalmazas els6 évében, illetve az Ujrakezdést kovetben, amikor a kombinalt
hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasat 4 hétig vagy hosszabb ideig sziineteltették.

e Kérjlik, legyen dévatos és keresse fel kezel6orvosat, ha Ugy gondolja, hogy vérrogképzédésre
utalé tunete van (lasd 2. pont, ,,Vérrégok™)

L1

2. Tudnivaldk a(z) [fantazianév] alkalmazasa el6tt

[Az alabbi szoveget ennek a bekezdésnek az elejére kell beilleszteni]
Altalanos megjegyzések

A(z) [fantazianév] alkalmazasanak megkezdése elGtt olvassa el a 2. pontban talalhatd, vérrogokkel
kapcsolatos informaciét. Kiilonésen fontos elolvasnia a vérrogok képz6édésre utalo tineteket — lasd
2. pont, ,,Vérrogok™).

L1

Mikor nem szabad szednie a(z) [fantazianevet]

[Ez a pont az alabbi szoveggel mddositandd]

Nem szabad szednie a(z) [fantazianevet], ha az alabb felsorolt allapotok valamelyike fennall Onnél.
Tédjékoztassa a kezelBorvosat, ha az alabbi allapotok barmelyike fenndll Onnél. Kezel8orvosa
megbeszéli Onnel, hogy melyik sziiletésszabalyozé médszer lenne megfelelébb az On szamara.

e ha Onnek vérrég van (vagy valaha volt) a labszaranak (mélyvénas trombézis, MVT), tiidejének
(tidéembdlia, TE) vagy mas szervének vérerében;

e ha tudomasa van arrél, hogy véralvadasi zavarban szenved — példaul protein C-hiany,
protein S-hiany, antithrombin Ill-hiany, Faktor V Leiden mutacié vagy antifoszfolipid
antitestek;

o ha Onnél miitéti beavatkozast sziikséges végezni vagy hosszl ideig fekv8beteg (lasd a
,Veérrogok” pontot);

e ha valaha volt szivrohama vagy szélutése (sztrok);

e ha Onnek angina pektérisza (ez egy olyan allapot, ami sulyos mellkasi fajdalommal jar, és a
szivroham elsé jele lehet) vagy atmeneti iszkémias rohama (TIA — tranziens ischaemias attak)
van (vagy valaha volt);

e ha az alabbi betegségek barmelyikében szenved, amelyek fokozhatjak az artérias vérrégok
kialakulasanak kockéazatat:

— sulyos cukorbetegség, amely érkarosodassal jar
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— nagyon magas vérnyomas
— nagyon magas vérzsirszint (koleszterin vagy triglicerid)
— hiperhomociszteinémia néven ismert allapot
e ha Onnek ,auraval jaré migrén” tipusi migrénje van (vagy valaha volt);

[-1

Mikor kell fokozott elévigyazatossaggal alkalmazni a(z) [fantazianevet]

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

Mikor forduljon a kezelGorvosahoz

Slirgésen forduljon orvoshoz

ha vérrogre utalé tiinetet észlel, ami azt jelentheti, hogy vérrog képzodott a
labszaraban (azaz mélyvénas trombozis), a tiidejében (azaz tidéembdlia), szivrohama
vagy széliitése van (lasd a ,Vérrogok (trombdzis)” ciml pontot).

E sulyos mellékhatasok tiineteinek leirdasaért kérjik, olvassa el a ,,Hogyan ismerheto fel a
vérrog” cimd részt.

[...]

Tajékoztassa kezeléorvosat, ha az alabbi allapotok barmelyike érvényes Onre.
Ha ez az allapot a(z) [fantazianév] alkalmazasa soran kialakul, vagy sulyosbodik, akkor errél
tajékoztatnia kell a kezel6orvosat.

[-.-]
e ha On Crohn-betegségben vagy kolitisz ulcer6zaban szenved (idiilt gyulladasos bélbetegség);

e ha On szisztémas lupusz eritematozuszban szenved (SLE - egy olyan betegség, ami a természetes
védekezdképességét befolyasolja);

e ha On hemolitikus urémias szindrémaban szenved (HUS — egy olyan véralvadasi zavar, ami
veseelégtelenséget okoz);

e ha On sarlésejtes vérszegénységben szenved (a vorosvérsejtek orokletes betegsége);

e ha emelkedett az On vérzsirszintje (hipertrigliceridémia), vagy a csaladi kértérténetében szerepel
ilyen allapot. A hipertrigliceridémiat 6sszefliiggésbe hoztak a pankreatitisz (hasnyalmirigy-
gyulladas) kialakulasanak emelkedett kockazataval;

o ha Onnél miitéti beavatkozast szilkséges végezni, vagy hosszl ideig fekv6beteg (lasd a ,Vérrégdk”
pontot);

¢ ha On nemrégiben sziilt, akkor Onnél fokozott a vérrogok kialakulasanak kockazata. Kérdezze meg
kezelGorvosat, hogy a szilés utan mennyi idd elteltével kezdheti meg a(z) [fantazianév] szedését;

e Ha Onnél a bdr alatt 1évS vénak gyulladasa all fent (felszines tromboflebitisz);

e Ha Onnek visszértagulatai vannak.
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VERROGOK

A kombinalt hormondlis fogamzasgatlok, mint példaul a(z) [fantazianév] alkalmazasa néveli a vérrogok

kialakulasanak kockazatat ahhoz képest, mintha nem hasznalna ilyen készitményt. Ritka esetben egy

vérrdg elzarhat egyes vérereket, és ez sulyos problémakhoz vezethet.

A vérrogok az alabbi helyeken alakulhatnak ki:

= vénakban (erre ,vénas trombdzisként”, ,vénas tromboembdliaként” vagy VTE-ként

hivatkoznak)

= artéridkban (erre ,artérias trombozisként”, ,artérias tromboembodliaként” vagy ATE-ként

hivatkoznak).

A vérrogok altal okozott problémakbdl torténé feléplilés nem mindig teljes. Ritkan sulyos, tartds

hatasok maradhatnak vissza, illetve nagyon ritkdn ezek haldlos kimenetellek is lehetnek.

Nem szabad elfelejteni, hogy [fantazianév] alkalmazasa kévetkeztében kialakuld, artalmas

vérrogok elofordulasanak osszesitett kockazata alacsony.

HOGYAN ISMERHETO FEL A VERROG

Sirgdsen forduljon orvoshoz, ha az aldbbi jelek vagy tiinetek barmelyikét észleli.

Eszleli On az alabbi tiinetek barmelyikét?

Mi az, amitdl szenvedhet?

e az egyik labszar duzzanata vagy a labszarban vagy labon
taldlhaté véna mentén lévé duzzanat, kilonésen akkor,
ha az alabbiak tarsulnak hozza:

e alabszar fajdalma vagy érzékenysége, ami lehet,
hogy csak allas vagy jaras kdzben érezhetd
e az érintett labszar melegebbé valik

e a labszar bérszinének megvaltozasa, pl. elhalvanyul,
vOros vagy kék lesz

Mélyvénas trombozis

¢ hirtelen jelentkez6, megmagyarazhatatlan légszomj vagy
szapora légzés;

e hirtelen jelentkezd kohégés, amelynek nincs egyértelm
kivalto oka, és amelynek soran vért kohéghet fel;

e éles mellkasi fajdalom, ami mély belégzésre fokozodik;
e suUlyos szédilékenység vagy szédulés;
e szapora vagy rendszertelen szivverés

e suUlyos hasfajas;

Ha nem biztos a fentieket illetéen, akkor beszéljen
kezelGorvosaval, mivel ezeknek a tiineteknek egy része, mint
példaul a kohoégés vagy légszomj, 6sszekeverhet6 enyhébb
koérallapotok tlineteivel is, tgymint a léguti fertézésével (pl.
,k6z8nséges megfazas”).

Tud6embdlia

A tinetek leggyakrabban az egyik szemben jelentkeznek:

Retinalis véna trombdzisa
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Eszleli On az alabbi tiinetek barmelyikét? Mi az, amit6l szenvedhet?

azonnali latasvesztés vagy (verrog a szemben)

fajdalommentesen kialakulé6 homalyos latas, ami
latasvesztésig romolhat

mellkasi fajdalom, kellemetlenség, nyomas, nehézség Szivroham

a mellkas, a kar vagy a szegycsont alatti terulet
Osszenyomasanak érzése vagy teltségérzés;

teltségérzés, emésztési zavar vagy fulladasérzés;

a hatba, alba, torokba, karba vagy hasba sugarzo, a fels6
testfelet érintd kellemetlenségérzés;

verejtékezés, émelygés, hanyas vagy szédulés;
rendkivili gyengeség, nyugtalansag vagy légszomj;

szapora vagy rendszertelen szivverés

Néha a szélutés tunetei akar rovid ideig is fennallhatnak, amit
azonnali és teljes felépllés kovet, de ettdl fliggetlendl
slirg6sen orvoshoz kell fordulnia, mivel fennallhat a kockazata
egy Ujabb szélités kialakuldsanak.

az arc, kar vagy labszar, kilonosen a test egyik felén Szélutés (sztrok)
hirtelen kialakul6 gyengesége vagy zsibbadasa;

hirtelen kialakul6 zavartsag, beszéd- vagy beszédértési
zavar;

az egyik vagy mindkét szemet érint6 hirtelen kialakuld
lataszavar;

hirtelen kialakuld jarasprobléma, szédilés, egyensuly-
vagy koordinacios zavar;

hirtelen kialakuld, sulyos vagy elhtz6dd, ismeretlen okbal
fennallo fejfajas

eszméletvesztés vagy ajulas gércsrohammal vagy
anélkdl.

duzzanat és a végtag enyhén kékes elszinezédése; Mas vérereket elzard

sulyos hasfajas (akut has); vérrogok

VENAS VERROGOK

Milyen kévetkezményekkel jarhat, ha vérrdg alakul ki valamelyik vénaban?

A kombinalt hormondlis fogamzasgatlok alkalmazasat 6sszefliggésbe hoztak a vénakban kialakul6
vérrogok (vénas trombozis) emelkedett kockazataval. Ugyanakkor ezek a mellékhatasok ritkak.
Leggyakrabban a kombinalt hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasanak elsé évében alakulnak ki.

Ha a labszar vagy lab valamely vénajaban vérrog alakul ki, akkor az mélyvénas trombdzist (MVT)
okozhat.
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e Ha labszarban kialakult vérrog a tiidébe sodrddik és ott elakad, akkor az tidéembdliat okozhat.

e Nagyon ritkan vérrogok mas szervek vénaiban, mint példaul a szemben (retinalis véna trombdzisa)
is kialakulhatnak.

Mikor a legnagyobb a vérréogok kialakulasanak kockazata?

A vénas vérrogok kialakuldsanak kockazata a kombinalt hormonalis fogamzasgatld legelsé
alkalmazasanak els6 évében a legmagasabb. A kockazat akkor is magasabb lehet, ha egy 4 hetes vagy
hosszabb sziinet utan Ujrakezdi a kombinalt hormonalis fogamzasgatlé (akar ugyanazon készitmény,
akar masik) alkalmazasat.

Az elsé évet kovetben a kockazat alacsonyabb lesz, de még mindig magasabb marad annal, mint ha
nem szedne semmilyen kombinalt hormonalis fogamzasgatlot.

Amikor abbahagyja a(z) [fantazianév] szedését, akkor a vérrogok kialakulasanak kockazata néhany
héten belll visszaall a normalis szintre.

Mi a kockazata a vérrogok kialakulasanak?

Ez a kockazat az On VTE-vel kapcsolatos természetes kockazatatol, valamint az On altal alkalmazott
kombinalt hormonalis fogamzasgatlé tipusatdl figg.

A(z) [fantazianév] alkalmazasa mellett a |Iabszarban vagy tudében (MVT vagy TE) kialakuld vérrégok
Osszesitett kockazata alacsony.

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

- [
- Semmilyen kombinalt hormonalis fogamzasgatlé nem alkalmazg, illetve nem terhes 10 000 né

kozul hozzavetblegesen 2 nénél alakul ki vérrog egy év alatt.

- Levonorgesztrelt vagy noretiszteront, illetve norgesztimatot tartalmazé kombinalt hormonalis
fogamzasgatlot szedé 10 000 nd kozll hozzavetdlegesen 5 7 nénél alakul ki vérrég egy év
alatt.

A dezogesztrelt tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlét, ugymint a(z) [fantazianevet]
alkalmazd 10 000 né koézil hozzavetblegesen 9-12 nénél alakul ki vérrég egy év alatt.

- A vérrogok kialakulasanak kockazata az On személyes kortérténetének fliggvényében valtozhat
(lasd alabb, , A vérrogok kialakuldsanak kockazatat noveld tényezok”pontot)

- L

Vérrog kialakulasanak
kockazata egy év alatt

Olyan ndk, akik nem alkalmaznak kombinalt 10 000 no6bdl hozzavetblegesen

hormonalis tablettat/tapaszt/gylir(it és nem terhesek 2nd

Levonorgesztrelt, noretiszteront vagy 10 000 n6bdl hozzavetdlegesen

norgesztimatot tartalmaz6 kombinalt hormonélis 5-7 n6

fogamzasgatlo tablettat alkalmazdé nék

A(z) [fantazianevet] alkalmazd nék 10 000 n6bdl hozzavetdlegesen
9-12 né
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A vénas vérrogok kialakulasanak kockazatat novel6 tényezok

A(z) [fantazianév] alkalmazasa mellett kialakul6 vérrogok kockazata alacsony, de bizonyos allapotok
emelik ezt a kockazatot. Az On kockazata magasabb:

e ha On nagyon tilsulyos (a testtdmegindexe, avagy a BMI-je 30 kg/m? felett van);

¢ ha valamelyik kdzvetlen csaladtagjanak fiatal koraban (pl. 50 éves életkor el6tt) vérrég alakult ki a
labszaraban, tiidejében vagy mas szervében. Ebben az esetben Onnek 6rokletes véralvadasi
zavara lehet;

e ha Onnél m(téti beavatkozast szlikséges végezni, vagy valamilyen sérilés vagy betegség miatt
hosszabb ideig fekvGbeteg, illetve ha a labszara gipszk6tésben van. Lehet, hogy abba kell hagyni
a(z) [fantazianév] alkalmazasat a mUitét el6tt néhany héttel vagy amig kevésbé mozgékony. Ha
abba kell hagynia a(z) [fantazianév] alkalmazasat, akkor kérdezze meg kezelGorvosat, hogy mikor
kezdheti el Ujra.

e az életkor el6rehaladtaval (kaléndsen 35 éves életkor felett);
¢ ha néhany héten belll gyermeket szilt
A vérrogok kialakulasanak kockazata annal jobban emelkedik, minél tdbb ilyen allapottal rendelkezik.

A repliléut (>4 6ras) atmenetileg fokozhatja a vérrégképzddés kockazatat, kiilonésen akkor, ha a
felsorolt tényez8kbdl néhany fennall Onnél.

Feltétlenll tajékoztassa a kezelGorvosat az Onre vonatkozo fenti allapotokrél, még akkor is, ha nem
biztos benniik. Kezel6orvosa eldéntheti, hogy abba kell-e hagyni a(z) [fantazianév] alkalmazasat.

Ha a fenti allapotok barmelyike valtozik a(z) [fantazianév] alkalmazasa soran, példaul egy kozeli
csalddtagnal ismeretlen okbdl trombdzis alakul ki, vagy On sokat hizik, tdjékoztassa a kezel8orvosat.

ARTERIAS VERROGOK
Milyen kovetkezményekkel jarhat, ha vérrog alakul ki valamelyik artériaban?

Csaklgy mint a vénas vérrogok, az artérias vérrogok is sulyos problémakat okozhatnak. Példaul
szivrohamhoz vagy szélitéshez (sztrék) vezethetnek.

Az artérias vérrogok kialakulasanak kockazatat novel6 tényezok

Fontos megjegyezni, hogy a(z) [fantazianév] alkalmazasa mellett kialakulé szivroham vagy széliités
kockazata nagyon alacsony, de emelkedhet:

e az életkor el6rehaladtaval (35 éves életkor felett);

¢ ha dohanyzik. Ha kombinalt hormonalis fogamzasgatlot alkalmaz, mint példaul a(z)
[fantazianév], javasolt, hogy szokjon le a dohanyzasrol. Ha nem tud leszokni a dohanyzasrol és
35 évesnél idGsebb, akkor kezel6orvosa mas tipusu fogamzasgatlé alkalmazasat is
javasolhatja;

e ha tdlsulyos;

e ha magas vérnyomasban szenved;
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e ha valamelyik kdzvetlen csaladtagjanak fiatal életkorban (korulbelul 50 éves kora el6tt)
szivrohama vagy széliitése volt. Ebben az esetben Onnél is magasabb lehet a szivroham vagy
a szélutés kockazata;

e ha Onnek, vagy valamelyik kézvetlen csaladtagjanak magas a vérzsirszintje (koleszterin vagy
triglicerid);

¢ ha migrénes fejfajasa szokott lenni, killéndsen akkor, ha auraval jaré migrénrdl van szé;

e ha valamilyen szivproblémaja van (szivbillenty(i-rendellenesség, pitvarremegésnek nevezett
ritmuszavar)

e ha cukorbetegségben szenved.

Ha a fenti allapotok kézul Onnél egynél tobb all fenn, vagy ha ezek kozul valamelyik nagyon sulyos,
akkor a vérrogok kialakulasanak kockazata még magasabb.

Ha a(z) [fantazianév] alkalmazasa soran a fenti allapotok barmelyike valtozik, példaul ha dohanyozni
kezd, vagy egy kozeli csaladtagnal ismeretlen okbél trombdzis alakul ki, illetve On sokat hizik,
tajékoztassa a kezelGorvosat.

L1

4. Lehetséges mellékhatasok

[Az alabbi szdoveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

Mint minden gyoégyszer, igy a(z) [fantazianév] is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ha On barmilyen mellékhatast tapasztal, killondsen ha az sdlyos vagy
tartds, illetve barmilyen valtozast észlel az egészségi allapotadban, amirdl Ugy véli, hogy az a(z)
[fantazianév] kovetkezménye, kérjlik, beszéljen kezelGorvosaval.

Kombinalt hormonalis fogamzasgatlét szedé minden nénél emelkedett a kockazata a vénakban (vénas
tromboembodlia (VTE)) és az artériakban (arterids tromboembdlia (ATE)) el6forduld vérrogok
kialakuldsanak. A kombinalt hormonalis fogamzasgatldk alkalmazasaval jaroé kilonb6z6 kockazatokkal
kapcsolatos, részletesebb informaciéért kérjik, olvassa el a ,,Tudnivalok a(z) [fantazianév] alkalmazasa
el6tt” cimi 2. pontot.

[Az alabbi szoveget be kell illeszteni és a nemkivanatos hatasok gyakorisagat dsszhangba kell hozni az
alkalmazasi elbirdsban szerepl6 adatokkal]

e avénakban vagy artériakban kialakul6 artalmas vérrogok, mint példaul:
0 alabszarban vagy a labban (azaz MVT- mélyvénas tromboézis)
0 a tidében (azaz TE — tud6 embodlia)
o szivroham
o0 szélutés (sztrok)

o mini-szélUtés vagy atmeneti, szélitésszer(i tiinetek, amely atmeneti iszkémias rohamként
(TIA - tranziens ischaemias attak) ismert

0 a majban, hasban/belekben, vesében vagy a szemben kialakul6 vérrogok.
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Nagyobb lehet a vérrogok kialakulasanak valdszinlisége, ha fennall barmilyen mas allapot, ami noveli
ezt a kockazatot (a vérrogok kockazatat noveld allapotokkal valamint a vérrégok tlineteivel
kapcsolatos bévebb informacidért lasd a 2. pontot)

L1
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MELLEKLET 111.C - dienogesztet tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlok
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[Minden dienogesztet tartalmazoé készitményre, amelyet az 1. Melléklet tartalmaz, az alabbi
széveget mdodositani kell a hatalyos kiséréiratban (beillesztés, helyettesités vagy térlés a megfelelé
szbvegben), hogy visszaadja a megallapodas szovegét az aldbbiak szerint]

s

I. Alkalmazasi eléiras
4.1 Terapias javallatok

[Az alabbi szoveget ennek a bekezdésnek a végére kell beilleszteni]

[...]

A [fantazianév] felirdsaval kapcsolatos dontés soran figyelembe kell venni az adott nd jelenleg fennallo
kockazati tényezGit, kilondsképpen a vénas thromboembolidval (VTE) kapcsolatosakat, tovabba azt,
hogy mekkora a [fantazianév] alkalmazasaval jaré VTE kockazata mas kombinalt hormonalis
fogamzasgatlokéhoz képest (lasd 4.3 és 4.4 pont).

4.3. Ellenjavallatok

[Ez a pont az alabbi ellenjavallatok beillesztésével médositandd]

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok nem alkalmazhaték az alabbi allapotokban.

[...]

e Jelenleg fennallé vénas thromboembolia (VTE), illetve ennek kockazata

o0 Vénas thromboembolia — jelenleg fennallé (antikoagulans mellett) vagy kértérténetben
szerepld (pl. mélyvénas thrombosis [MVT] vagy tudéembdlia [TE]).

o A vénas thromboembolia kialakuldsaval kapcsolatosan ismert 6rokl6d6 vagy szerzett
hajlam, mint példaul APC-rezisztencia (ideértve Faktor V Leiden mutaciot),
antithrombin I11-hiany, protein C-hiany, protein S-hiany.

o Nagy mlitéti beavatkozds, ami hosszu ideig tarté immobilizacidval jar (Iasd 4.4 pont).

0 Magas kockéazat a vénas thromboembolia kialakulasaval kapcsolatban, tobb kockazati
tényez6 fennalldasa miatt (lasd 4.4 pont).

e Jelenleg fennall6 artérias thromboembolia (ATE), illetve ennek kockazata

o0 Artérias thromboembolia — jelenleg fennalld vagy a kértorténetben szerepl6 artérias
thromboembolia (pl. myocardialis infarctus), illetve prodromalis allapot (pl. angina
pectoris).

o Cerebrovascularis betegség — jelenleg fennallé vagy a kértérténetben szerepld stroke vagy
prodromalis allapot (pl. tranziens ischaemias attak, TIA)

o Ismert 6rokl6d6 vagy szerzett hajlam az artérids thromboembolia kialakuldsara, mint
példaul a hyperhomocysteinaemia és antifoszfolipid antitestek (antikardiolipin antitestek,
lupus anticoagulans).

o Fokalis neuroldgiai tiinetekkel jaré migrén a kortdrténetben.

o Az artérids thromboembolia magas kockazata tébb kockazati tényezd (lasd 4.4 pont) vagy
egy sulyos kockazati tényezd fennallasa miatt, mint példaul:
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e értunetekkel jaré diabetes mellitus
e sulyos hypertonia

e sulyos dyslipoproteinaemia

[...]

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

[Ez a pont az alabbi szoveg szerint médositandd]

Figyelmeztetések

[...]

Ha az aldbbiakban felsorolt dllapotok vagy kockazati tényezék barmelyike fennall, a [fantdzianév]
alkalmazhatésagat meg kell beszélni a pacienssel.

Ha ezen allapotok vagy kockazati tényezék barmelyike sulyosbodik vagy el6sz6r alakul ki, a nének azt
kell tanacsolni, hogy keresse fel kezelGorvosat, aki a tovabbiakban eldénti, hogy abba kell-e hagyni a
[fantazianév] alkalmazasat.

A vénas thrombembolia (VTE) kockazata

[Az alabbi szoveget ennek a bekezdésnek az elejére kell beilleszteni]

Barmelyik kombinalt hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasa noveli a vénas thromboembolia (VTE)
kockazatat ahhoz képest, mint ha a készitményt nem alkalmaznak. A levonorgesztrelt,
norgesztimatot vagy noretiszteront tartalmazé készitmények alkalmazasa jar a VTE
legalacsonyabb kockazataval. Még nem ismert, hogy mekkora a(z) [fantazianév] kockazata
Osszehasonlitva ezekkel az alacsony kockazatu készitményekkel. A VTE legalacsonyabb
kockazataval jaré készitménytol eltéré barmely mas készitmény alkalmazasaval kapcsolatos
dontést csak a pacienssel torténo megbeszélést kovetéen szabad meghozni, igy
gondoskodva arrél, hogy a n6 megértette a(z) [fantazianév] alkalmazasaval jaré VTE
kockazatat, tovabba azt, hogy a fennallé kockazati tényez6i miképpen befolyasoljak ezt a
kockazatot, illetve, hogy a VTE kockazata a legelso alkalmazas els6 évében a legmagasabb.
Kevés bizonyiték rendelkezésre all arra vonatkozdan is, hogy a kockazat fokozott, ha a
kombinalt hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasat 4 hétig vagy tovabb tartd sziinet utan
Ujrakezdik.

[Dienogesztet és alacsony doézisu etinilésztradiolt (50 pg alatt) tartalmazé kombinalt
készitményekre]
[Az alabbi szoveget ebbe a bekezdésbe kell beilleszteni]

Kombinalt hormonalis fogamzasgatlét nem alkalmazé és nem terhes 10 000 nd kozll 2 nénél
fog VTE kialakulni egy egyéves id0szak alatt. Ugyanakkor a hattérben allé kockazati tényezdk
fuggvényében ez a kockazat egyénenként sokkal magasabb is lehet (lasd alabb).

Alacsony dozisu, kombinalt, oralis fogamzasgatlokat (<50 pg etinilésztradiol) szedd ndkkel
végzett epidemioldgiai vizsgalatok soran azt talaltak, hogy 10 000 nd kozUll kortlbeldl
6-12 nénél alakul ki VTE egy egyéves idGszak alatt.
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Levonorgesztrelt tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlét szed6 10 000 né kozil a
becslések szerint 6% ngnél alakul ki VTE egy egyéves id6szak alatt.

A korlatozott epidemioldgiai adatok azt sugalljak, hogy a dienogesztet tartalmazé kombinalt
hormonalis fogamzasgatlokkal jar6 VTE kockazata hasonlé a levonorgesztrelt tartalmazo
kombinalt hormonalis fogamzasgatlékéhoz.

Az alacsony ddézisu, kombinalt hormonalis fogamzasgatldk mellett jelentkezé VTE-k éves szama
alacsonyabb a terhesség soran illetve a postpartum idészakban vartnal.

VTE az esetek 1-2%-aban halalos kimenetell lehet.

[Dienogesztet és Osztradiol-valeratot tartalmazé kombinalt készitményekre]

[Az alabbi szoveget ebbe a bekezdésbe kell beilleszteni]

Kombinalt hormonalis fogamzasgatlét nem alkalmazé és nem terhes 10 000 nd kozll 2 nénél
fog VTE kialakulni egy egyéves id6szak alatt. Ugyanakkor a hattérben allé kockazati tényez6k
fuggvényében ez a kockazat egyénenként sokkal magasabb is lehet (lasd alabb).

Alacsony dozist, kombinalt, oralis fogamzasgatlokat (<50 ug etinilésztradiol) szed6 nékkel
végzett epidemioldgiai vizsgalatok soran azt talaltak, hogy 10 000 né koézul kéralbeldl
6-12 nénél alakul ki VTE egy egyéves id6szak alatt.

Levonorgesztrelt tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlét szed6 10 000 né kozil a
becslések szerint 6° ndnél alakul ki VTE egy egyéves id6szak alatt.

Még nem ismert, hogy a [progesztogént] és dsztradiolt kombinacidoban tartalmazé, kombinalt
hormonalis fogamzasgatlok alkalmazasaval jaré VTE kockazata hogyan viszonyul az alacsony
dozisu levonorgesztrelt tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlok altal jelentett
kockazathoz.

Az alacsony dézist, kombinalt hormonalis fogamzasgatlok mellett jelentkezd VTE-k éves szama
alacsonyabb a terhesség soran illetve a postpartum idészakban vartnal.

VTE az esetek 1-2%-aban haldlos kimenetel( lehet.
[Minden dienogesztet tartalmazd készitményre, amelyet az 1. Melléklet tartalmaz]
[Az alabbi szoveget kell megtartani/beilleszteni]

Kombinalt hormonadlis fogamzasgatldkat alkalmazok kérében rendkivil ritkan mas ereket, pl.
hepaticus, mesenterialis, renalis és retinalis vénékat és artéridkat érinté thrombosisrél szamoltak be.

[Az alabbiak térlendbk (ahol eléfordul)]

Nincs egyetértés abban, hogy ezek az események dsszefliggésbe hozhaték-e a kombinalt hormonalis
fogamzasgatlok alkalmazasaval.

[Az alabbi szoveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

A VTE kockazati tényezoi

4 A tartomany kozépértéke 5-7 per 10 000 NE, a levonorgesztrelt tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatiok relativ
kockazata alapjan, az ilyen készitmények alkalmazasa nélkil tapasztalhatd, korulbelll 2,3-3,6-0s kockazatahoz viszonyitva.
5 A tartomany kozépértéke 5-7 per 10 000 NE, a levonorgesztrelt tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatiok relativ
kockazata alapjan, az ilyen készitmények alkalmazéasa nélkil tapasztalhatd, korulbelill 2,3-3,6-0s kockazatahoz viszonyitva.
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A kombinalt hormonalis fogamzasgatlot alkalmazdk kérében a vénds thromboembolids sz6védmények
kockazata jelentésen emelkedhet olyan néknél, akiknek tovabbi kockazati tényezsi vannak, kiilondsen
akkor, ha ezekbdl tébb is jelen van (lasd tablazat).

A [fantazianév] alkalmazasa ellenjavallt, ha a nének tobb olyan kockazati tényezbje is van, amelynek
kovetkeztében a vénas thrombosis kialakulasanak kockazata magas (lasd 4.3 pont). Ha valamely nénél
egynél tobb kockazati tényez6 all fenn, akkor lehetséges, hogy a kockazat emelkedése nagyobb, mint
az egyedi tényezOk eredbje, ezért ilyen esetben a VTE Gsszkockazatat kell figyelembe venni. Ha az
elény-kockazat mérleg kedvezétlen, akkor a kombinalt hormonalis fogamzasgatiét nem szabad felirni
(lasd 4.3 pont).

Tablazat: A VTE kockazati tényezoi

Kockazati tényezo Megjegyzés

Elhizas (a testtdmegindex (BMI) nagyobb A kockdazat a BMI emelkedésével jelentésen no.

: 2
mint 30 kg/m") Kuléndsen fontos figyelembe venni akkor, ha mas

kockdzati tényezdk is jelen vannak.

Hosszu ideig tarté immobilizacid, nagy | Ilyen helyzetekben javasolt a tapasz/tabletta/gyri
m(téti beavatkozas, az als6 végtagon | alkalmazasanak felfliggesztése (elektiv mitétet

vagy a medencén végzett barmilyen megel6z6en legaldbb 4 héttel), és az alkalmazast csak
m(itét, idegsebészeti beavatkozas a teljes mobilizaciot kdvetd két hét elteltével javasolt
vagy jelentds trauma folytatni. A nem kivant terhesség elkeriilésére masik

fogamzasgatlé modszert kell alkalmazni.

Thrombosis elleni kezelés alkalmazasa mérlegelendd,
ha a(z) [fantazianév] alkalmazasat el6zetesen nem
flggesztették fel.

Megjegyzés: ideiglenes immobilizacio,
ideértve a >4 6ras replldutat is,
szintén a VTE kockazati tényezsje
lehet, ktlonosen mas kockazati
tényezoOkkel rendelkez6 néknél

Pozitiv csaladi kértorténet (testvérnél | Ha 6rokl6do hajlam gyanuja mertil fel, akkor

vagy szulénél valaha el6forduld vénas | specialista tanacsat kell kikérni, miel6tt barmilyen
thromboembolia, kildndsen akkor, ha | kombinalt hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasaval
ez viszonylag korai életkorban pl. kapcsolatban dontés szuletne

50 éves kor el6tt jelentkezett).

VTE-vel 6sszefliggd mas egészségi Rak, systemas lupus erythematosus, haemolyticus
probléma uraemias szindréma, kroénikus gyulladasos
bélbetegség (Crohn-betegség vagy colitis ulcerosa) és
sarlésejtes anaemia

El6rehaladott életkor Kulonosen 35 éves kor felett

A visszértagulatoknak (varicositas) és a felszines thrombophlebitisnek a vénas thrombosisok
kialakulasaban vagy progressziéjaban betéltétt szerepével kapcsolatban nincs egyetértés.
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Tekintettel kell lenni a thromboembolia emelkedett kockazatara a terhesség és kiulénosképpen a

|II

gyermekagy 6 hetes id6szaka soran (a ,Terhesség és szoptatassa
4.6 pontot).

kapcsolatos informaciokért lasd a

Tunetek jelentkezése esetén a ndének azt kell javasolni, hogy slirgésen forduljon orvoshoz, és
tajékoztassa az egészségigyi szakembert arrél, hogy kombinalt hormonalis fogamzasgatlot szed.
A mélyvénas thrombosis (MVT) tiinetei k6zé tartozhatnak:
- egyoldali vagy valamely labszarvéna mentén tapasztalhat6 labszar- és/vagy labduzzanat
- a labszar fajdalma vagy érzékenysége, amit lehet, hogy csak allas vagy
jaras kozben észlel a beteg,

- az érintett labszar fokozott melegsége; a l1dbszar bérének voréssége vagy elszinezédése.

A tid6embdlia (TE) tunetei kdzé tartozhatnak:
- hirtelen fellép6, megmagyarazhatatlan légszomj vagy szapora légzés;
- hirtelen fellép6 kohogés, amihez vérkopés tarsulhat;
- éles mellkasi fajdalom;
- sullyos szédilékenység vagy szédlilés;
- szapora vagy rendszertelen szivverés.

E tinetek némelyike (pl. ,Iégszomj”, ,kohogés”) nem specifikusak, és 6sszekeverheték gyakoribb vagy
kevésbé sulyos események tiuneteivel (pl. léguti fert6zés).

Az érelzarodas egyéb jelei kozé tartozhatnak: hirtelen fajdalom, duzzanat és a végtag enyhén kékes
elszinezédése.

Ha az elzarédas a szemben alakul ki, akkor a tiinetek a fajdalmatlanul kialakulé6 homalyos latastoél a
latasvesztésig sulyosbodo tiinetekig terjedhetnek. Néha a latasvesztés szinte azonnal kialakul.

Az arterias thromboembolia (ATE) kockazata

Az epidemiolégiai vizsgalatok dsszefliggésbe hoztak a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok
alkalmazasat az artérias thromboembolia vagy a cerebrovascularis események (pl. atmeneti
ischaemias attak, stroke) emelkedett kockazataval. Az artérias thromboembolias események akar
halalos kimenetelliek is lehetnek.

Az ATE kockazati tényezdi

Az arterids thromboembolids szovédmények vagy a cerebrovascularis események kockazata emelkedik
a kockazati tényez6kkel rendelkez6, kombinalt hormonalis fogamzasgatldkat alkalmazoé nék kérében
(lasd tablazat). A [fantazianév] alkalmazasa ellenjavallt, ha a n6nek egy sulyos vagy tébb olyan
kockazati tényezdje is van, amelynek kovetkeztében magas az artérids thrombosis kialakuldsanak
kockazata (lasd 4.3 pont). Ha valamely nénél egynél tobb kockazati tényezé all fenn, akkor lehetséges,
hogy a kockazat emelkedése nagyobb, mint az egyedi tényezdk ereddje, ezért ilyen esetben az
Osszkockazatot kell figyelembe venni. Ha az elény-kockazat mérleg kedvezGtlen, akkor a kombinalt
hormonalis fogamzasgatlot nem szabad felirni (lasd 4.3 pont).

Tablazat: Az ATE kockazati tényezoi
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Kockazati tényezo

Megjegyzés

El6rehaladott életkor

Kiléndsen 35 éves kor felett

Dohéanyzéas A néket figyelmeztetni kell a dohanyzas keriilésére,
amennyiben kombinalt hormonalis fogamzasgatlot
kivan alkalmazni. Nyomatékosan javasolni kell mas
fogamzasgatlé modszer alkalmazasat azon 35 év
feletti n6k szamara, akik folytatjak a dohanyzast.

Hypertonia

Elhizas (a testtomegindex nagyobb
mint 30 kg/m?)

A kockazat a BMI emelkedésével jelentGsen
emelkedik.

Ez killonosen tovabbi kockazati tényezdvel rendelkezé
néknél fontos

Pozitiv csaladi koértorténet (testvérnél
vagy szllénél valaha el6forduld
artérias thromboembolia, kiléndsen
akkor, ha ez viszonylag korai
életkorban pl. 50 éves kor el6tt
jelentkezett).

Ha 6roklédo hajlam gyanuja merl fel, akkor
specialista tanacsat kell kikérni, miel6tt barmilyen
kombinalt hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasaval
kapcsolatban déntés sziletne

Migrén

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok alkalmazasa
soran a migrén gyakorisaga és sulyossaga fokozédhat
(ami a cerebrovascularis esemény el6rejelz6je lehet),
igy ez indokolhatja a készitmény alkalmazasanak
azonnali abbahagyéasat

Nemkivanatos vascularis
eseményekkel jaré6 mas egészségi
probléma

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinaemia,
szivbillenty(l-betegség és pitvarfibrillacio,
dyslipoproteinaemia és systemas lupus
erythematosus.

Az ATE tiunetei

Tunetek jelentkezése esetén a ndének azt kell javasolni, hogy slirgésen forduljon orvoshoz, és

tajékoztassa az egészségigyi szakembert arrél, hogy kombinalt hormonalis fogamzasgatlot szed.

A cerebrovascularis események tiinetei kdzé tartozhatnak:

- az arc, kar vagy labszar, kilondsen a test egyik felén hirtelen kialakul6 zsibbadasa vagy

gyengesége;

- hirtelen kialakul6 jarasprobléma, szédilés, egyensuly- vagy koordinaciés zavar;

- hirtelen kialakul6 zavartsag, beszéd- vagy beszédértési zavar;

- az egyik vagy mindkét szemet érint6 hirtelen lataszavar;

- hirtelen jelentkez6, sulyos vagy elhizédd, ismeretlen okbdl fennallé fejfajas

- eszméletvesztés vagy ajulas, gércsrohammal vagy anélkdal.
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Az ideiglenes tiinetek tranziens ischaemias attakra (TIA) utalnak.
A myocardialis infarctus tiinetei k6zé tartozhatnak:

- mellkasi, kar- vagy a szegycsont alatti fajdalom, diszkomfort, nyomas, nehézségérzés,
Osszenyomas érzése vagy teltségérzés;

- a hatba, alba, torokba, karba vagy hasba sugarzé6 diszkomfort;
- teltségérzés, emésztési zavarra utald érzés vagy fulladasérzés;
- verejtékezés, émelygés, hanyas vagy szédilés;
- rendkivili gyengeség, nyugtalansag vagy légszomj;
- szapora vagy rendszertelen szivverés.

Orvosi vizsgalat/konzultacio

A(2) [fantazianév] alkalmazdsanak megkezdése vagy Ujrakezdése el6tt fel kell venni a teljes
kortorténetet (beleértve a csaladi kortérténetet is), és ki kell zarni a terhességet. Meg kell mérni a
vérnyomast, tovabba az ellenjavallatok (lasd 4.3 pont) és a figyelmeztetések (lasd 4.4 pont) szerinti
fizikalis vizsgalatot kell végezni. Fontos, hogy felhivjdk a n6 figyelmét a vénas és arterids
thrombosissal kapcsolatos informacidkra, ideértve a(z) [fantazianév] mas kombinalt hormonalis
fogamzasgatlokhoz képesti kockazataira, a VTE és ATE tlineteire, az ismert kockazati tényezbkre és a
teendGkre thrombosis gyanuja esetén.

A nének el kell mondani, hogy alaposan olvassa el a betegtajékoztatét, és tartsa be a kapott
tanacsokat. A vizsgalatok gyakorisaganak és tipusanak az elfogadott gyakorlati iranyelvekben
foglaltakon kell alapulnia, és ezeket az egyedi n6 vonatkozasaban személyre szabottan kell végezni.

Fel kell hivni a n6knek a figyelmét, hogy a hormonalis fogamzasgatlok nem védenek a HIV-fert6zéssel
(AIDS) és mas nemi Uton terjed6 betegségekkel szemben.

[...]

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
Terhesséqg
[Az alabbi szoveget ehhez a bekezdéshez kell beilleszteni]

Postpartum idészakban a(z) [Fantazianév ] Ujra kezdése esetén mérlegelni kell a VTE (vénas
thromboembolia) fokozott kockazatat (lasd 4.2 és 4.4 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[Az alabbi szoveget kell visszaadnia ennek a pontnak]

[-1

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Az artérias és vénas thrombosisos és thromboembolias események, beleértve a myocardialis infarctus,
stroke, atmeneti ischaemias attak, vénas thrombosis és tlidéembdlia emelkedett kockazatat figyelték
meg kombinalt hormonalis fogamzasgatlokat alkalmazd néknél. Ezek részletesebb ismertetése a

4.4 pontban talalhato.

L1
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[A VTE vagy az ATE a nemkivanatos események tablazataban a ,Ritka” gyakorisag alatt kell hogy
szerepeljen.]
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11. Betegtajékoztato

[Az alabbi szoveget ennek a betegtajékoztato elejére kell beilleszteni]

Fontos tudnivaldk a kombinalt hormonalis fogamzasgatlidkkal kapcsolatban:

e Helyes alkalmazas esetén ezek a legmegbizhatébb, visszafordithaté fogamzasgatlé modszerek.

e Kis mértékben fokozzak a vérrogok kialakulasanak kockazatat a vénakban és az artéridkban,
kulonosen az alkalmazas els6 évében, illetve az Ujrakezdést kovetéen, amikor a kombinalt
hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasat 4 hétig vagy hosszabb ideig sziineteltették.

e Kérjuk, legyen 6vatos és keresse fel kezelGorvosat, ha ugy gondolja, hogy vérrogképzddésre
utal6 tinete van (lasd 2. pont, ,,Vérrogok™)

L1

2. Tudnivalok a(z) [fantazianév] alkalmazasa elé6tt

[Az alabbi szoveget ennek a bekezdésnek az elejére kell beilleszteni]

Altalanos megjegyzések

A(z) [fantazianév] alkalmazdsanak megkezdése el6tt olvassa el a 2. pontban talalhaté, vérrogokkel
kapcsolatos informacidt. Kilonodsen fontos elolvasnia a vérrogok képzédésre utald tineteket — lasd
2. pont, ,,.Vérrogok™).

L1

Mikor nem szabad szednie a(z) [fantazianevet]

[Ez a pont az alabbi sz6veggel moédositandd]

Nem szabad szednie a(z) [fantazianevet], ha az alabb felsorolt allapotok valamelyike fennall Onnél.
Tajékoztassa a kezelBorvosat, ha az alabbi allapotok barmelyike fennall Onnél. KezelSorvosa
megbeszéli Onnel, hogy melyik sziiletésszabalyozé médszer lenne megfelelé6bb az On szamara.

e ha Onnek vérrog van (vagy valaha volt) a labszaranak (mélyvénas trombdzis, MVT), tiidejének
(ttd6embodlia, TE) vagy mas szervének vérerében;

e ha tudomasa van arrél, hogy véralvadasi zavarban szenved — példaul protein C-hiany,
protein S-hiany, antithrombin Il1-hiany, Faktor V Leiden mutéacié vagy antifoszfolipid
antitestek;

o ha Onnél miitéti beavatkozast szilkséges végezni vagy hosszu ideig fekv8beteg (lasd a
»Veérrogok” pontot)

e ha valaha volt szivrohama vagy szélutése (sztrok);

e ha Onnek angina pektérisza (ez egy olyan allapot, ami sulyos mellkasi fajdalommal jar, és a
szivroham elsé jele lehet) vagy atmeneti iszkémias rohama (TIA — tranziens ischaemias attak)
van (vagy valaha volt);

e ha az alabbi betegségek barmelyikében szenved, amelyek fokozhatjak az artérias vérrogok
kialakulasanak kockazatat:
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— sulyos cukorbetegség, amely érkarosodassal jar
— nagyon magas vérnyomas
— nagyon magas Vvérzsirszint (koleszterin vagy triglicerid)
— hiperhomociszteinémia néven ismert allapot
e ha Onnek ,auraval jaré migrén” tipusi migrénje van (vagy valaha volt);

L]

Mikor kell fokozott elévigyazatossaggal alkalmazni a(z) [fantazianevet]

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

Mikor forduljon a kezel6orvosahoz

Slirg6sen forduljon orvoshoz

ha vérrogre utalo tinetet észlel, ami azt jelentheti, hogy vérrog képzédott a
labszaraban (azaz mélyvénas trombdzis), a tlidejében (azaz tidéembdlia), szivrohama
vagy széliitése van (lasd a ,Vérrogok (trombdzis)” ciml pontot).

E sulyos mellékhatasok tlineteinek leirasaért kérjlik, olvassa el a ,Hogyan ismerhetd fel a
vérrog” cimd részt.

[...]

Tajékoztassa kezel6orvosat, ha az alabbi allapotok barmelyike érvényes Onre.
Ha ez az allapot a(z) [fantazianév] alkalmazasa soran kialakul, vagy sulyosbodik, akkor errdl
tajékoztatnia kell a kezel6orvosat.

[---]
¢ ha On Crohn-betegségben vagy kolitisz ulcer6zaban szenved (idiilt gyulladasos bélbetegség)

e ha On szisztémas lupusz eritematozuszban szenved (SLE - egy olyan betegség, ami a természetes
védekezbképességét befolyasolja);

e ha On hemolitikus urémias szindrémaban szenved (HUS — egy olyan véralvadasi zavar, ami
veseelégtelenséget okoz);

e ha On sarl6sejtes vérszegénységben szenved (a vorosvérsejtek orokletes betegsége);

e ha emelkedett az On vérzsirszintje (hipertrigliceridémia), vagy a csaladi kértorténetében szerepel
ilyen allapot. A hipertrigliceridémiat dsszefliiggésbe hoztak a pankreatitisz (hasnyalmirigy-
gyulladas) kialakulasanak emelkedett kockazataval;

e ha Onnél miitéti beavatkozast sziikséges végezni, vagy hosszu ideig fekvBbeteg (lasd a ,,Vérrogdk”
pontot);

e ha On nemrégiben szilt, akkor Onnél fokozott a vérrogok kialakulasanak kockéazata. Kérdezze meg
kezelGorvosat, hogy a szllés utan mennyi id6 elteltével kezdheti meg a(z) [fantazianév] szedését;

e Ha Onnél a bdr alatt 1évS vénak gyulladasa all fent (felszines tromboflebitisz);

e Ha Onnek visszértagulatai vannak.
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VERROGOK

A kombinalt hormondlis fogamzasgatlok, mint példaul a(z) [fantazianév] alkalmazasa néveli a vérrogok

kialakulasanak kockazatat ahhoz képest, mintha nem hasznalna ilyen készitményt. Ritka esetben egy

vérrdg elzarhat egyes vérereket, és ez sulyos problémakhoz vezethet.

A vérrogok az alabbi helyeken alakulhatnak ki:

= vénakban (erre ,vénas trombdzisként”, ,vénas tromboembdliaként” vagy VTE-ként

hivatkoznak)

= artéridkban (erre ,artérias trombozisként”, ,artérias tromboembodliaként” vagy ATE-ként

hivatkoznak).

A vérrogok altal okozott problémakbdl torténé feléplilés nem mindig teljes. Ritkan sulyos, tartds

hatasok maradhatnak vissza, illetve nagyon ritkdn ezek haldlos kimenetellek is lehetnek.

Nem szabad elfelejteni, hogy [fantazianév] alkalmazasa kévetkeztében kialakuld, artalmas

vérrogok elofordulasanak osszesitett kockazata alacsony.

HOGYAN ISMERHETO FEL A VERROG

Sirgdsen forduljon orvoshoz, ha az aldbbi jelek vagy tiinetek barmelyikét észleli.

Eszleli On az alabbi tiinetek barmelyikét?

Mi az, amitdl szenvedhet?

e az egyik labszar duzzanata vagy a labszarban vagy labon
taldlhaté véna mentén lévé duzzanat, kilonésen akkor,
ha az alabbiak tarsulnak hozza:

e alabszar fajdalma vagy érzékenysége, ami lehet,
hogy csak allas vagy jaras kdzben érezhetd
e az érintett labszar melegebbé valik

e a labszar bérszinének megvaltozasa, pl. elhalvanyul,
vOros vagy kék lesz

Mélyvénas trombozis

¢ hirtelen jelentkez6, megmagyarazhatatlan légszomj vagy
szapora légzés;

e hirtelen jelentkezd kohégés, amelynek nincs egyértelm
kivalto oka, és amelynek soran vért kohéghet fel;

e éles mellkasi fajdalom, ami mély belégzésre fokozodik;
e suUlyos szédilékenység vagy szédulés;
e szapora vagy rendszertelen szivverés

e suUlyos hasfajas;

Ha nem biztos a fentieket illetéen, akkor beszéljen
kezelGorvosaval, mivel ezeknek a tiineteknek egy része, mint
példaul a kohoégés vagy légszomj, 6sszekeverhet6 enyhébb
koérallapotok tlineteivel is, tgymint a léguti fertézésével (pl.
,k6z8nséges megfazas”).

Tud6embdlia

A tinetek leggyakrabban az egyik szemben jelentkeznek:

Retinalis véna trombdzisa
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Eszleli On az alabbi tiinetek barmelyikét? Mi az, amit6l szenvedhet?

e azonnali latasvesztés vagy (vérrég a szemben)

e fajdalommentesen kialakul6 homalyos latas, ami
latasvesztésig romolhat

e mellkasi fajdalom, kellemetlenség, nyomas, nehézség Szivroham

e a mellkas, a kar vagy a szegycsont alatti terulet
Osszenyomasanak érzése vagy teltségérzés;

o teltségérzés, emésztési zavar vagy fulladasérzés;

e a hatba, alba, torokba, karba vagy hasba sugarzo, a felsé
testfelet érintd kellemetlenségérzés;

o verejtékezés, émelygés, hanyas vagy szédiilés;
e rendkivlli gyengeség, nyugtalansag vagy légszomj;

e szapora vagy rendszertelen szivverés

e az arc, kar vagy labszar, kiléndsen a test egyik felén Szélutés (sztrok)
hirtelen kialakul6 gyengesége vagy zsibbadasa;

e hirtelen kialakul6 zavartsag, beszéd- vagy beszédértési
zavar;

e az egyik vagy mindkét szemet érint6 hirtelen kialakuld
lataszavar;

e hirtelen kialakul6 jarasprobléma, szédulés, egyensuly-
vagy koordinacios zavar;

e hirtelen kialakulé, sulyos vagy elhtz6dé, ismeretlen okbdl
fennallo fejfajas

e eszméletvesztés vagy ajulas gércsrohammal vagy
anélkal.

Néha a szélutés tunetei akar rovid ideig is fennallhatnak, amit
azonnali és teljes felépllés kovet, de ettdl fliggetlendl
slirg6sen orvoshoz kell fordulnia, mivel fennallhat a kockazata
egy Ujabb szélités kialakuldsanak.

e duzzanat és a végtag enyhén kékes elszinez6dése; Mas vérereket elzard

e sulyos hasfajas (akut has); vérrogok

VENAS VERROGOK

Milyen kovetkezményekkel jarhat, ha vérrog alakul ki valamelyik vénaban?

e A kombinalt hormonalis fogamzasgatldk alkalmazasat 0sszefliggésbe hoztak a vénakban kialakuld
vérrogok (vénas trombozis) emelkedett kockazataval. Ugyanakkor ezek a mellékhatasok ritkak.
Leggyakrabban a kombinalt hormonalis fogamzasgatld alkalmazasanak elsé évében alakulnak ki.
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e Ha a labszar vagy lab valamely vénajaban vérrég alakul ki, akkor az mélyvénas trombdzist (MVT)
okozhat.

e Ha labszarban kialakult vérrog a tiidébe sodrddik és ott elakad, akkor az tiid6éembdliat okozhat.

e Nagyon ritkan vérrogok mas szervek vénaiban, mint példaul a szemben (retinalis véna trombdzisa)
is kialakulhatnak.

Mikor a legnagyobb a vérréogok kialakulasanak kockazata?

A vénas vérrogok kialakulasanak kockazata a kombinalt hormonalis fogamzasgatlé legels6
alkalmazasanak els6 évében a legmagasabb. A kockazat akkor is magasabb lehet, ha egy 4 hetes vagy
hosszabb sziinet utan Ujrakezdi a kombinalt hormonalis fogamzasgatlé (akar ugyanazon készitmény,
akar masik) alkalmazasat.

Az els6 évet kOvetden a kockazat alacsonyabb lesz, de még mindig magasabb marad annal, mint ha
nem szedne semmilyen kombinalt hormonalis fogamzasgatlot.

Amikor abbahagyja a(z) [fantazianév] szedését, akkor a vérrogok kialakulasanak kockazata néhany
héten belll visszaall a normalis szintre.

Mi a kockazata a vérrogok kialakulasanak?

Ez a kockazat az On VTE-vel kapcsolatos természetes kockazatatol, valamint az On altal alkalmazott
kombinalt hormonalis fogamzasgatlé tipusatdl fligg.

A(z) [fantazianév] alkalmazdsa mellett a ldbszarban vagy tidében (MVT vagy TE) kialakuld vérrégok
Osszesitett kockazata alacsony.

[Az alabbi szoveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

- L[]

- Semmilyen kombinalt hormonalis fogamzasgatlé nem alkalmazd, illetve nem terhes 10 000 né
kozul hozzavetblegesen 2 nénél alakul ki vérrog egy év alatt.

- Levonorgesztrelt vagy noretiszteront, illetve norgesztimatot tartalmazé kombinalt hormonalis
fogamzasgatlot szed6 10 000 n6 kozil hozzavetblegesen 5 7 nénél alakul ki vérrog egy év
alatt.

- Még nem ismert, hogy a(z) [fantazianév] alkalmazasa mellett a vérrégok kialakulasanak
kockazata hogyan viszonyul a levonorgesztrelt tartalmazé kombinalt hormonalis
fogamzasgatlokéhoz.

- A vérrogok kialakulasanak kockazata az On személyes kortérténetének fliggvényében véaltozhat
(lasd alabb, , A vérrogok kialakuldsanak kockazatat noveld tényezok”pontot)

- L
Vérrog kialakulasanak
kockazata egy év alatt
Olyan ndk, akik nem alkalmaznak kombinalt 10 000 n6bdl hozzavetblegesen
hormonalis tablettat/tapaszt/gylir(it és nem terhesek 2nd
Levonorgesztrelt, noretiszteront vagy 10 000 n6bdl hozzavetdlegesen
norgesztimatot tartalmazé kombinélt hormondlis 5-7 n6
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fogamzasgatld tablettat alkalmazd nék

A(z) [fantdzianevet] alkalmazd nék Még nem ismert

A vénas vérrogok kialakulasanak kockazatat novel6 tényezok

A(z) [fantazianév] alkalmazasa mellett kialakul6 vérrogok kockazata alacsony, de bizonyos allapotok
emelik ezt a kockazatot. Az On kockazata magasabb:

e ha On nagyon tilsulyos (a testtdmegindexe, avagy a BMI-je 30 kg/m? felett van);

¢ ha valamelyik kdzvetlen csaladtagjanak fiatal koraban (pl. 50 éves életkor el6tt) vérrég alakult ki a
labszaraban, tidejében vagy mas szervében. Ebben az esetben Onnek 6rokletes véralvadasi
zavara lehet;

o ha Onnél miitéti beavatkozast sziikséges végezni, vagy valamilyen sériilés vagy betegség miatt
hosszabb ideig fekvGbeteg, illetve ha a labszara gipszk6tésben van. Lehet, hogy abba kell hagyni
a(z) [fantazianév] alkalmazasat a m(itét el6tt néhany héttel vagy amig kevésbé mozgékony. Ha
abba kell hagynia a(z) [fantazianév] alkalmazasat, akkor kérdezze meg kezelGorvosat, hogy mikor
kezdheti el Ujra.

e az életkor el6rehaladtaval (kaléndsen 35 éves életkor felett);
¢ ha néhany héten belll gyermeket szilt
A vérrogok kialakulasanak kockazata annal jobban emelkedik, minél tdbb ilyen allapottal rendelkezik.

A replléut (>4 6ras) atmenetileg fokozhatja a vérrégképzddés kockazatat, kiilonésen akkor, ha a
felsorolt tényez8kbdl néhany fennall Onnél.

Feltétleniil tdjékoztassa a kezelorvosat az Onre vonatkozé fenti allapotokrél, még akkor is, ha nem
biztos benniik. Kezel6orvosa elddntheti, hogy abba kell-e hagyni a(z) [fantazianév] alkalmazasat.

Ha a fenti allapotok barmelyike valtozik a(z) [fantazianév] alkalmazasa soran, példaul egy kozeli
csaladtagnal ismeretlen okbdl trombdzis alakul ki, vagy On sokat hizik, tdjékoztassa a kezelorvosat.

ARTERIAS VERROGOK
Milyen kovetkezményekkel jarhat, ha vérrog alakul ki valamelyik artériaban?

Csaklugy mint a vénas vérrdogok, az artérias vérrdogok is sulyos problémakat okozhatnak. Példaul
szivrohamhoz vagy szélitéshez (sztrék) vezethetnek.

Az artérias vérrogok kialakulasanak kockazatat novel6 tényezok

Fontos megjegyezni, hogy a(z) [fantazianév] alkalmazasa mellett kialakul6é szivroham vagy széliités
kockazata nagyon alacsony, de emelkedhet:

e az életkor el6rehaladtaval (35 éves életkor felett);

¢ ha dohanyzik. Ha kombinalt hormonalis fogamzasgatlot alkalmaz, mint példaul a(z)
[fantazianév], javasolt, hogy szokjon le a dohanyzasrol. Ha nem tud leszokni a dohanyzasrol és
35 évesnél idGsebb, akkor kezel6orvosa mas tipusu fogamzasgatlé alkalmazasat is
javasolhatja;

e ha tdlsulyos;
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e ha magas vérnyomasban szenved;

e ha valamelyik kdzvetlen csaladtagjanak fiatal életkorban (korulbelul 50 éves kora el6tt)
szivrohama vagy szélitése volt. Ebben az esetben Onnél is magasabb lehet a szivroham vagy
a szélutés kockazata;

e ha Onnek, vagy valamelyik kozvetlen csaladtagjanak magas a vérzsirszintje (koleszterin vagy
triglicerid);

e ha migrénes fejfajasa szokott lenni, kulonésen akkor, ha auraval jaré6 migrénrél van szo;

e ha valamilyen szivproblémaja van (szivbillenty(i-rendellenesség, pitvarremegésnek nevezett
ritmuszavar)

e ha cukorbetegségben szenved.

Ha a fenti allapotok kozil Onnél egynél tobb all fenn, vagy ha ezek kozil valamelyik nagyon sulyos,
akkor a vérrogok kialakulasanak kockazata még magasabb.

Ha a(z) [fantazianév] alkalmazéasa soran a fenti allapotok barmelyike valtozik, példaul ha dohanyozni
kezd, vagy egy kozeli csaladtagnal ismeretlen okbdél trombdzis alakul ki, illetve On sokat hizik,
tajékoztassa a kezelGorvosat.

[-1

4. Lehetséges mellékhatasok

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontbal]

Mint minden gyoégyszer, igy a(z) [fantazianév] is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ha On barmilyen mellékhatast tapasztal, killondsen ha az sdlyos vagy
tartds, illetve barmilyen valtozast észlel az egészségi allapotaban, amirél Ugy véli, hogy az a(z)
[fantazianév] kovetkezménye, kérjlk, beszéljen kezelGorvosaval.

Kombinalt hormonalis fogamzasgatlét szedé minden nénél emelkedett a kockazata a vénakban (vénas
tromboembdlia (VTE)) és az artéridakban (arteridas tromboembdlia (ATE)) el6forduld vérrogok
kialakuldsanak. A kombinalt hormonalis fogamzasgatldk alkalmazasaval jard kiilonb6z6é kockazatokkal
kapcsolatos, részletesebb informaciéért kérjik, olvassa el a ,,Tudnivalok a(z) [fantazianév] alkalmazasa
el6tt” cimd 2. pontot.

[Az alabbi szoveget be kell illeszteni és a nemkivanatos hatasok gyakorisagat dsszhangba kell hozni az
alkalmazasi el6irasban szereplé adatokkal]

e avénakban vagy artériakban kialakul6 artalmas vérrogok, mint példaul:
0 alabszarban vagy a labban (azaz MVT- mélyvénas trombdzis)
o a tiddében (azaz TE — tid6 embdlia)
0 szivroham
0 szélutés (sztrok)

o mini-szé&lités vagy atmeneti, szélltésszer(i tiinetek, amely atmeneti iszkémias rohamként
(TIA - tranziens ischaemias attak) ismert

0 a majban, hasban/belekben, vesében vagy a szemben kialakul6 vérrogok.
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Nagyobb lehet a vérrogok kialakulasanak valdszinlisége, ha fennall barmilyen mas allapot, ami noveli
ezt a kockazatot (a vérrogok kockazatat noveld allapotokkal valamint a vérrégok tlineteivel
kapcsolatos bévebb informacidért lasd a 2. pontot)

L1
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MELLEKLET 111.D - drospirenont tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlok
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[Minden drospirenont tartalmazé készitményre, amelyet az 1. Melléklet tartalmaz, az alabbi
széveget mdodositani kell a hatalyos kiséréiratban (beillesztés, helyettesités vagy térlés a megfelelé
szbvegben), hogy visszaadja a megallapodas szovegét az aldbbiak szerint]

s

I. Alkalmazasi eléiras
4.1 Terapias javallatok

[Az alabbi szoveget ennek a bekezdésnek a végére kell beilleszteni]

[...]

A [fantazianév] felirdsaval kapcsolatos dontés soran figyelembe kell venni az adott nd jelenleg fennallo
kockazati tényezGit, kilondsképpen a vénas thromboembolidval (VTE) kapcsolatosakat, tovabba azt,
hogy mekkora a [fantazianév] alkalmazasaval jaré VTE kockazata mas kombinalt hormonalis
fogamzasgatlokéhoz képest (lasd 4.3 és 4.4 pont).

4.3. Ellenjavallatok

[Ez a pont az alabbi ellenjavallatok beillesztésével médositandd]

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok nem alkalmazhaték az aldbbi allapotokban.

[...]

e Jelenleg fennallé vénas thromboembolia (VTE), illetve ennek kockazata

o0 Vénas thromboembolia — jelenleg fennallé (antikoagulans mellett) vagy kértérténetben
szerepld (pl. mélyvénas thrombosis [MVT] vagy tudéembdlia [TE]).

o A vénas thromboembolia kialakuldsaval kapcsolatosan ismert 6rokl6d6 vagy szerzett
hajlam, mint példaul APC-rezisztencia (ideértve Faktor V Leiden mutaciot),
antithrombin I11-hiany, protein C-hiany, protein S-hiany.

o Nagy mlitéti beavatkozds, ami hosszu ideig tarté immobilizacidval jar (Iasd 4.4 pont).

0 Magas kockéazat a vénas thromboembolia kialakulasaval kapcsolatban, tobb kockazati
tényez6 fennalldasa miatt (lasd 4.4 pont).

e Jelenleg fennall6 artérias thromboembolia (ATE), illetve ennek kockazata

0 Artérias thromboembolia — jelenleg fennalld vagy a kértorténetben szerepl6 artérias
thromboembolia (pl. myocardialis infarctus), illetve prodromalis allapot (pl. angina
pectoris).

o Cerebrovascularis betegség — jelenleg fennallé vagy a kértérténetben szerepld stroke vagy
prodromalis allapot (pl. tranziens ischaemias attak, TIA)

o Ismert 6rokl6d6 vagy szerzett hajlam az artérids thromboembolia kialakuldsara, mint
példaul a hyperhomocysteinaemia és antifoszfolipid antitestek (antikardiolipin antitestek,
lupus anticoagulans).

o Fokalis neuroldgiai tiinetekkel jaré migrén a koértorténetben.

o Az artérids thromboembolia magas kockazata tébb kockazati tényezd (lasd 4.4 pont) vagy
egy sulyos kockazati tényezd fennalldsa miatt, mint példaul:
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e értunetekkel jaré diabetes mellitus
e sulyos hypertonia

e sulyos dyslipoproteinaemia

[...]

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

[Ez a pont az alabbi szoveg visszaadasa érdekében médositandd]

Figyelmeztetések

[...]

Ha az aldbbiakban felsorolt allapotok vagy kockazati tényez6k barmelyike fennall, a [fantazianév]
alkalmazhatdsagat meg kell beszélni a pacienssel.

Ha ezen allapotok vagy kockazati tényezék barmelyike sulyosbodik vagy el6sz6r alakul ki, a nének azt
kell tanacsolni, hogy keresse fel kezelGorvosat, aki a tovabbiakban eldénti, hogy abba kell-e hagyni a
[fantazianév] alkalmazasat.

A vénas thrombembolia (VTE) kockazata

[Az alabbi szoveget ennek a bekezdésnek az elejére kell beilleszteni]

Barmelyik kombinalt hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasa noveli a vénas thromboembolia (VTE)
kockazatat ahhoz képest, mint ha a készitményt nem alkalmaznak. A levonorgesztrelt,
norgesztimatot vagy noretiszteront tartalmazé készitmények alkalmazasa jar a VTE
legalacsonyabb kockazataval. Mas készitmények, mint példaul a(z) [fantazianév]
alkalmazasa esetén ez a kockazat akar kétszeres is lehet. A VTE legalacsonyabb
kockazataval jaro készitménytol eltéré barmely mas készitmény alkalmazasaval kapcsolatos
dontést csak a pacienssel torténo megbeszélést kovetéen szabad meghozni, igy
gondoskodva arrél, hogy a n6 megértette a(z) [fantazianév] alkalmazasaval jaré VTE
kockazatat, tovabba azt, hogy a fennallé kockazati tényez6i miképpen befolyasoljak ezt a
kockazatot, illetve, hogy a VTE kockazata a legelso alkalmazas els6 évében a legmagasabb.
Kevés bizonyiték rendelkezésre all vonatkozdan is, hogy a kockazat fokozott, ha a kombinalt
hormonalis fogamzasgatld alkalmazasat 4 hétig vagy tovabb tarté szunet utan Ujrakezdik.

[Az alabbi szoveget ebbe a bekezdésbe kell beilleszteni]

Kombinalt hormonalis fogamzasgatlét nem alkalmazé és nem terhes 10 000 nd kozll 2 nénél
fog VTE kialakulni egy egyéves id0szak alatt. Ugyanakkor a hattérben allé kockazati tényezdk
fuggvényében ez a kockazat egyénenként sokkal magasabb is lehet (lasd alabb).

Becslések szerint® [progesztogént] tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlét alkalmazo
10 000 né kozul 9-12 nénél alakul ki VTE egy egyéves idészak alatt; mig a levonorgesztrelt
tartalmazd kombindlt hormonaélis fogamzasgatldt szedd nék koziil koriilbelil 67-nénél torténik
ilyen.

° Ezeket az incidenciaértékeket az 6sszes epidemioldgiai vizsgalati adat alapjan becsllték, amelyhez a kilonb6z6
készitményeknek a levonorgesztrelt tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlékhoz hasonlitott relativ kockazatat
hasznaltak.

” A tartomany kozépértéke 5-7 per 10 000 NE, a levonorgesztrelt tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatiok relativ
kockazata alapjan, az ilyen készitmények alkalmazasa nélkul tapasztalhatd, korulbelll 2,3-3,6-0s kockazatahoz viszonyitva.
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Mindkét esetben, a VTE évenkénti szama alacsonyabb a terhesség soran illetve a postpartum
idészakban vartnal.

A VTE az esetek 1-2%-aban halalos kimenetell lehet.

[Ide az alabbi grafikont kell beilleszteni]

A VTE események 10 000 nore vonatkoztatott szama, egy év alatt

VTE esemé-
nyek szdma

M
12

10

o - t t i
Kombinalt hormonalis Levonorgesztrelt tartalmazo kombinalt Drospirenont tartalmazo6 kombinalt
fogamzasgatlot nem alkalmazok hormonalis fogamzasgatlok hormonalis fogamzasgatlok
(2 esemény) (5-7 esemény) (9-12 esemény)

[Az alabbi szoveget kell megtartani/beilleszteni]

Kombinalt hormonalis fogamzasgatldkat alkalmazok kérében rendkivll ritkan mas ereket, pl.
hepaticus, mesenterialis, renalis és retinalis vénakat és artériakat érintdé thrombosisrél szamoltak be.

[Az alabbiak térlendbk (ahol eléfordul)]

Nincs egyetértés abban, hogy ezek az események dsszefiiggésbe hozhaték-e a kombinalt hormonalis
fogamzasgatlok alkalmazasaval.

[Az alabbi szoveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

A VTE kockazati tényezoi

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlot alkalmazdk kérében a vénads thromboembolids sz6védmények
kockazata jelent6ésen emelkedhet olyan néknél, akiknek tovabbi kockazati tényez6i vannak, klilondsen
akkor, ha ezekbdl tobb is jelen van (lasd tablazat).

A [fantazianév] alkalmazasa ellenjavallt, ha a nének tobb olyan kockazati tényezbje is van, amelynek
kovetkeztében a vénas thrombosis kialakulasanak kockazata magas (lasd 4.3 pont). Ha valamely nénél
egynél tobb kockazati tényez6 all fenn, akkor lehetséges, hogy a kockazat emelkedése nagyobb, mint
az egyedi tényezOk eredGje, ezért ilyen esetben a VTE Gsszkockazatat kell figyelembe venni. Ha az
elény-kockazat mérleg kedvezétlen, akkor a kombinalt hormonalis fogamzasgatlét nem szabad felirni
(lasd 4.3 pont).
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Tablazat: A VTE kockazati tényezoi

Kockazati tényezo

Megjegyzés

Elhizas (a testtémegindex (BMI) nagyobb
mint 30 kg/m?)

A kockazat a BMI emelkedésével jelent6sen né.

Kuléndsen fontos figyelembe venni akkor, ha mas
kockdzati tényezdk is jelen vannak.

Hosszu ideig tarté immobilizacio, nagy
m(itéti beavatkozas, az alsé végtagon
vagy a medencén végzett barmilyen
m(tét, idegsebészeti beavatkozas
vagy jelentds trauma

Megjegyzés: ideiglenes immobilizacio,
ideértve a >4 6ras replldutat is,
szintén a VTE kockazati tényezé6je
lehet, kulonosen mas kockazati
tényezoOkkel rendelkez6 néknél

Ilyen helyzetekben javasolt a tapasz/tabletta/gyri
alkalmazasanak felfliggesztése (elektiv mutétet
megeldzéen legaldbb 4 héttel), és az alkalmazast csak
a teljes mobilizaciét kévetd két hét elteltével javasolt
folytatni. A nem kivant terhesség elkeriilésére masik
fogamzasgatlé modszert kell alkalmazni.

Thrombosis elleni kezelés alkalmazasa mérlegelendd,
ha a(z) [fantazianév] alkalmazasat elGzetesen nem
flggesztették fel.

Pozitiv csaladi kortorténet (testvérnél
vagy szllénél valaha el6forduld vénas
thromboembolia, kiléndsen akkor, ha
ez viszonylag korai életkorban pl.

50 éves kor el6tt jelentkezett).

Ha 6roklédo hajlam gyandja mertl fel, akkor
specialista tanacsat kell kikérni, miel6tt barmilyen
kombinalt hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasaval
kapcsolatban dontés szuletne

VTE-vel 6sszefliggd mas egészségi
probléma

Réak, systemas lupus erythematosus, haemolyticus
uraemias szindréma, kroénikus gyulladasos
bélbetegség (Crohn-betegség vagy colitis ulcerosa) és
sarlésejtes anaemia

El6rehaladott életkor

Kulonosen 35 éves kor felett

A visszértagulatoknak (varicositas) és a felszines thrombophlebitisnek a vénas thrombosisok

kialakulasaban vagy progressziéjaban betéltétt szerepével kapcsolatban nincs egyetértés.

Tekintettel kell lenni a thromboembolia emelkedett kockazatara a terhesség és kluléndsképpen a
gyermekagy 6 hetes idészaka soran (a ,Terhesség és szoptatassa
4.6 pontot).

|II

Tlnetek jelentkezése esetén a nének azt kell javasolni, hogy stirgésen forduljon orvoshoz, és

tajékoztassa az egészségigyi szakembert arrél, hogy kombinalt hormonalis fogamzasgatlét szed.

A mélyvénas thrombosis (MVT) tiinetei k6zé tartozhatnak:

kapcsolatos informaciokért lasd a
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- egyoldali vagy valamely labszarvéna mentén tapasztalhat6 labszar- és/vagy labduzzanat
- a labszar fajdalma vagy érzékenysége, amit lehet, hogy csak allas vagy
jaras kozben észlel a beteg,

- az érintett labszar fokozott melegsége; a labszar bérének voréssége vagy elszinez6dése.

A tid6embdlia (TE) tlinetei kdzé tartozhatnak:
- hirtelen fellép6, megmagyarazhatatlan Iégszomj vagy szapora légzés;
- hirtelen fellép6 kohogés, amihez vérkopés tarsulhat;
- éles mellkasi fajdalom;
- sulyos szédilékenység vagy szédllés;
- szapora vagy rendszertelen szivverés.

E tlinetek némelyike (pl. ,légszomj”, ,kohogés”) nem specifikusak, és 6sszekeverhetdk gyakoribb vagy
kevésbé sulyos események tlneteivel (pl. |éguti fert6zés).

Az érelzarodas egyéb jelei kozé tartozhatnak: hirtelen fajdalom, duzzanat és a végtag enyhén kékes
elszinez6dése.

Ha az elzarédas a szemben alakul ki, akkor a tiinetek a fajdalmatlanul kialakulé6 homalyos latastoél a
latasvesztésig sulyosbodo tiinetekig terjedhetnek. Néha a latasvesztés szinte azonnal kialakul.

Az arterias thromboembolia (ATE) kockazata

Az epidemiolégiai vizsgalatok dsszefliggésbe hoztak a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok
alkalmazasat az artérias thromboembolia vagy a cerebrovascularis események (pl. atmeneti
ischaemias attak, stroke) emelkedett kockazataval. Az artérias thromboembolias események akar
halalos kimenetelliek is lehetnek.

Az ATE kockazati tényezoi

Az arterids thromboembolids szovédmények vagy a cerebrovascularis események kockazata emelkedik
a kockazati tényez6kkel rendelkez6, kombinalt hormonalis fogamzasgatldkat alkalmazé nék kérében
(lasd tablazat). A [fantazianév] alkalmazasa ellenjavallt, ha a nének egy sulyos vagy tobb olyan
kockazati tényezdje is van, amelynek kovetkeztében magas az artérids thrombosis kialakuldsanak
kockazata (lasd 4.3 pont). Ha valamely nénél egynél tobb kockazati tényezé all fenn, akkor lehetséges,
hogy a kockazat emelkedése nagyobb, mint az egyedi tényez6k eredbje, ezért ilyen esetben az
Osszkockazatot kell figyelembe venni. Ha az el6ny-kockazat mérleg kedvezGtlen, akkor a kombinalt
hormonalis fogamzasgatlot nem szabad felirni (lasd 4.3 pont).

Tablazat: Az ATE kockazati tényezoi

Kockazati tényezo Megjegyzés
El6rehaladott életkor Kilonosen 35 éves kor felett
Dohanyzas A noket figyelmeztetni kell a dohdnyzas kerilésére,

amennyiben kombinalt hormonalis fogamzasgatlot
kivan alkalmazni. Nyomatékosan javasolni kell mas
fogamzasgatlé mdédszer alkalmazasat azon 35 év
feletti n6k szamara, akik folytatjak a dohanyzast.
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Kockazati tényezo

Megjegyzés

Hypertonia

Elhizas (a testtomegindex nagyobb
mint 30 kg/m?)

A kockazat a BMI emelkedésével jelentGsen
emelkedik.

Ez klilon6sen tovabbi kockazati tényezdvel rendelkez6
néknél fontos

Pozitiv csaladi kortorténet (testvérnél
vagy szulénél valaha el6forduld
artérias thromboembolia, kiilbnodsen
akkor, ha ez viszonylag korai
életkorban pl. 50 éves kor el6tt
jelentkezett).

Ha 6roklédo hajlam gyandja mertl fel, akkor
specialista tanacsat kell kikérni, miel6tt barmilyen
kombinalt hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasaval
kapcsolatban dontés szuletne

Migrén

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok alkalmazasa
soran a migrén gyakorisaga és sulyossaga fokozédhat
(ami a cerebrovascularis esemény elérejelzéje lehet),
igy ez indokolhatja a készitmény alkalmazasanak
azonnali abbahagyasat

Nemkivanatos vascularis
eseményekkel jaré mas egészségi
probléma

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinaemia,
szivbillenty(i-betegség és pitvarfibrillacio,
dyslipoproteinaemia és systemas lupus
erythematosus.

Az ATE tunetei

Tlnetek jelentkezése esetén a nének azt kell javasolni, hogy stirgésen forduljon orvoshoz, és

tajékoztassa az egészségigyi szakembert arrél, hogy kombinalt hormonalis fogamzasgatlét szed.

A cerebrovascularis események tiinetei kozé tartozhatnak:

- az arc, kar vagy labszar, kiiléndsen a test egyik felén hirtelen kialakulé zsibbadasa vagy

gyengesége;

- hirtelen kialakul6 jarasprobléma, szédiilés, egyensuly- vagy koordinaciés zavar;

- hirtelen kialakul6 zavartsag, beszéd- vagy beszédértési zavar;

- az egyik vagy mindkét szemet érintd hirtelen lataszavar;

- hirtelen jelentkezd, sulyos vagy elhl(zddo, ismeretlen okbdl fennalld fejfajas

- eszméletvesztés vagy ajulas, gércsrohammal vagy anélkul.

Az ideiglenes tinetek tranziens ischaemias attakra (TIA) utalnak.

A myocardidlis infarctus tiinetei k6zé tartozhatnak:

- mellkasi, kar- vagy a szegycsont alatti fajdalom, diszkomfort, nyomas, nehézségérzés,

Osszenyomas érzése vagy teltségérzés;

- a hatba, alba, torokba, karba vagy hasba sugarzé diszkomfort;

- teltségérzés, emésztési zavarra utal6 érzés vagy fulladasérzés;
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- verejtékezés, émelygés, hanyas vagy szédilés;
- rendkivili gyengeség, nyugtalansag vagy légszomj;
- szapora vagy rendszertelen szivverés.

Orvosi vizsgalat/konzultacio

A(2) [fantazianév] alkalmazdsanak megkezdése vagy Ujrakezdése el6tt fel kell venni a teljes
kortorténetet (beleértve a csaladi kértérténetet is), és ki kell zarni a terhességet. Meg kell mérni a
vérnyomast, tovabba az ellenjavallatok (lasd 4.3 pont) és a figyelmeztetések (lasd 4.4 pont) szerinti
fizikalis vizsgalatot kell végezni. Fontos, hogy felhivjdk a n6 figyelmét a vénas és arterias
thrombosissal kapcsolatos informacidkra, ideértve a(z) [fantazianév] mas kombinalt hormonalis
fogamzasgatlokhoz képesti kockazataira, a VTE és ATE tlineteire, az ismert kockazati tényezbkre és a
teendGkre thrombosis gyanuja esetén.

A nének el kell mondani, hogy alaposan olvassa el a betegtajékoztatét, és tartsa be a kapott
tanacsokat. A vizsgalatok gyakorisaganak és tipusanak az elfogadott gyakorlati iranyelvekben
foglaltakon kell alapulnia, és ezeket az egyedi n6 vonatkozasdban személyre szabottan kell végezni.

Fel kell hivni a n6knek a figyelmét, hogy a hormonalis fogamzasgatlok nem védenek a HIV-fert6zéssel
(AIDS) és mas nemi Uton terjed6 betegségekkel szemben.

[...]

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
Terhesség
[Az alabbi szoveget ehhez a bekezdéshez kell beilleszteni]

Postpartum id6szakban a(z) [Fantazianév ] Gjra kezdése esetén mérlegelni kell a VTE (vénas
thromboembolia) fokozott kockazatat (lasd 4.2 és 4.4 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[Az alabbi szoveget kell visszaadnia ennek a pontnak]

L]

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Az artérias és vénas thrombosisos és thromboembolias események, beleértve a myocardialis infarctus,
stroke, atmeneti ischaemias attak, vénas thrombosis és tliidéembdlia emelkedett kockazatat figyelték
meg kombinalt hormonalis fogamzasgatidkat alkalmazé néknél. Ezek részletesebb ismertetése a

4.4 pontban talalhaté.

[-1

[A VTE vagy az ATE a nemkivanatos események tablazataban a ,Ritka” gyakorisag alatt kell hogy
szerepeljen.]
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11. Betegtajékoztato

[Az alabbi szoveget ennek a betegtajékoztatod elejére kell beilleszteni]

Fontos tudnivalék a kombinalt hormonalis fogamzasgatlékkal kapcsolatban:

¢ Helyes alkalmazas esetén ezek a legmegbizhatdbb, visszafordithaté fogamzasgatlé modszerek.

o Kis mértékben fokozzak a vérrogok kialakulasanak kockazatat a vénakban és az artériadkban,
kulonosen az alkalmazas els6 évében, illetve az Ujrakezdést kovetben, amikor a kombinalt
hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasat 4 hétig vagy hosszabb ideig sziineteltették.

e Kérjlik, legyen dévatos és keresse fel kezel6orvosat, ha Ugy gondolja, hogy vérrogképzédésre
utalé tunete van (lasd 2. pont, ,,Vérrégok™)

L1

2. Tudnivaldk a(z) [fantazianév] alkalmazasa el6tt

[Az alabbi szoveget ennek a bekezdésnek az elejére kell beilleszteni]
Altalanos megjegyzések

A(z) [fantazianév] alkalmazasanak megkezdése elGtt olvassa el a 2. pontban talalhatd, vérrogokkel
kapcsolatos informaciét. Kiilonésen fontos elolvasnia a vérrogok képz6édésre utalo tineteket — lasd
2. pont, ,,Vérrogok™).

L1

Mikor nem szabad szednie a(z) [fantazianevet]

[Ez a pont az alabbi szoveggel mddositandd]

Nem szabad szednie a(z) [fantazianevet], ha az alabb felsorolt allapotok valamelyike fennall Onnél.
Tédjékoztassa a kezelBorvosat, ha az alabbi allapotok barmelyike fenndll Onnél. Kezel8orvosa
megbeszéli Onnel, hogy melyik sziiletésszabalyozé médszer lenne megfelelébb az On szamara.

e ha Onnek vérrég van (vagy valaha volt) a labszaranak (mélyvénas trombézis, MVT), tiidejének
(tidéembdlia, TE) vagy mas szervének vérerében;

e ha tudomasa van arrél, hogy véralvadasi zavarban szenved — példaul protein C-hiany,
protein S-hiany, antithrombin Ill-hiany, Faktor V Leiden mutacié vagy antifoszfolipid
antitestek;

o ha Onnél miitéti beavatkozast sziikséges végezni vagy hosszl ideig fekv8beteg (lasd a
»Veérrogok” pontot)

e ha valaha volt szivrohama vagy szélutése (sztrok);

e ha Onnek angina pektérisza (ez egy olyan allapot, ami sulyos mellkasi fajdalommal jar, és a
szivroham elsé jele lehet) vagy atmeneti iszkémias rohama (TIA — tranziens ischaemias attak)
van (vagy valaha volt);

e ha az alabbi betegségek barmelyikében szenved, amelyek fokozhatjak az artérias vérrogok
kialakulasanak kockéazatat:

— sulyos cukorbetegség, amely érkarosodassal jar
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— nagyon magas vérnyomas
— nagyon magas vérzsirszint (koleszterin vagy triglicerid)
— hiperhomociszteinémia néven ismert allapot

e ha Onnek ,auraval jaré migrén” tipusi migrénje van (vagy valaha volt);

[-1

Mikor kell fokozott elévigyazatossaggal alkalmazni a(z) [fantazianevet]

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

Mikor forduljon a kezelGorvosahoz

Slirgésen forduljon orvoshoz

E sulyos mellékhatasok tiineteinek leirdasaért kérjik, olvassa el a ,,Hogyan ismerheto fel a
vérrég” cim( részt.

ha vérrogre utalé tinetet észlel, ami azt jelentheti, hogy vérrég képzddott a
labszaraban (azaz mélyvénas trombozis), a tiidejében (azaz tidéembdlia), szivrohama
vagy szélutése van (lasd a ,Vérrogok (trombdzis)” ciml pontot).

[..

3

Tajékoztassa kezeléorvosat, ha az alabbi allapotok barmelyike érvényes Onre.
Ha ez az allapot a(z) [fantazianév] alkalmazasa soran kialakul, vagy sulyosbodik, akkor errél
tajékoztatnia kell a kezel6orvosat.

[..

3

ha On Crohn-betegségben vagy kolitisz ulceré6zaban szenved (idiilt gyulladasos bélbetegség);

ha On szisztémas lupusz eritematdzuszban szenved (SLE - egy olyan betegség, ami a természetes
védekezdképességét befolyasolja);

ha On hemolitikus urémias szindrémaban szenved (HUS — egy olyan véralvadasi zavar, ami
veseelégtelenséget okoz);

ha On sarlésejtes vérszegénységben szenved (a vorosvérsejtek orokletes betegsége);

ha emelkedett az On vérzsirszintje (hipertrigliceridémia), vagy a csaladi kortorténetében szerepel
ilyen allapot. A hipertrigliceridémiat 6sszefliiggésbe hoztak a pankreatitisz (hasnyalmirigy-
gyulladas) kialakulasanak emelkedett kockazataval;

ha Onnél m(itéti beavatkozast szilkséges végezni, vagy hosszU ideig fekvSbeteg (lasd a ,Vérrégdk”
pontot);

ha On nemrégiben sziilt, akkor Onnél fokozott a vérrogok kialakulasanak kockazata. Kérdezze meg
kezelGorvosat, hogy a szilés utan mennyi idd elteltével kezdheti meg a(z) [fantazianév] szedését;

Ha Onnél a bdr alatt Iévé véndk gyulladasa all fent (felszines tromboflebitisz);

Ha Onnek visszértagulatai vannak.

351



VERROGOK

A kombinalt hormondlis fogamzasgatlok, mint példaul a(z) [fantazianév] alkalmazasa néveli a vérrogok

kialakulasanak kockazatat ahhoz képest, mintha nem hasznalna ilyen készitményt. Ritka esetben egy

vérrdg elzarhat egyes vérereket, és ez sulyos problémakhoz vezethet.

A vérrogok az alabbi helyeken alakulhatnak ki:

= vénakban (erre ,vénas trombdzisként”, ,vénas tromboembdliaként” vagy VTE-ként

hivatkoznak)

= artéridkban (erre ,artérias trombozisként”, ,artérias tromboembodliaként” vagy ATE-ként

hivatkoznak).

A vérrogok altal okozott problémakbdl torténé feléplilés nem mindig teljes. Ritkan sulyos, tartds

hatasok maradhatnak vissza, illetve nagyon ritkdn ezek haldlos kimenetellek is lehetnek.

Nem szabad elfelejteni, hogy [fantazianév] alkalmazasa kévetkeztében kialakuld, artalmas

vérrogok elofordulasanak osszesitett kockazata alacsony.

HOGYAN ISMERHETO FEL A VERROG

Sirgdsen forduljon orvoshoz, ha az aldbbi jelek vagy tiinetek barmelyikét észleli.

Eszleli On az alabbi tiinetek barmelyikét?

Mi az, amitdl szenvedhet?

e az egyik labszar duzzanata vagy a labszarban vagy labon
taldlhaté véna mentén lévé duzzanat, kilonésen akkor,
ha az alabbiak tarsulnak hozza:

e alabszar fajdalma vagy érzékenysége, ami lehet,
hogy csak allas vagy jaras kdzben érezhetd
e az érintett labszar melegebbé valik

e a labszar bérszinének megvaltozasa, pl. elhalvanyul,
vOros vagy kék lesz

Mélyvénas trombozis

¢ hirtelen jelentkez6, megmagyarazhatatlan légszomj vagy
szapora légzés;

e hirtelen jelentkezd kohégés, amelynek nincs egyértelm
kivalto oka, és amelynek soran vért kohéghet fel;

e éles mellkasi fajdalom, ami mély belégzésre fokozodik;
e suUlyos szédilékenység vagy szédulés;
e szapora vagy rendszertelen szivverés

e suUlyos hasfajas;

Ha nem biztos a fentieket illetéen, akkor beszéljen
kezelGorvosaval, mivel ezeknek a tiineteknek egy része, mint
példaul a kohoégés vagy légszomj, 6sszekeverhet6 enyhébb
koérallapotok tlineteivel is, tgymint a léguti fertézésével (pl.
,k6z8nséges megfazas”).

Tud6embdlia

A tinetek leggyakrabban az egyik szemben jelentkeznek:

Retinalis véna trombdzisa
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Eszleli On az alabbi tiinetek barmelyikét? Mi az, amit6l szenvedhet?

e azonnali latasvesztés vagy (vérrég a szemben)

e fajdalommentesen kialakul6 homalyos latas, ami
latasvesztésig romolhat

e mellkasi fajdalom, kellemetlenség, nyomas, nehézség Szivroham

e a mellkas, a kar vagy a szegycsont alatti terulet
Osszenyomasanak érzése vagy teltségérzés;

o teltségérzés, emésztési zavar vagy fulladasérzés;

e a hatba, alba, torokba, karba vagy hasba sugarzo, a felsé
testfelet érintd kellemetlenségérzés;

o verejtékezés, émelygés, hanyas vagy szédiilés;
e rendkivlli gyengeség, nyugtalansag vagy légszomj;

e szapora vagy rendszertelen szivverés

e az arc, kar vagy labszar, kiléndsen a test egyik felén Szélutés (sztrok)
hirtelen kialakul6 gyengesége vagy zsibbadasa;

e hirtelen kialakul6 zavartsag, beszéd- vagy beszédértési
zavar;

e az egyik vagy mindkét szemet érint6 hirtelen kialakuld
lataszavar;

e hirtelen kialakul6 jarasprobléma, szédulés, egyensuly-
vagy koordinacios zavar;

e hirtelen kialakulé, sulyos vagy elhtz6dé, ismeretlen okbdl
fennallo fejfajas

e eszméletvesztés vagy ajulas gércsrohammal vagy
anélkal.

Néha a szélutés tunetei akar rovid ideig is fennallhatnak, amit
azonnali és teljes felépllés kovet, de ettdl fliggetlendl
slirg6sen orvoshoz kell fordulnia, mivel fennallhat a kockazata
egy Ujabb szélités kialakuldsanak.

e duzzanat és a végtag enyhén kékes elszinez6dése; Mas vérereket elzard

e sulyos hasfajas (akut has); vérrogok

VENAS VERROGOK

Milyen kovetkezményekkel jarhat, ha vérrog alakul ki valamelyik vénaban?

e A kombinalt hormonalis fogamzasgatldk alkalmazasat 0sszefliggésbe hoztak a vénakban kialakuld
vérrogok (vénas trombozis) emelkedett kockazataval. Ugyanakkor ezek a mellékhatasok ritkak.
Leggyakrabban a kombinalt hormonalis fogamzasgatld alkalmazasanak elsé évében alakulnak ki.
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e Ha a labszar vagy lab valamely vénajaban vérrég alakul ki, akkor az mélyvénas trombdzist (MVT)
okozhat.

e Ha labszarban kialakult vérrog a tiidébe sodrddik és ott elakad, akkor az tiid6éembdliat okozhat.

e Nagyon ritkan vérrogok mas szervek vénaiban, mint példaul a szemben (retinalis véna trombdzisa)
is kialakulhatnak.

Mikor a legnagyobb a vérréogok kialakulasanak kockazata?

A vénas vérrogok kialakulasanak kockazata a kombinalt hormonalis fogamzasgatlé legels6
alkalmazasanak els6 évében a legmagasabb. A kockazat akkor is magasabb lehet, ha egy 4 hetes vagy
hosszabb sziinet utan Ujrakezdi a kombinalt hormonalis fogamzasgatlé (akar ugyanazon készitmény,
akar masik) alkalmazasat.

Az els6 évet kOvetden a kockazat alacsonyabb lesz, de még mindig magasabb marad annal, mint ha
nem szedne semmilyen kombinalt hormonalis fogamzasgatlot.

Amikor abbahagyja a(z) [fantazianév] szedését, akkor a vérrogok kialakulasanak kockazata néhany
héten belll visszaall a normalis szintre.

Mi a kockazata a vérrogok kialakulasanak?

Ez a kockazat az On VTE-vel kapcsolatos természetes kockazatatol, valamint az On altal alkalmazott
kombinalt hormonalis fogamzasgatlé tipusatdl fligg.

A(z) [fantazianév] alkalmazdsa mellett a ldbszarban vagy tidében (MVT vagy TE) kialakuld vérrégok
Osszesitett kockazata alacsony.

[Az alabbi szoveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

- L[]

- Semmilyen kombinalt hormonalis fogamzasgatlé nem alkalmazd, illetve nem terhes 10 000 né
kozul hozzavetblegesen 2 nénél alakul ki vérrog egy év alatt.

- Levonorgesztrelt vagy noretiszteront, illetve norgesztimatot tartalmazé kombinalt hormonalis
fogamzasgatlot szed6 10 000 né kozil hozzavetblegesen 5 7 nénél alakul ki vérrog egy év
alatt.

A drospirenont tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlét, agymint a(z) [fantazianevet]
alkalmazé 10 000 né kozll hozzavetdlegesen 9-12 nénél alakul ki vérrog egy év alatt.

- A vérrogok kialakulasanak kockéazata az On személyes kortérténetének fliggvényében véaltozhat
(lasd alabb, ,A vérrogok kialakulasanak kockazatat néveld tényezék”pontot)

[-1]
Vérrog kialakulasanak
kockazata egy év alatt
Olyan ndk, akik nem alkalmaznak kombinalt 10 000 n6bdl hozzavetdlegesen
hormonalis tablettat/tapaszt/gyrit és nem terhesek 2né
Levonorgesztrelt, noretiszteront vagy 10 000 n6bdl hozzavetdlegesen
norgesztimatot tartalmazé kombinalt hormonalis 5-7n6
fogamzasgatld tablettat alkalmazd nék
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A(z) [fantazianevet] alkalmazd ndk 10 000 nG6bdl hozzavetblegesen
9-12 nd

A vénas vérrogok kialakulasanak kockazatat novel6 tényezok

A(z) [fantazianév] alkalmazasa mellett kialakul6 vérrogok kockazata alacsony, de bizonyos allapotok
emelik ezt a kockazatot. Az On kockazata magasabb:

e ha On nagyon tilsulyos (a testtdmegindexe, avagy a BMI-je 30 kg/m? felett van);

¢ ha valamelyik kdzvetlen csaladtagjanak fiatal koraban (pl. 50 éves életkor el6tt) vérrég alakult ki a
labszaraban, tiidejében vagy mas szervében. Ebben az esetben Onnek 6rokletes véralvadasi
zavara lehet;

e ha Onnél m(téti beavatkozast szlikséges végezni, vagy valamilyen sériilés vagy betegség miatt
hosszabb ideig fekvGbeteg, illetve ha a labszara gipszkotésben van. Lehet, hogy abba kell hagyni
a(z) [fantazianév] alkalmazasat a mUitét el6tt néhany héttel vagy amig kevésbé mozgékony. Ha
abba kell hagynia a(z) [fantazianév] alkalmazasat, akkor kérdezze meg kezelGorvosat, hogy mikor
kezdheti el Ujra.

e az életkor el6rehaladtaval (kaléndsen 35 éves életkor felett);
¢ ha néhany héten belll gyermeket szilt
A vérrogok kialakulasanak kockazata annal jobban emelkedik, minél tébb ilyen allapottal rendelkezik.

A repliléut (>4 6ras) atmenetileg fokozhatja a vérrégképzddés kockazatat, kiilonésen akkor, ha a
felsorolt tényez8kbdl néhany fennall Onnél.

Feltétlenll tajékoztassa a kezel6orvosat az Onre vonatkozo fenti allapotokrél, még akkor is, ha nem
biztos benniik. Kezel6orvosa elddntheti, hogy abba kell-e hagyni a(z) [fantazianév] alkalmazasat.

Ha a fenti allapotok barmelyike valtozik a(z) [fantazianév] alkalmazasa soran, példaul egy kozeli
csaladtagndl ismeretlen okbdl trombdzis alakul ki, vagy On sokat hizik, tdjékoztassa a kezel8orvosat.

ARTERIAS VERROGOK
Milyen kévetkezményekkel jarhat, ha vérrog alakul ki valamelyik artériaban?

Csakugy mint a vénas vérrdogok, az artérias vérrdogok is sulyos problémakat okozhatnak. Példaul
szivrohamhoz vagy szélitéshez (sztrék) vezethetnek.

Az artérias vérrogok kialakulasanak kockazatat novel6 tényezok

Fontos megjegyezni, hogy a(z) [fantazianév] alkalmazasa mellett kialakul6é szivroham vagy szélités
kockazata nagyon alacsony, de emelkedhet:

e az életkor el6rehaladtaval (35 éves életkor felett);

¢ ha dohanyzik. Ha kombinalt hormonalis fogamzasgatlét alkalmaz, mint példaul a(z)
[fantazianév], javasolt, hogy szokjon le a dohanyzasrél. Ha nem tud leszokni a dohanyzasrél és
35 évesnél idGsebb, akkor kezel6orvosa mas tipusu fogamzasgatlo alkalmazasat is
javasolhatja;

e ha tdlsulyos;
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e ha magas vérnyomasban szenved;

e ha valamelyik kdzvetlen csaladtagjanak fiatal életkorban (korulbelul 50 éves kora el6tt)
szivrohama vagy szélitése volt. Ebben az esetben Onnél is magasabb lehet a szivroham vagy
a szélutés kockazata;

e ha Onnek, vagy valamelyik kozvetlen csaladtagjanak magas a vérzsirszintje (koleszterin vagy
triglicerid);

e ha migrénes fejfajasa szokott lenni, kulonésen akkor, ha auraval jaré migrénrél van szo;

e ha valamilyen szivproblémaja van (szivbillenty(i-rendellenesség, pitvarremegésnek nevezett
ritmuszavar)

e ha cukorbetegségben szenved.

Ha a fenti allapotok kozil Onnél egynél tobb all fenn, vagy ha ezek kozil valamelyik nagyon sulyos,
akkor a vérrogok kialakulasanak kockazata még magasabb.

Ha a(z) [fantazianév] alkalmazéasa soran a fenti allapotok barmelyike valtozik, példaul ha dohanyozni
kezd, vagy egy kozeli csaladtagnal ismeretlen okbdél trombdzis alakul ki, illetve On sokat hizik,
tajékoztassa a kezelGorvosat.

[-1

4. Lehetséges mellékhatasok

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

Mint minden gyoégyszer, igy a(z) [fantazianév] is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ha On barmilyen mellékhatast tapasztal, killondsen ha az sdlyos vagy
tartds, illetve barmilyen valtozast észlel az egészségi allapotaban, amirdl Ugy véli, hogy az a(z)
[fantazianév] kovetkezménye, kérjlk, beszéljen kezelGorvosaval.

Kombinalt hormonalis fogamzasgéatlét szedd minden nénél emelkedett a kockdzata a vénakban (vénas
tromboembdlia (VTE)) és az artéridakban (arteridas tromboembdlia (ATE)) el6forduld vérrogok
kialakuldsanak. A kombinalt hormonalis fogamzasgatldk alkalmazasaval jard kiilonb6zé kockazatokkal
kapcsolatos, részletesebb informacioért kérjuk, olvassa el a ,,Tudnivalok a(z) [fantazianév] alkalmazasa
el6tt” cimd 2. pontot.

[Az alabbi szoveget be kell illeszteni és a nemkivanatos hatasok gyakorisagat dsszhangba kell hozni az
alkalmazasi elbirasban szereplé adatokkal]

e avénakban vagy artériakban kialakul6 artalmas vérrogok, mint példaul:
0 a labszarban vagy a labban (azaz MVT- mélyvénas trombadzis)
o a tiddében (azaz TE — tid6 embodlia)
0 szivroham
0 szélutés (sztrok)

o mini-szé&lités vagy atmeneti, széllitésszer(i tiinetek, amely atmeneti iszkémias rohamként
(TIA - tranziens ischaemias attak) ismert

0 a majban, hasban/belekben, vesében vagy a szemben kialakul6 vérrogok.
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Nagyobb lehet a vérrogok kialakulasanak valdszinlisége, ha fennall barmilyen mas allapot, ami noveli
ezt a kockazatot (a vérrogok kockazatat noveld allapotokkal valamint a vérrégok tlineteivel
kapcsolatos bévebb informacidért lasd a 2. pontot)

L1
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MELLEKLET 111.E — etonogesztrelt tartalmaz6 kombinalt hormonalis fogamzasgatlok
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[Minden etonogesztrelt tartalmazé készitményre, amelyet az 1. Melléklet tartalmaz, az alabbi
széveget mdodositani kell a hatalyos kiséréiratban (beillesztés, helyettesités vagy térlés a megfelelé
szbvegben), hogy visszaadja a megallapodéas szovegét az aldbbiak szerint]

s

I. Alkalmazasi eldiras
4.1 Terapias javallatok

[Az alabbi szoveget ennek a bekezdésnek a végére kell beilleszteni]

[...]

A [fantazianév] felirdsaval kapcsolatos dontés soran figyelembe kell venni az adott nd jelenleg fennallo
kockazati tényezGit, kilondsképpen a vénas thromboemboliaval (VTE) kapcsolatosakat, tovabba azt,
hogy mekkora a [fantazianév] alkalmazasaval jaré VTE kockazata mas kombinalt hormonalis
fogamzasgatlokéhoz képest (lasd 4.3 és 4.4 pont).

4.3. Ellenjavallatok

[Ez a pont az alabbi ellenjavallatok beillesztésével médositandd]

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok nem alkalmazhaték az alabbi allapotokban.

[...]

e Jelenleg fennallé vénas thromboembolia (VTE), illetve ennek kockazata

o0 Vénas thromboembolia — jelenleg fennallé (antikoagulans mellett) vagy kértérténetben
szerepl6 (pl. mélyvénas thrombosis [MVT] vagy tidéembdlia [TE]).

o A vénas thromboembolia kialakuldsaval kapcsolatosan ismert 6rokl6d6 vagy szerzett
hajlam, mint példaul APC-rezisztencia (ideértve Faktor V Leiden mutaciot),
antithrombin I11-hiany, protein C-hiany, protein S-hiany.

o Nagy ml(itéti beavatkozds, ami hosszu ideig tarté immobilizacidval jar (Iasd 4.4 pont).

0 Magas kockazat a vénas thromboembolia kialakulasaval kapcsolatban, tobb kockazati
tényez0 fennalldasa miatt (lasd 4.4 pont).

e Jelenleg fennall6 artérias thromboembolia (ATE), illetve ennek kockazata

0 Artérias thromboembolia — jelenleg fennalld vagy a kértorténetben szerepl6 artérias
thromboembolia (pl. myocardialis infarctus), illetve prodromalis allapot (pl. angina
pectoris).

o Cerebrovascularis betegség — jelenleg fennallé vagy a kértérténetben szerepld stroke vagy
prodromalis allapot (pl. tranziens ischaemias attak, TIA)

o Ismert 6rokl6d6 vagy szerzett hajlam az artérids thromboembolia kialakuldsara, mint
példaul a hyperhomocysteinaemia és antifoszfolipid antitestek (antikardiolipin antitestek,
lupus anticoagulans).

o Fokalis neuroldgiai tiinetekkel jaré migrén a koértorténetben.

o Az artérids thromboembolia magas kockazata tébb kockazati tényezd (lasd 4.4 pont) vagy
egy sulyos kockazati tényez6 fennalldsa miatt, mint példaul:
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e értunetekkel jaré diabetes mellitus
e sulyos hypertonia

e sulyos dyslipoproteinaemia

[...]

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

[Ez a pont az alabbi szoveg szerint médositandd]

Figyelmeztetések

[...]

Ha az aldbbiakban felsorolt allapotok vagy kockazati tényez6k barmelyike fennall, a [fantazianév]
alkalmazhatdsagat meg kell beszélni a pacienssel.

Ha ezen allapotok vagy kockazati tényezék barmelyike sulyosbodik vagy el6sz6r alakul ki, a nének azt
kell tanacsolni, hogy keresse fel kezelGorvosat, aki a tovabbiakban eldénti, hogy abba kell-e hagyni a
[fantazianév] alkalmazasat.

A vénas thrombembolia (VTE) kockazata

[Az alabbi szoveget ennek a bekezdésnek az elejére kell beilleszteni]

Barmelyik kombinalt hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasa noveli a vénas thromboembolia (VTE)
kockazatat ahhoz képest, mint ha a készitményt nem alkalmaznak. A levonorgesztrelt,
norgesztimatot vagy noretiszteront tartalmazé készitmények alkalmazasa jar a VTE
legalacsonyabb kockazataval. Mas készitmények, mint példaul a(z) [fantazianév]
alkalmazasa esetén ez a kockazat akar kétszeres is lehet. A VTE legalacsonyabb
kockazataval jaro készitménytol eltéré barmely mas készitmény alkalmazasaval kapcsolatos
dontést csak a pacienssel torténo megbeszélést kovetéen szabad meghozni, igy
gondoskodva arrél, hogy a n6 megértette a(z) [fantazianév] alkalmazasaval jaré VTE
kockazatat, tovabba azt, hogy a fennallé kockazati tényez6i miképpen befolyasoljak ezt a
kockazatot, illetve, hogy a VTE kockazata a legelso alkalmazas els6 évében a legmagasabb.
Kevés bizonyiték rendelkezésre all arra vonatkozdan is, hogy a kockazat fokozott, ha a
kombinalt hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasat 4 hétig vagy tovabb tartd sziinet utan
Ujrakezdik.

[Az alabbi szoveget ebbe a bekezdésbe kell beilleszteni]

Kombinalt hormonalis fogamzasgatlot nem alkalmazé és nem terhes 10 000 nd kozlil 2 nénél
fog VTE kialakulni egy egyéves id0szak alatt. Ugyanakkor a hattérben allé kockazati tényezdk
fuggvényében ez a kockazat egyénenként sokkal magasabb is lehet (lasd alabb).

Levonorgesztrelt tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlét szed6é 10 000 n6 kozil a
becslések szerint 68 nénél alakul ki VTE egy egyéves id8szak alatt. A [Fantazia név] és a
levonorgesztrelt tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlék alkalmazasaval jaré VTE
kockazatanak 6sszehasonlitasa ellentmondasos eredményeket hozott (a becsiilt relativ
kockéazat a ,,nincs emelkedett kockazat”, RR=0,96 és a kdzel kétszeres kockazat, RR=1,90
kozott valtozott). Ez megfelel a 10 000 [Fantazianév]-t szedé nék kérében, amely
megkozelit6leg 6-12 VTE kialakulasa egy évben.

8 A tartomany kozépértéke 5-7 per 10 000 NE, a levonorgesztrelt tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatiok relativ
kockazata alapjan, az ilyen készitmények alkalmazasa nélkul tapasztalhatd, korulbelll 2,3-3,6-0s kockazatahoz viszonyitva.
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Mindkét esetben, a VTE évenkénti szama alacsonyabb a terhesség soran illetve a postpartum
idészakban vartnal.

A VTE az esetek 1-2%-aban halalos kimenetell lehet.

[Ide az alabbi grafikont kell beilleszteni]

A VTE események 10 000 nore vonatkoztatott szama, egy év alatt

VTE esemé-
nyek szdma
A

12 1 L

10

o - =

Kombinalt hormonalis Levonorgesztrelt tartalmazo kombinalt Etonogeszrelt tartalmazé kombinalt
fogamzasgatlot nem alkalmazok hormonalis fogamzasgatlok hormonalis fogamzasgatlok
(2 esemény) (5-7 esemény) (6-12 esemény)

[Az alabbi széveget kell megtartani/beilleszteni]

Kombinalt hormonalis fogamzasgatldkat alkalmazok kérében rendkivll ritkan mas ereket, pl.
hepaticus, mesenterialis, renalis és retinalis vénakat és artéridkat érinté thrombosisrél szamoltak be.

[Az alabbiak térlendbk (ahol eléfordul)]

Nincs egyetértés abban, hogy ezek az események dsszefiiggésbe hozhaték-e a kombinalt hormonalis
fogamzasgatlok alkalmazasaval.

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

A VTE kockazati tényezdi

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlot alkalmazdk kérében a vénds thromboembolids sz6védmények
kockazata jelentésen emelkedhet olyan néknél, akiknek tovabbi kockazati tényezsi vannak, kiilondsen
akkor, ha ezekbdl tébb is jelen van (lasd tablazat).

A [fantazianév] alkalmazasa ellenjavallt, ha a nének tobb olyan kockazati tényezbje is van, amelynek
kovetkeztében a vénas thrombosis kialakulasanak kockazata magas (lasd 4.3 pont). Ha valamely nénél
egynél tobb kockazati tényez6 all fenn, akkor lehetséges, hogy a kockazat emelkedése nagyobb, mint
az egyedi tényezOk eredGje, ezért ilyen esetben a VTE Gsszkockazatat kell figyelembe venni. Ha az
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el6ény-kockazat mérleg kedvezé6tlen, akkor a kombinalt hormonalis fogamzasgatlot nem szabad felirni
(lasd 4.3 pont).

Tablazat: A VTE kockazati tényezoi

Kockazati tényezo6 Megjegyzés

Elhizas (a testtdmegindex (BMI) nagyobb A kockdazat a BMI emelkedésével jelentésen nd.

int 30 kg/m? . : )
min g/m’) Kuléndsen fontos figyelembe venni akkor, ha mas

kockazati tényezok is jelen vannak.

Hosszu ideig tarté immobilizacié, nagy | Ilyen helyzetekben javasolt a tapasz/tabletta/gyr(
m(téti beavatkozas, az als6 végtagon | alkalmazasanak felfiiggesztése (elektiv m{tétet

vagy a medencén végzett barmilyen megel6z6en legaldbb 4 héttel), és az alkalmazast csak
mUtét, idegsebészeti beavatkozas a teljes mobilizacidt kovet6 két hét elteltével javasolt
vagy jelentds trauma folytatni. A nem kivant terhesség elkerilésére masik

fogamzasgatlé modszert kell alkalmazni.

Thrombosis elleni kezelés alkalmazasa mérlegelendd,
ha a(z) [fantazianév] alkalmazasat elGzetesen nem
fuggesztették fel.

Megjegyzés: ideiglenes immobilizacio,
ideértve a >4 0ras repulbutat is,
szintén a VTE kockazati tényezé6je
lehet, ktlonosen mas kockazati
tényezokkel rendelkezd néknél

Pozitiv csaladi kortorténet (testvérnél | Ha 6rokl6dd hajlam gyanuja mertl fel, akkor

vagy szulénél valaha el6forduld vénas | specialista tanacsat kell kikérni, miel6tt barmilyen
thromboembolia, kiildndsen akkor, ha | kombinalt hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasaval
ez viszonylag korai életkorban pl. kapcsolatban déntés sziletne

50 éves kor el6tt jelentkezett).

VTE-vel 6sszefliggd mas egészségi Rak, systemas lupus erythematosus, haemolyticus
probléma uraemias szindréma, krénikus gyulladasos
bélbetegség (Crohn-betegség vagy colitis ulcerosa) és
sarlésejtes anaemia

El6rehaladott életkor Kilonosen 35 éves kor felett

A visszértagulatoknak (varicositas) és a felszines thrombophlebitisnek a vénas thrombosisok
kialakulasaban vagy progressziéjaban betdltétt szerepével kapcsolatban nincs egyetértés.

Tekintettel kell lenni a thromboembolia emelkedett kockazatara a terhesség és kulénosképpen a
gyermekagy 6 hetes id0szaka soran (a ,Terhesség és szoptatassal” kapcsolatos informaciokért lasd a
4.6 pontot).

A VTE (mélyvénas thrombosis és tiidoembdlia) tiinetei
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Tlnetek jelentkezése esetén a nének azt kell javasolni, hogy stirgésen forduljon orvoshoz, és
tajékoztassa az egészségugyi szakembert arrél, hogy kombinalt hormonalis fogamzasgatlot szed.
A mélyvénas thrombosis (MVT) tinetei k6zé tartozhatnak:
- egyoldali vagy valamely labszarvéna mentén tapasztalhat6 labszar- és/vagy labduzzanat
- a labszar fajdalma vagy érzékenysége, amit lehet, hogy csak allas vagy
jaras kozben észlel a beteg,

- az érintett labszar fokozott melegsége; a labszar bérének vordossége vagy elszinezédése.

A tid6embdlia (TE) tunetei kdzé tartozhatnak:
- hirtelen fellép6, megmagyarazhatatlan légszomj vagy szapora |égzés;
- hirtelen fellép6 kéhogés, amihez vérkodpés tarsulhat;
- éles mellkasi fajdalom;
- sulllyos szédulékenység vagy szédilés;
- szapora vagy rendszertelen szivverés.

E tinetek némelyike (pl. ,Iégszomj”, ,kohogés”) nem specifikusak, és 6sszekeverheték gyakoribb vagy
kevésbé sulyos események tineteivel (pl. 1éguti fert6zés).

Az érelzardédas egyéb jelei kdzé tartozhatnak: hirtelen fajdalom, duzzanat és a végtag enyhén kékes
elszinez6dése.

Ha az elzarédas a szemben alakul ki, akkor a tiinetek a fajdalmatlanul kialakulé homéalyos latastél a
latasvesztésig sulyosbodo tiinetekig terjedhetnek. Néha a latasvesztés szinte azonnal kialakul.

Az arterias thromboembolia (ATE) kockazata

Az epidemioldgiai vizsgalatok 6sszefliggésbe hoztak a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok
alkalmazasat az artérias thromboembolia vagy a cerebrovascularis események (pl. atmeneti
ischaemias attak, stroke) emelkedett kockazataval. Az artérias thromboembolias események akar
halalos kimenetelliek is lehetnek.

Az ATE kockazati tényezdi

Az arterias thromboembolids sz6védmények vagy a cerebrovascularis események kockazata emelkedik
a kockazati tényezbékkel rendelkez6, kombinalt hormonalis fogamzasgatlokat alkalmazoé nék kérében
(lasd tablazat). A [fantazianév] alkalmazasa ellenjavallt, ha a n6nek egy sulyos vagy tobb olyan
kockazati tényezGje is van, amelynek kdvetkeztében magas az artérias thrombosis kialakulasénak
kockazata (lasd 4.3 pont). Ha valamely nénél egynél tébb kockazati tényez6 all fenn, akkor lehetséges,
hogy a kockazat emelkedése nagyobb, mint az egyedi tényezbdk ereddje, ezért ilyen esetben az
Osszkockazatot kell figyelembe venni. Ha az el6ny-kockazat mérleg kedvezétlen, akkor a kombinalt
hormonalis fogamzasgatlét nem szabad felirni (lasd 4.3 pont).

Tablazat: Az ATE kockazati tényezdi

Kockazati tényezo6 Megjegyzés
El6rehaladott életkor Kulonosen 35 éves kor felett
Dohéanyzéas A noket figyelmeztetni kell a dohanyzas kerlilésére,

amennyiben kombinalt hormonalis fogamzasgatlot
kivan alkalmazni. Nyomatékosan javasolni kell mas
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Kockazati tényezo

Megjegyzés

fogamzasgatlé modszer alkalmazasat azon 35 év
feletti nOk szamara, akik folytatjak a dohanyzast.

Hypertonia

Elhizas (a testtomegindex nagyobb
mint 30 kg/m?)

A kockazat a BMI emelkedésével jelentGsen
emelkedik.

Ez klilonGsen tovabbi kockazati tényezdvel rendelkez6
néknél fontos

Pozitiv csaladi koértorténet (testvérnél
vagy szulénél valaha el6fordulé
artérias thromboembolia, kiilbnosen
akkor, ha ez viszonylag korai
életkorban pl. 50 éves kor el6tt
jelentkezett).

Ha 6roklédo hajlam gyanuja merl fel, akkor
specialista tanacsat kell kikérni, miel6tt barmilyen
kombinalt hormonalis fogamzéasgatlé alkalmazasaval
kapcsolatban déntés sziletne

Migrén

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok alkalmazasa
soran a migrén gyakorisaga és sulyossaga fokozédhat
(ami a cerebrovascularis esemény elérejelzéje lehet),
igy ez indokolhatja a készitmény alkalmazasanak
azonnali abbahagyasat

Nemkivanatos vascularis
eseményekkel jaré mas egészségi
probléma

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinaemia,
szivbillenty(i-betegség és pitvarfibrillacio,
dyslipoproteinaemia és systemas lupus
erythematosus.

Az ATE tunetei

Tlnetek jelentkezése esetén a nének azt kell javasolni, hogy stirgésen forduljon orvoshoz, és

tajékoztassa az egészségigyi szakembert arrél, hogy kombinalt hormonalis fogamzasgatlét szed.

A cerebrovascularis események tiinetei kozé tartozhatnak:

- az arc, kar vagy labszar, kiilondsen a test egyik felén hirtelen kialakulé zsibbadasa vagy

gyengesége;

- hirtelen kialakul6 jarasprobléma, szédiilés, egyensuly- vagy koordinaciés zavar;

- hirtelen kialakul6 zavartsag, beszéd- vagy beszédértési zavar;

- az egyik vagy mindkét szemet érintd hirtelen lataszavar;

- hirtelen jelentkezd, sulyos vagy elhl(zddo, ismeretlen okbdl fennalld fejfajas

- eszméletvesztés vagy ajulas, gércsrohammal vagy anélkul.

Az ideiglenes tinetek tranziens ischaemias attakra (TIA) utalnak.

A myocardidlis infarctus tiinetei k6zé tartozhatnak:

- mellkasi, kar- vagy a szegycsont alatti fajdalom, diszkomfort, nyomas, nehézségérzés,

Osszenyomas érzése vagy teltségérzés;
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- a hatba, alba, torokba, karba vagy hasba sugarzé6 diszkomfort;
- teltségérzés, emésztési zavarra utald érzés vagy fulladasérzés;
- verejtékezés, émelygés, hanyas vagy szédulés;
- rendkivili gyengeség, nyugtalansag vagy légszomj;
- szapora vagy rendszertelen szivverés.

Orvosi vizsgalat/konzultacio

A(2) [fantazianév] alkalmazdsanak megkezdése vagy Ujrakezdése el6tt fel kell venni a teljes
kortorténetet (beleértve a csaladi kortorténetet is), és ki kell zarni a terhességet. Meg kell mérni a
vérnyomast, tovabba az ellenjavallatok (lasd 4.3 pont) és a figyelmeztetések (lasd 4.4 pont) szerinti
fizikalis vizsgalatot kell végezni. Fontos, hogy felhivjdk a n6 figyelmét a vénas és arterids
thrombosissal kapcsolatos informaciokra, ideértve a(z) [fantazianév] mas kombinalt hormonalis
fogamzasgatlokhoz képesti kockazataira, a VTE és ATE tlineteire, az ismert kockazati tényezdkre és a
teendGkre thrombosis gyanuja esetén.

A nének el kell mondani, hogy alaposan olvassa el a betegtajékoztatot, és tartsa be a kapott
tanacsokat. A vizsgalatok gyakorisaganak és tipusanak az elfogadott gyakorlati iranyelvekben
foglaltakon kell alapulnia, és ezeket az egyedi n6 vonatkozasaban személyre szabottan kell végezni.

Fel kell hivni a néknek a figyelmét, hogy a hormonalis fogamzasgatlok nem védenek a HIV-fertézéssel
(AIDS) és mas nemi Uton terjed6 betegségekkel szemben.

[...]

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
Terhesség
[Az alabbi szoveget ehhez a bekezdéshez kell beilleszteni]

Postpartum id6szakban a(z) [Fantazianév ] Gjra kezdése esetén mérlegelni kell a VTE (vénas
thromboembolia) fokozott kockazatat (lasd 4.2 és 4.4 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[Az alabbi szoveget kell visszaadnia ennek a pontnak]

L]

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Az artérias és vénas thrombosisos és thromboembolias események, beleértve a myocardialis infarctus,
stroke, atmeneti ischaemids attak, vénas thrombosis és tliidéembdlia emelkedett kockazatat figyelték
meg kombinalt hormonalis fogamzasgatlokat alkalmazd néknél. Ezek részletesebb ismertetése a

4.4 pontban talalhato.

L1

[A VTE vagy az ATE a nemkivanatos események tablazataban a ,Ritka” gyakorisag alatt kell hogy
szerepeljen.]
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11. Betegtajékoztato

[Az alabbi szoveget ennek a betegtajékoztatod elejére kell beilleszteni]

Fontos tudnivalék a kombinalt hormonalis fogamzasgatlékkal kapcsolatban:

¢ Helyes alkalmazas esetén ezek a legmegbizhatdbb, visszafordithaté fogamzasgatlé modszerek.

e Kis mértékben fokozzak a vérrogok kialakulasanak kockazatat a vénakban és az artéridkban,
kulonosen az alkalmazas els6 évében, illetve az Ujrakezdést kovetben, amikor a kombinalt
hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasat 4 hétig vagy hosszabb ideig sziineteltették.

e Kérjlik, legyen dévatos és keresse fel kezel6orvosat, ha Ugy gondolja, hogy vérrogképzédésre
utalé tunete van (lasd 2. pont, ,,Vérrégok™)

[-1

2. Tudnivaldk a(z) [fantazianév] alkalmazasa el6tt

[Az alabbi szoveget ennek a bekezdésnek az elejére kell beilleszteni]
Altalanos megjegyzések

A(2) [fantazianév] alkalmazasanak megkezdése el6tt olvassa el a 2. pontban talalhaté, vérrogokkel
kapcsolatos informaciét. Kiilonésen fontos elolvasnia a vérrogok képz6édésre utalo tineteket — lasd
2. pont, ,,Vérrogok™).

L1

Mikor nem szabad szednie a(z) [fantazianevet]

[Ez a pont az alabbi szoveggel mddositandd]

Nem szabad szednie a(z) [fantazianevet], ha az alabb felsorolt allapotok valamelyike fennall Onnél.
Tédjékoztassa a kezelBorvosat, ha az alabbi allapotok barmelyike fennall Onnél. KezelSorvosa
megbeszéli Onnel, hogy melyik sziiletésszabalyozé médszer lenne megfelelébb az On szamara.

e ha Onnek vérrég van (vagy valaha volt) a labszaranak (mélyvénas trombézis, MVT), tiidejének
(tidéembdlia, TE) vagy mas szervének vérerében;

e ha tudomasa van arrél, hogy véralvadasi zavarban szenved — példaul protein C-hiany,
protein S-hiany, antithrombin Ill-hiany, Faktor V Leiden mutacié vagy antifoszfolipid
antitestek;

o ha Onnél miitéti beavatkozast szilkséges végezni vagy hosszu ideig fekv8beteg (lasd a
»Veérrogok” pontot)

e ha valaha volt szivrohama vagy szélutése (sztrok);

e ha Onnek angina pektérisza (ez egy olyan allapot, ami sulyos mellkasi fajdalommal jar, és a
szivroham elsé jele lehet) vagy atmeneti iszkémias rohama (TIA — tranziens ischaemias attak)
van (vagy valaha volt);

e ha az alabbi betegségek barmelyikében szenved, amelyek fokozhatjak az artérias vérrégok
kialakulasanak kockéazatat:

— sulyos cukorbetegség, amely érkarosodassal jar
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— nagyon magas vérnyomas
— nagyon magas vérzsirszint (koleszterin vagy triglicerid)
— hiperhomociszteinémia néven ismert allapot

e ha Onnek ,auraval jaré migrén” tipusi migrénje van (vagy valaha volt);

[-1

Mikor kell fokozott elévigyazatossaggal alkalmazni a(z) [fantazianevet]

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

Mikor forduljon a kezelGorvosahoz

Slirgésen forduljon orvoshoz

E sulyos mellékhatasok tiineteinek leirdasaért kérjik, olvassa el a ,,Hogyan ismerheto fel a
vérrog” cimd részt.

ha vérrogre utalé tiinetet észlel, ami azt jelentheti, hogy vérrog képzodott a
labszaraban (azaz mélyvénas trombozis), a tiidejében (azaz tidéembdlia), szivrohama
vagy széliitése van (lasd a ,Vérrogok (trombdzis)” ciml pontot).

[..

3

Tajékoztassa kezeléorvosat, ha az alabbi allapotok barmelyike érvényes Onre.
Ha ez az allapot a(z) [fantazianév] alkalmazasa soran kialakul, vagy sulyosbodik, akkor errél
tajékoztatnia kell a kezel6orvosat.

[..

3

ha On Crohn-betegségben vagy kolitisz ulceré6zaban szenved (idiilt gyulladasos bélbetegség);

ha On szisztémas lupusz eritematdzuszban szenved (SLE - egy olyan betegség, ami a természetes
védekezdképességét befolyasolja);

ha On hemolitikus urémias szindrémaban szenved (HUS — egy olyan véralvadasi zavar, ami
veseelégtelenséget okoz);

ha On sarlésejtes vérszegénységben szenved (a vorosvérsejtek orokletes betegsége);

ha emelkedett az On vérzsirszintje (hipertrigliceridémia), vagy a csaladi kortorténetében szerepel
ilyen allapot. A hipertrigliceridémiat 6sszefliiggésbe hoztak a pankreatitisz (hasnyalmirigy-
gyulladas) kialakulasanak emelkedett kockazataval;

ha Onnél m(itéti beavatkozast szilkséges végezni, vagy hosszl ideig fekvSbeteg (lasd a ,Vérrégdk”
pontot)

ha On nemrégiben sziilt, akkor Onnél fokozott a vérrogok kialakulasanak kockazata. Kérdezze meg
kezelGorvosat, hogy a szilés utan mennyi id6 elteltével kezdheti meg a(z) [fantazianév] szedését;

Ha Onnél a bér alatt Iévé véndk gyulladasa all fent (felszines tromboflebitisz);

Ha Onnek visszértagulatai vannak.
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VERROGOK

A kombinalt hormondlis fogamzasgatlok, mint példaul a(z) [fantazianév] alkalmazasa néveli a vérrogok

kialakulasanak kockazatat ahhoz képest, mintha nem hasznalna ilyen készitményt. Ritka esetben egy

vérrdg elzarhat egyes vérereket, és ez sulyos problémakhoz vezethet.

A vérrogok az alabbi helyeken alakulhatnak ki:

= vénakban (erre ,vénas trombédzisként”, ,vénas tromboembdliaként” vagy VTE-ként

hivatkoznak)

= artéridkban (erre ,artérias trombozisként”, ,artérias tromboembodliaként” vagy ATE-ként

hivatkoznak).

A vérrogok altal okozott problémakbdl torténé feléplilés nem mindig teljes. Ritkan sulyos, tartds

hatasok maradhatnak vissza, illetve nagyon ritkdn ezek haldlos kimenetellek is lehetnek.

Nem szabad elfelejteni, hogy [fantazianév] alkalmazasa kévetkeztében kialakuld, artalmas

vérrogok elofordulasanak osszesitett kockazata alacsony.

HOGYAN ISMERHETO FEL A VERROG

Sirgdsen forduljon orvoshoz, ha az aldbbi jelek vagy tiinetek barmelyikét észleli.

Eszleli On az alabbi tiinetek barmelyikét?

Mi az, amitdl szenvedhet?

e az egyik labszar duzzanata vagy a labszarban vagy labon
taldlhaté véna mentén lévé duzzanat, kilonésen akkor,
ha az alabbiak tarsulnak hozza:

e alabszar fajdalma vagy érzékenysége, ami lehet,
hogy csak allas vagy jaras kdzben érezhetd
e az érintett labszar melegebbé valik

e a labszar bérszinének megvaltozasa, pl. elhalvanyul,
vOros vagy kék lesz

Mélyvénas trombozis

¢ hirtelen jelentkez6, megmagyarazhatatlan légszomj vagy
szapora légzés;

e hirtelen jelentkezd kohégés, amelynek nincs egyértelm
kivalto oka, és amelynek soran vért kohéghet fel;

e éles mellkasi fajdalom, ami mély belégzésre fokozodik;
e suUlyos szédilékenység vagy szédulés;
e szapora vagy rendszertelen szivverés

e suUlyos hasfajas;

Ha nem biztos a fentieket illetéen, akkor beszéljen
kezelGorvosaval, mivel ezeknek a tiineteknek egy része, mint
példaul a kohoégés vagy légszomj, 6sszekeverhet6 enyhébb
koérallapotok tlineteivel is, tgymint a léguti fertézésével (pl.
,k6z8nséges megfazas”).

Tud6embdlia

A tinetek leggyakrabban az egyik szemben jelentkeznek:

Retinalis véna trombdzisa
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Eszleli On az alabbi tiinetek barmelyikét? Mi az, amit6l szenvedhet?

e azonnali latasvesztés vagy (vérrég a szemben)

e fajdalommentesen kialakul6 homalyos latas, ami
latasvesztésig romolhat

e mellkasi fajdalom, kellemetlenség, nyomas, nehézség Szivroham

e a mellkas, a kar vagy a szegycsont alatti terulet
Osszenyomasanak érzése vagy teltségérzés;

o teltségérzés, emésztési zavar vagy fulladasérzés;

e a hatba, alba, torokba, karba vagy hasba sugarzo, a felsé
testfelet érintd kellemetlenségérzés;

o verejtékezés, émelygés, hanyas vagy szédiilés;
e rendkivlli gyengeség, nyugtalansag vagy légszomj;

e szapora vagy rendszertelen szivverés

e az arc, kar vagy labszar, kiléndsen a test egyik felén Szélutés (sztrok)
hirtelen kialakul6 gyengesége vagy zsibbadasa;

e hirtelen kialakul6 zavartsag, beszéd- vagy beszédértési
zavar;

e az egyik vagy mindkét szemet érint6 hirtelen kialakuld
lataszavar;

e hirtelen kialakul6 jarasprobléma, szédulés, egyensuly-
vagy koordinacios zavar;

e hirtelen kialakulé, sulyos vagy elhtz6dé, ismeretlen okbdl
fennallo fejfajas

e eszméletvesztés vagy ajulas gércsrohammal vagy
anélkal.

Néha a szélutés tunetei akar rovid ideig is fennallhatnak, amit
azonnali és teljes felépllés kovet, de ettdl fliggetlendl
slirg6sen orvoshoz kell fordulnia, mivel fennallhat a kockazata
egy Ujabb szélités kialakuldsanak.

e duzzanat és a végtag enyhén kékes elszinez6dése; Mas vérereket elzard

e sulyos hasfajas (akut has); vérrogok

VENAS VERROGOK

Milyen kovetkezményekkel jarhat, ha vérrog alakul ki valamelyik vénaban?

e A kombinalt hormonalis fogamzasgatldk alkalmazasat 0sszefliggésbe hoztak a vénakban kialakuld
vérrogok (vénas trombozis) emelkedett kockazataval. Ugyanakkor ezek a mellékhatasok ritkak.
Leggyakrabban a kombinalt hormonalis fogamzasgatlo alkalmazasanak els6é évében alakulnak ki.
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e Ha a labszar vagy lab valamely vénajaban vérrég alakul ki, akkor az mélyvénas trombdzist (MVT)
okozhat.

e Ha labszarban kialakult vérrog a tiidébe sodrddik és ott elakad, akkor az tiid6éembdliat okozhat.

e Nagyon ritkan vérrogok mas szervek vénaiban, mint példaul a szemben (retinalis véna trombdzisa)
is kialakulhatnak.

Mikor a legnagyobb a vérréogok kialakulasanak kockazata?

A vénas vérrogok kialakuldsanak kockazata a kombinalt hormonalis fogamzasgatld legels6
alkalmazasanak els6 évében a legmagasabb. A kockazat akkor is magasabb lehet, ha egy 4 hetes vagy
hosszabb sziinet utan Ujrakezdi a kombinalt hormonalis fogamzasgatlé (akar ugyanazon készitmény,
akar masik) alkalmazasat.

Az els6 évet kovetben a kockazat alacsonyabb lesz, de még mindig magasabb marad annal, mint ha
nem szedne semmilyen kombinalt hormonalis fogamzasgatlot.

Amikor abbahagyja a(z) [fantazianév] szedését, akkor a vérrogok kialakulasanak kockazata néhany
héten belll visszaall a normalis szintre.

Mi a kockazata a vérrogok kialakulasanak?

Ez a kockazat az On VTE-vel kapcsolatos természetes kockazatatol, valamint az On altal alkalmazott
kombinalt hormonalis fogamzasgatlé tipusatdl fligg.

A(z) [fantazianév] alkalmazdsa mellett a Idbszarban vagy tid6ben (MVT vagy TE) kialakuld vérrégok
Osszesitett kockazata alacsony.

[Az alabbi szoveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

- L[]

- Semmilyen kombinalt hormonalis fogamzasgatlé nem alkalmazd, illetve nem terhes 10 000 né
kozul hozzavetblegesen 2 nénél alakul ki vérrog egy év alatt.

- Levonorgesztrelt vagy noretiszteront, illetve norgesztimatot tartalmazé kombinalt hormonalis
fogamzasgatlot szed6 10 000 n6 kozil hozzavetblegesen 5 7 nénél alakul ki vérrég egy év
alatt.

Etonorgesztrelt vagy norelgesztromint tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlot,
ugymint a(z) [fantazianevet] alkalmazé 10 000 né kozll hozzavetblegesen 6-12 nénél alakul ki
vérrog egy év alatt.

- A vérrogok kialakulasanak kockéazata az On személyes kortérténetének fliggvényében valtozhat
(lasd alabb, , A vérrogok kialakuldsanak kockazatat néveld tényezok”pontot)

[.1]
Vérrog kialakulasanak
kockazata egy év alatt
Olyan ndk, akik nem alkalmaznak kombinalt 10 000 n6bdl hozzavetblegesen
hormonalis tablettat/tapaszt/gylir(it és nem terhesek 2nd
Levonorgesztrelt, noretiszteront vagy 10 000 n6bdl hozzavetdlegesen
norgesztimatot tartalmazé kombinélt hormondlis 5-7 n6
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fogamzasgatld tablettat alkalmazd nék

A(z) [fantdzianevet] alkalmazd nék 10 000 n6bdl hozzavetdlegesen
6-12 nd

A vénas vérrogok kialakulasanak kockazatat novel6 tényezok

A(z) [fantazianév] alkalmazasa mellett kialakul6 vérrogok kockazata alacsony, de bizonyos allapotok
emelik ezt a kockazatot. Az On kockazata magasabb:

« ha On nagyon tudlsuilyos (a testtémegindexe, avagy a BMI-je 30 kg/m? felett van);

e ha valamelyik kdzvetlen csaladtagjanak fiatal koraban (pl. 50 éves életkor el6tt) vérrog alakult ki a
labszaraban, tiidejében vagy mas szervében. Ebben az esetben Onnek 6rokletes véralvadasi
zavara lehet;

e ha Onnél m(itéti beavatkozast sziikséges végezni, vagy valamilyen sériilés vagy betegség miatt
hosszabb ideig fekvGbeteg, illetve ha a labszara gipszk6tésben van. Lehet, hogy abba kell hagyni
a(z) [fantazianév] alkalmazasat a mltét el6tt néhany héttel vagy amig kevésbé mozgékony. Ha
abba kell hagynia a(z) [fantazianév] alkalmazasat, akkor kérdezze meg kezelGorvosat, hogy mikor
kezdheti el Ujra.

e az életkor el6rehaladtaval (kulénosen 35 éves életkor felett);
¢ ha néhény héten bellul gyermeket szilt
A vérrogok kialakulasanak kockazata annal jobban emelkedik, minél tdbb ilyen allapottal rendelkezik.

A repll6ut (>4 6ras) atmenetileg fokozhatja a vérrogképzddés kockazatat, kiilondsen akkor, ha a
felsorolt tényez&kbél néhany fenndll Onnél.

Feltétlenil tajékoztassa a kezelGorvosat az Onre vonatkozé fenti allapotokrél, még akkor is, ha nem
biztos bennik. Kezel6orvosa eldéntheti, hogy abba kell-e hagyni a(z) [fantazianév] alkalmazasat.

Ha a fenti allapotok barmelyike véltozik a(z) [fantazianév] alkalmazésa soran, példaul egy kozeli
csalddtagnal ismeretlen okbdl trombdzis alakul ki, vagy On sokat hizik, tdjékoztassa a kezel8orvosat.

ARTERIAS VERROGOK
Milyen kovetkezményekkel jarhat, ha vérrog alakul ki valamelyik artériaban?

Csakugy mint a vénas vérrogok, az artérias vérrogok is sulyos problémakat okozhatnak. Példaul
szivrohamhoz vagy szélitéshez (sztrok) vezethetnek.

Az artérias vérrogok kialakulasanak kockazatat novel6 tényezok

Fontos megjegyezni, hogy a(z) [fantazianév] alkalmazasa mellett kialakul6é szivroham vagy szélités
kockazata nagyon alacsony, de emelkedhet:

e az életkor el6rehaladtaval (35 éves életkor felett);

e ha dohanyzik. Ha kombinalt hormonalis fogamzasgatlot alkalmaz, mint példaul a(z)
[fantazianév], javasolt, hogy szokjon le a dohanyzasrol. Ha nem tud leszokni a dohanyzasrol és
35 évesnél idésebb, akkor kezeldorvosa mas tipust fogamzasgatlo alkalmazasat is
javasolhatja;
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e ha tdlsulyos;
¢ ha magas vérnyomasban szenved;

¢ ha valamelyik kdzvetlen csaladtagjanak fiatal életkorban (korilbeltl 50 éves kora el6tt)
szivrohama vagy széliitése volt. Ebben az esetben Onnél is magasabb lehet a szivroham vagy
a szélutés kockazata;

e ha Onnek, vagy valamelyik kdzvetlen csaladtagjanak magas a vérzsirszintje (koleszterin vagy
triglicerid);

e ha migrénes fejfajasa szokott lenni, kiilonésen akkor, ha auraval jaré migrénrdl van szo;

¢ ha valamilyen szivproblémaja van (szivbillenty(-rendellenesség, pitvarremegésnek nevezett
ritmuszavar)

e ha cukorbetegségben szenved.

Ha a fenti allapotok kozil Onnél egynél tobb all fenn, vagy ha ezek koziil valamelyik nagyon sulyos,
akkor a vérrogok kialakulasanak kockazata még magasabb.

Ha a(z) [fantazianév] alkalmazéasa soran a fenti allapotok barmelyike valtozik, példaul ha dohanyozni
kezd, vagy egy kozeli csaladtagnal ismeretlen okb6l trombézis alakul ki, illetve On sokat hizik,
tajékoztassa a kezelGorvosat.

L1

4. Lehetséges mellékhatasok

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

Mint minden gyoégyszer, igy a(z) [fantazianév] is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ha On barmilyen mellékhatast tapasztal, killondsen ha az salyos vagy
tartds, illetve barmilyen valtozast észlel az egészségi allapotaban, amirdl Ugy véli, hogy az a(z)
[fantazianév] kovetkezménye, kérjluk, beszéljen kezelGorvosaval.

Kombinalt hormonalis fogamzasgatlot szedé minden nénél emelkedett a kockdzata a vénakban (vénas
tromboembodlia (VTE)) és az artériakban (arterids tromboembdlia (ATE)) el6forduld vérrogok
kialakuldsanak. A kombinalt hormonalis fogamzasgatidk alkalmazasaval jard kiilonb6zé kockazatokkal
kapcsolatos, részletesebb informaciéért kérjik, olvassa el a ,, Tudnivalék a(z) [fantazianév] alkalmazasa
el6tt” cimi 2. pontot.

[Az alabbi szoveget be kell illeszteni és a nemkivanatos hatasok gyakorisagat 6ésszhangba kell hozni az
alkalmazasi el6irdsban szereplé adatokkal]

e avénakban vagy artériakban kialakul6 artalmas vérrogok, mint példaul:
0 alabszarban vagy a labban (azaz MVT- mélyvénas trombdzis)
o a tidoben (azaz TE — tudé embdlia)
0 szivroham
0 szélutés (sztrok)

o mini-szélutés vagy atmeneti, szélutésszer( tlnetek, amely atmeneti iszkémias rohamként
(TIA - tranziens ischaemias attak) ismert
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o a majban, hasban/belekben, vesében vagy a szemben kialakul6 vérrogok.

Nagyobb lehet a vérrogok kialakulasanak valdszinlisége, ha fennall barmilyen mas allapot, ami néveli
ezt a kockazatot (a vérrogok kockazatat nével6 allapotokkal valamint a vérrogok tlineteivel
kapcsolatos b6vebb informacidért Iasd a 2. pontot)

L1
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MELLEKLET I11.F — gesztodént tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlok
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[Minden gesztodént tartalmazé készitményre, amelyeket az I. Melléklet tartalmaz, az alabbi
szoéveget modositani kell a hatalyos kisérGiratban (beillesztés, helyettesités vagy torlés a megfeleld
szbvegben), hogy visszaadja a megallapodas szovegét az aldbbiak szerint]

I. Alkalmazasi eldiras
4.1 Terapias javallatok

[Az alabbi szoveget ennek a bekezdésnek a végére kell beilleszteni]

[...]

A [fantazianév] felirdsaval kapcsolatos dontés soran figyelembe kell venni az adott né jelenleg fennallo
kockazati tényezdit, klilondsképpen a vénas thromboemboliaval (VTE) kapcsolatosakat, tovabba azt,
hogy mekkora a [fantazianév] alkalmazasaval jaré VTE kockazata mas kombinalt hormonalis
fogamzasgatlokéhoz képest (lasd 4.3 és 4.4 pont).

4.3. Ellenjavallatok

[Ez a pont az alabbi ellenjavallatok beillesztésével médositandd]

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok nem alkalmazhaték az aldbbi allapotokban.

[...]

e Jelenleg fennallé vénas thromboembolia (VTE), illetve ennek kockazata

o0 Vénas thromboembolia — jelenleg fennallé (antikoagulans mellett) vagy kértérténetben
szerepl6 (pl. mélyvénas thrombosis [MVT] vagy tidéembdlia [TE]).

o A vénas thromboembolia kialakuldsaval kapcsolatosan ismert 6rokl6d6 vagy szerzett
hajlam, mint példaul APC-rezisztencia (ideértve Faktor V Leiden mutaciot),
antithrombin I11-hiany, protein C-hiany, protein S-hiany.

o Nagy mdtéti beavatkozas, ami hosszu ideig tarté immobilizacidval jar (lasd 4.4 pont).

0 Magas kockazat a vénas thromboembolia kialakulasaval kapcsolatban, tobb kockazati
tényez6 fennalldasa miatt (lasd 4.4 pont).

e Jelenleg fennall6 artérias thromboembolia (ATE), illetve ennek kockazata

0 Artérias thromboembolia — jelenleg fennalld vagy a kértorténetben szerepl6 artérias
thromboembolia (pl. myocardialis infarctus), illetve prodromalis allapot (pl. angina
pectoris).

o Cerebrovascularis betegség — jelenleg fennallé vagy a kértérténetben szerepld stroke vagy
prodromalis allapot (pl. tranziens ischaemias attak, TIA)

o Ismert 6rokl6d6 vagy szerzett hajlam az artérids thromboembolia kialakuldsara, mint
példaul a hyperhomocysteinaemia és antifoszfolipid antitestek (antikardiolipin antitestek,
lupus anticoagulans).

o Fokalis neuroldgiai tiinetekkel jaré migrén a koértorténetben.

o Az artérids thromboembolia magas kockazata tébb kockazati tényezd (lasd 4.4 pont) vagy
egy sulyos kockazati tényez6 fennallasa miatt, mint példaul:
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e értunetekkel jaré diabetes mellitus
e sulyos hypertonia

e sulyos dyslipoproteinaemia

[...]

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

[Ez a pont az alabbi szoveg szerint médositandd]

Figyelmeztetések

[...]

Ha az aldbbiakban felsorolt allapotok vagy kockazati tényez6k barmelyike fennall, a [fantazianév]
alkalmazhatdsagat meg kell beszélni a pacienssel.

Ha ezen allapotok vagy kockazati tényezék barmelyike sulyosbodik vagy el6sz6r alakul ki, a nének azt
kell tanacsolni, hogy keresse fel kezelGorvosat, aki a tovabbiakban eldénti, hogy abba kell-e hagyni a
[fantazianév] alkalmazasat.

A vénas thrombembolia (VTE) kockazata

[Az alabbi szoveget ennek a bekezdésnek az elejére kell beilleszteni]

Barmelyik kombinalt hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasa noveli a vénas thromboembolia (VTE)
kockazatat ahhoz képest, mint ha a készitményt nem alkalmaznak. A levonorgesztrelt,
norgesztimatot vagy noretiszteront tartalmazé készitmények alkalmazasa jar a VTE
legalacsonyabb kockazataval. Mas készitmények, mint példaul a(z) [fantazianév]
alkalmazasa esetén ez a kockazat akar kétszeres is lehet. A VTE legalacsonyabb
kockazataval jaro készitménytol eltéré barmely mas készitmény alkalmazasaval kapcsolatos
dontést csak a pacienssel torténo megbeszélést kovetéen szabad meghozni, igy
gondoskodva arrél, hogy a n6é megértette a(z) [fantazianév] alkalmazasaval jar6é VTE
kockazatat, tovabba azt, hogy a fennallé kockazati tényez6i miképpen befolyasoljak ezt a
kockazatot, illetve, hogy a VTE kockazata a legelso alkalmazas els6 évében a legmagasabb.
Kevés bizonyiték rendelkezésre all arra vonatkozdan is, hogy a kockazat fokozott, ha a
kombinalt hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasat 4 hétig vagy tovabb tartdé sziinet utan
Ujrakezdik.

[Az alabbi szoveget ebbe a bekezdésbe kell beilleszteni]

Kombinalt hormonalis fogamzasgatlot nem alkalmazé és nem terhes 10 000 nd kozlil 2 nénél
fog VTE kialakulni egy egyéves id6szak alatt. Ugyanakkor a hattérben allo kockazati tényez6k
fuggvényében ez a kockazat egyénenként sokkal magasabb is lehet (lasd alabb).

Becslések szerint’ gesztodént tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlét alkalmazé

10 000 nd kozll 9-12 nénél alakul ki VTE egy egyéves idGszak alatt; mig a levonorgesztrelt
tartalmazé kombindlt hormonélis fogamzasgatlot szedd nék kozil korilbelil 6°-nénél térténik
ilyen.

? Ezeket az incidenciaértékeket az 6sszes epidemioldgiai vizsgalati adat alapjan becsllték, amelyhez a kilonb6z6
készitményeknek a levonorgesztrelt tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlékhoz hasonlitott relativ kockazatat
hasznaltak.

10 A tartomany kozépértéke 5-7 per 10 000 NE, a levonorgesztrelt tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlék relativ
kockazata alapjan, az ilyen készitmények alkalmazasa nélkil tapasztalhatd, korulbelll 2,3-3,6-0s kockazatahoz viszonyitva.
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Mindkét esetben, a VTE évenkénti szama alacsonyabb a terhesség soran illetve a postpartum
idészakban vartnal.

A VTE az esetek 1-2%-aban halalos kimenetell lehet.

[Ide az alabbi grafikont kell beilleszteni]

A VTE események 10 000 nore vonatkoztatott szama, egy év alatt

VTE esemé-
nyek szdma

M
12

10

o - t t i
Kombinalt hormonalis Levonorgesztrelt tartalmazo kombinalt Gesztodént tartalmazé kombinalt
fogamzasgatlot nem alkalmazok hormonalis fogamzasgatlok hormonalis fogamzasgatlok
(2 esemény) (5-7 esemény) (9-12 esemény)

[Az alabbi széveget kell megtartani/beilleszteni]

Kombinalt hormonalis fogamzasgatldkat alkalmazék kérében rendkivdl ritkan mas ereket, pl.
hepaticus, mesenterialis, renalis és retinalis vénakat és artéridkat érinté thrombosisrél szamoltak be.

[Az alabbiak térlendbk (ahol eléfordul)]

Nincs egyetértés abban, hogy ezek az események dsszefliggésbe hozhaték-e a kombinalt hormonalis
fogamzasgatlok alkalmazasaval.

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

A VTE kockéazati tényezdoi

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlot alkalmazdk kérében a vénas thromboembolids szovédmények
kockazata jelentésen emelkedhet olyan néknél, akiknek tovabbi kockazati tényezdi vannak, kiléndsen
akkor, ha ezekbdl tébb is jelen van (lasd tablazat).

A [fantdzianév] alkalmazasa ellenjavallt, ha a nének tobb olyan kockazati tényezdje is van, amelynek
kovetkeztében a vénas thrombosis kialakulasanak kockazata magas (lasd 4.3 pont). Ha valamely nénél
egynél tobb kockazati tényez6 all fenn, akkor lehetséges, hogy a kockazat emelkedése nagyobb, mint
az egyedi tényezOk eredlje, ezért ilyen esetben a VTE 0sszkockazatat kell figyelembe venni. Ha az
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elény-kockazat mérleg kedvezétlen, akkor a kombinalt hormonalis fogamzasgatlét nem szabad felirni
(lasd 4.3 pont).

Tablazat: A VTE kockazati tényezoi

Kockazati tényezo6 Megjegyzés

Elhizas (a testtdmegindex (BMI) nagyobb A kockdazat a BMI emelkedésével jelentésen no.

int 30 kg/m? . : )
min g/m’) Kuléndsen fontos figyelembe venni akkor, ha mas

kockazati tényezok is jelen vannak.

Hosszu ideig tarté immobilizacié, nagy | Ilyen helyzetekben javasolt a tapasz/tabletta/gydr(
m(téti beavatkozas, az als6 végtagon | alkalmazasanak felfliggesztése (elektiv mitétet

vagy a medencén végzett barmilyen megel6z6en legaldbb 4 héttel), és az alkalmazast csak
mUtét, idegsebészeti beavatkozas a teljes mobilizaciot kovet6 két hét elteltével javasolt
vagy jelentds trauma folytatni. A nem kivant terhesség elkerilésére masik

fogamzasgatlé modszert kell alkalmazni.

Thrombosis elleni kezelés alkalmazasa mérlegelendd,
ha a(z) [fantazianév] alkalmazasat elGzetesen nem
fuggesztették fel.

Megjegyzés: ideiglenes immobilizacio,
ideértve a >4 0ras repulbutat is,
szintén a VTE kockazati tényezé6je
lehet, ktlonosen mas kockazati
tényezokkel rendelkezd néknél

Pozitiv csaladi kortorténet (testvérnél | Ha 6rokl6dd hajlam gyanuja mertl fel, akkor

vagy szllénél valaha el6forduld vénds | specialista tanacsat kell kikérni, mielétt barmilyen
thromboembolia, kiildndsen akkor, ha | kombinalt hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasaval
ez viszonylag korai életkorban pl. kapcsolatban déntés sziletne

50 éves kor el6tt jelentkezett).

VTE-vel 6sszefliggd mas egészségi Rak, systemas lupus erythematosus, haemolyticus
probléma uraemias szindréma, krénikus gyulladasos
bélbetegség (Crohn-betegség vagy colitis ulcerosa) és
sarlésejtes anaemia

El6rehaladott életkor Kilonosen 35 éves kor felett

A visszértagulatoknak (varicositas) és a felszines thrombophlebitisnek a vénas thrombosisok
kialakulasaban vagy progressziéjaban betdltétt szerepével kapcsolatban nincs egyetértés.

Tekintettel kell lenni a thromboembolia emelkedett kockazatara a terhesség és kulénosképpen a
gyermekagy 6 hetes id6szaka soran (a ,Terhesség és szoptatassal” kapcsolatos informacidkért lasd a
4.6 pontot).

A VTE (mélyvénas thrombosis és tiidoembdlia) tiinetei
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Tlnetek jelentkezése esetén a nének azt kell javasolni, hogy stirgésen forduljon orvoshoz, és
tajékoztassa az egészségigyi szakembert arrél, hogy kombinalt hormonalis fogamzasgatlot szed.
A mélyvénas thrombosis (MVT) tinetei k6zé tartozhatnak:
- egyoldali vagy valamely labszarvéna mentén tapasztalhat6 labszar- és/vagy labduzzanat
- a labszar fajdalma vagy érzékenysége, amit lehet, hogy csak allas vagy
jaras kozben észlel a beteg,

- az érintett labszar fokozott melegsége; a labszar bérének vorossége vagy elszinezédése.

A tid6embdlia (TE) tunetei kdzé tartozhatnak:
- hirtelen fellép6, megmagyarazhatatlan légszomj vagy szapora |égzés;
- hirtelen fellép6 kéhogés, amihez vérkopés tarsulhat;
- éles mellkasi fajdalom;
- sulllyos szédulékenység vagy szédulés;
- szapora vagy rendszertelen szivverés.

E tinetek némelyike (pl. ,Iégszomj”, ,kohogés”) nem specifikusak, és 6sszekeverheték gyakoribb vagy
kevésbé sulyos események tineteivel (pl. 1éguti fert6zés).

Az érelzardédas egyéb jelei kdzé tartozhatnak: hirtelen fajdalom, duzzanat és a végtag enyhén kékes
elszinezddése.

Ha az elzarédas a szemben alakul ki, akkor a tinetek a fajdalmatlanul kialakulé6 homéalyos latastoél a
latasvesztésig sulyosbodo tiinetekig terjedhetnek. Néha a latasvesztés szinte azonnal kialakul.

Az arterias thromboembolia (ATE) kockazata

Az epidemioldgiai vizsgalatok 6sszefliggésbe hoztak a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok
alkalmazasat az artérias thromboembolia vagy a cerebrovascularis események (pl. atmeneti
ischaemias attak, stroke) emelkedett kockazataval. Az artérias thromboembolias események akar
haldlos kimenetelliek is lehetnek.

Az ATE kockazati tényezdi

Az arterias thromboembolids sz6védmények vagy a cerebrovascularis események kockazata emelkedik
a kockazati tényez6ékkel rendelkez6, kombinalt hormonalis fogamzasgatldokat alkalmazoé nék kérében
(lasd tablazat). A [fantazianév] alkalmazasa ellenjavallt, ha a nének egy sulyos vagy tobb olyan
kockazati tényezsje is van, amelynek kovetkeztében magas az artérias thrombosis kialakulasanak
kockazata (lasd 4.3 pont). Ha valamely nénél egynél tébb kockazati tényez6 all fenn, akkor lehetséges,
hogy a kockazat emelkedése nagyobb, mint az egyedi tényezbdk ereddje, ezért ilyen esetben az
Osszkockazatot kell figyelembe venni. Ha az el6ny-kockazat mérleg kedvezétlen, akkor a kombinalt
hormonalis fogamzasgatlét nem szabad felirni (lasd 4.3 pont).

Tablazat: Az ATE kockazati tényezdi

Kockazati tényezo6 Megjegyzés
Elérehaladott életkor Kulonosen 35 éves kor felett
Dohanyzas A néket figyelmeztetni kell a dohanyzas keriilésére,

amennyiben kombinalt hormonalis fogamzasgatlot
kivan alkalmazni. Nyomatékosan javasolni kell mas
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Kockazati tényezo

Megjegyzés

fogamzasgatlé modszer alkalmazasat azon 35 év
feletti nOk szamara, akik folytatjak a dohanyzast.

Hypertonia

Elhizas (a testtomegindex nagyobb
mint 30 kg/m?)

A kockazat a BMI emelkedésével jelentGsen
emelkedik.

Ez klilonGsen tovabbi kockazati tényezdvel rendelkez6
néknél fontos

Pozitiv csaladi koértorténet (testvérnél
vagy szulénél valaha el6fordulé
artérias thromboembolia, kiilbndsen
akkor, ha ez viszonylag korai
életkorban pl. 50 éves kor el6tt
jelentkezett).

Ha 6r6klédo hajlam gyanuja merl fel, akkor
specialista tanacsat kell kikérni, miel6tt barmilyen
kombinalt hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasaval
kapcsolatban déntés sziletne

Migrén

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok alkalmazasa
soran a migrén gyakorisaga és sulyossaga fokozédhat
(ami a cerebrovascularis esemény elérejelzéje lehet),
igy ez indokolhatja a készitmény alkalmazasanak
azonnali abbahagyasat

Nemkivanatos vascularis
eseményekkel jaré mas egészségi
probléma

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinaemia,
szivbillenty(i-betegség és pitvarfibrillacio,
dyslipoproteinaemia és systemas lupus
erythematosus.

Az ATE tunetei

Tlnetek jelentkezése esetén a nének azt kell javasolni, hogy stirgésen forduljon orvoshoz, és

tajékoztassa az egészségigyi szakembert arrél, hogy kombinalt hormonalis fogamzasgatlét szed.

A cerebrovascularis események tiinetei kozé tartozhatnak:

- az arc, kar vagy labszar, kiilondsen a test egyik felén hirtelen kialakulé zsibbadasa vagy

gyengesége;

- hirtelen kialakul6 jarasprobléma, szédiilés, egyensuly- vagy koordinaciés zavar;

- hirtelen kialakul6 zavartsag, beszéd- vagy beszédértési zavar;

- az egyik vagy mindkét szemet érintd hirtelen lataszavar;

- hirtelen jelentkezd, sulyos vagy elhl(zddo, ismeretlen okbdl fennalld fejfajas

- eszméletvesztés vagy ajulas, gércsrohammal vagy anélkul.

Az ideiglenes tinetek tranziens ischaemias attakra (TIA) utalnak.

A myocardidlis infarctus tiinetei k6zé tartozhatnak:

- mellkasi, kar- vagy a szegycsont alatti fajdalom, diszkomfort, nyomas, nehézségérzés,

Osszenyomas érzése vagy teltségérzés;
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- a hatba, alba, torokba, karba vagy hasba sugarzé6 diszkomfort;
- teltségérzés, emésztési zavarra utald érzés vagy fulladasérzés;
- verejtékezés, émelygés, hanyas vagy szédulés;
- rendkivili gyengeség, nyugtalansag vagy légszomj;
- szapora vagy rendszertelen szivverés.

Orvosi vizsgalat/konzultacio

A(z) [fantazianév] alkalmazasanak megkezdése vagy Ujrakezdése el6tt fel kell venni a teljes
kortorténetet (beleértve a csaladi kortorténetet is), és ki kell zarni a terhességet. Meg kell mérni a
vérnyomast, tovabba az ellenjavallatok (lasd 4.3 pont) és a figyelmeztetések (lasd 4.4 pont) szerinti
fizikalis vizsgalatot kell végezni. Fontos, hogy felhivjdk a n6 figyelmét a vénas és arterias
thrombosissal kapcsolatos informaciokra, ideértve a(z) [fantazianév] mas kombinalt hormonalis
fogamzasgatlokhoz képesti kockazataira, a VTE és ATE tlineteire, az ismert kockazati tényezdkre és a
teendGkre thrombosis gyanuja esetén.

A nének el kell mondani, hogy alaposan olvassa el a betegtajékoztatot, és tartsa be a kapott
tanacsokat. A vizsgalatok gyakorisaganak és tipusanak az elfogadott gyakorlati iranyelvekben
foglaltakon kell alapulnia, és ezeket az egyedi n6 vonatkozasaban személyre szabottan kell végezni.

Fel kell hivni a néknek a figyelmét, hogy a hormonalis fogamzasgatlok nem védenek a HIV-fertézéssel
(AIDS) és mas nemi Uton terjed6 betegségekkel szemben.

[...]

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
Terhesség
[Az alabbi szoveget ehhez a bekezdéshez kell beilleszteni]

Postpartum id6szakban a(z) [Fantazianév ] Gjra kezdése esetén mérlegelni kell a VTE (vénas
thromboembolia) fokozott kockazatat (lasd 4.2 és 4.4 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[Az alabbi szoveget kell visszaadnia ennek a pontnak]

L]

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Az artérias és vénas thrombosisos és thromboembolias események, beleértve a myocardialis infarctus,
stroke, atmeneti ischaemias attak, vénas thrombosis és tiidéembdlia emelkedett kockazatat figyelték
meg kombinalt hormonalis fogamzasgatlokat alkalmazd néknél. Ezek részletesebb ismertetése a

4.4 pontban talalhato.

L1

[A VTE vagy az ATE a nemkivanatos események tablazataban a ,Ritka” gyakorisag alatt kell hogy
szerepeljen.]
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11. Betegtajékoztato

[Az alabbi szoveget ennek a betegtajékoztatod elejére kell beilleszteni]

Fontos tudnivalék a kombinalt hormonalis fogamzasgatlékkal kapcsolatban:

¢ Helyes alkalmazas esetén ezek a legmegbizhatdbb, visszafordithaté fogamzasgatlé modszerek.

o Kis mértékben fokozzak a vérrogok kialakulasanak kockazatat a vénakban és az artériadkban,
kulonosen az alkalmazas els6 évében, illetve az Ujrakezdést kovetben, amikor a kombinalt
hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasat 4 hétig vagy hosszabb ideig sziineteltették.

e Kérjlik, legyen dévatos és keresse fel kezel6orvosat, ha Ugy gondolja, hogy vérrogképzédésre
utalé tunete van (lasd 2. pont, ,,Vérrégok™)

[-1

2. Tudnivaldk a(z) [fantazianév] alkalmazasa el6tt

[Az alabbi szoveget ennek a bekezdésnek az elejére kell beilleszteni]
Altalanos megjegyzések

A(z) [fantazianév] alkalmazasanak megkezdése elGtt olvassa el a 2. pontban talalhatd, vérrogokkel
kapcsolatos informaciét. Kiilonésen fontos elolvasnia a vérrogok képz6édésre utalo tineteket — lasd
2. pont, ,,Vérrogok™).

L1

Mikor nem szabad szednie a(z) [fantazianevet]

[Ez a pont az alabbi szoveggel mddositandd]

Nem szabad szednie a(z) [fantazianevet], ha az alabb felsorolt allapotok valamelyike fennall Onnél.
Téjékoztassa a kezelBorvosat, ha az alabbi allapotok barmelyike fenndll Onnél. Kezel8orvosa
megbeszéli Onnel, hogy melyik sziiletésszabalyozé médszer lenne megfelelébb az On szamara.

e ha Onnek vérrég van (vagy valaha volt) a labszaranak (mélyvénas trombézis, MVT), tiidejének
(tudéembdlia, TE) vagy mas szervének vérerében;

e ha tudomasa van arrél, hogy véralvadasi zavarban szenved — példaul protein C-hiany,
protein S-hiany, antithrombin Ill-hiany, Faktor V Leiden mutacié vagy antifoszfolipid
antitestek;

o ha Onnél miitéti beavatkozast sziikséges végezni vagy hosszU ideig fekv8beteg (lasd a
»Veérrogok” pontot)

e ha valaha volt szivrohama vagy szélutése (sztrok);

e ha Onnek angina pektérisza (ez egy olyan allapot, ami sulyos mellkasi fajdalommal jar, és a
szivroham elsé jele lehet) vagy atmeneti iszkémias rohama (TIA — tranziens ischaemias attak)
van (vagy valaha volt);

e ha az alabbi betegségek barmelyikében szenved, amelyek fokozhatjak az artérias vérrégok
kialakulasanak kockéazatat:

— sulyos cukorbetegség, amely érkarosodassal jar
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— nagyon magas vérnyomas
— nagyon magas vérzsirszint (koleszterin vagy triglicerid)
— hiperhomociszteinémia néven ismert allapot
e ha Onnek ,auraval jaré migrén” tipusi migrénje van (vagy valaha volt);

[-1

Mikor kell fokozott elévigyazatossaggal alkalmazni a(z) [fantazianevet]

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

Mikor forduljon a kezelGorvosahoz

Slirgésen forduljon orvoshoz

ha vérrogre utalé tinetet észlel, ami azt jelentheti, hogy vérrég képzddott a
labszaraban (azaz mélyvénas trombozis), a tiidejében (azaz tidéembdlia), szivrohama
vagy szélltése van (lasd a ,Vérrogok (trombdzis)” cim( pontot).

E sulyos mellékhatasok tiineteinek leirdasaért kérjik, olvassa el a ,,Hogyan ismerheto fel a
vérrég” cim( részt.

[...]

Tajékoztassa kezeléorvosat, ha az alabbi allapotok barmelyike érvényes Onre.
Ha ez az allapot a(z) [fantazianév] alkalmazasa soran kialakul, vagy sulyosbodik, akkor errél
tajékoztatnia kell a kezel6orvosat.

[-.-]
e ha On Crohn-betegségben vagy kolitisz ulcer6zaban szenved (idiilt gyulladasos bélbetegség);

e ha On szisztémas lupusz eritematozuszban szenved (SLE - egy olyan betegség, ami a természetes
védekezdképességét befolyasolja);

e ha On hemolitikus urémias szindrémaban szenved (HUS — egy olyan véralvadasi zavar, ami
veseelégtelenséget okoz);

e ha On sarlésejtes vérszegénységben szenved (a vorosvérsejtek orokletes betegsége);

e ha emelkedett az On vérzsirszintje (hipertrigliceridémia), vagy a csaladi kértérténetében szerepel
ilyen allapot. A hipertrigliceridémiat 6sszefliggésbe hoztak a pankreatitisz (hasnyalmirigy-
gyulladas) kialakulasanak emelkedett kockazataval;

o ha Onnél miitéti beavatkozast szilkséges végezni, vagy hosszl ideig fekv6beteg (lasd a ,Vérrégdk
” pontot);

¢ ha On nemrégiben sziilt, akkor Onnél fokozott a vérrogok kialakulasanak kockazata. Kérdezze meg
kezelborvosat, hogy a szlilés utdn mennyi id6 elteltével kezdheti meg a(z) [fantdzianév] szedését;

e Ha Onnél a bdr alatt 1évS vénak gyulladasa all fent (felszines tromboflebitisz);

e Ha Onnek visszértagulatai vannak.
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VERROGOK

A kombinalt hormondlis fogamzasgatlok, mint példaul a(z) [fantazianév] alkalmazasa noveli a vérrogok

kialakulasanak kockazatat ahhoz képest, mintha nem hasznalna ilyen készitményt. Ritka esetben egy

vérrdg elzarhat egyes vérereket, és ez sulyos problémakhoz vezethet.

A vérrogok az alabbi helyeken alakulhatnak ki:

= vénakban (erre ,vénas trombdzisként”, ,vénas tromboembdliaként” vagy VTE-ként

hivatkoznak)

= artéridkban (erre ,artérias trombozisként”, ,artérias tromboembodliaként” vagy ATE-ként

hivatkoznak).

A vérrogok altal okozott problémakbdl torténd felépllés nem mindig teljes. Ritkan sulyos, tartés

hatasok maradhatnak vissza, illetve nagyon ritkdn ezek haldlos kimenetellek is lehetnek.

Nem szabad elfelejteni, hogy [fantazianév] alkalmazasa kévetkeztében kialakuld, artalmas

vérrogok elofordulasanak osszesitett kockazata alacsony.

HOGYAN ISMERHETO FEL A VERROG

Sirgdsen forduljon orvoshoz, ha az aldbbi jelek vagy tiinetek barmelyikét észleli.

Eszleli On az alabbi tiinetek barmelyikét?

Mi az, amitdl szenvedhet?

e az egyik labszar duzzanata vagy a labszarban vagy labon
talalhaté véna mentén lévé duzzanat, kilonésen akkor,
ha az alabbiak tarsulnak hozza:

e alabszar fajdalma vagy érzékenysége, ami lehet,
hogy csak allas vagy jaras kdzben érezhetd
e az érintett labszar melegebbé valik

e a labszar bérszinének megvaltozasa, pl. elhalvanyul,
vOros vagy kék lesz

Mélyvénas trombozis

¢ hirtelen jelentkez6, megmagyarazhatatlan légszomj vagy
szapora légzés;

e hirtelen jelentkezd kohégés, amelynek nincs egyértelm
kivalto oka, és amelynek soran vért kohéghet fel;

e éles mellkasi fajdalom, ami mély belégzésre fokozédik;
e sulyos szédilékenység vagy szédulés;
e szapora vagy rendszertelen szivverés

e sulyos hasfajas;

Ha nem biztos a fentieket illetéen, akkor beszéljen
kezelGorvosaval, mivel ezeknek a tlineteknek egy része, mint
példaul a kéhogés vagy légszomj, 6sszekeverheté enyhébb
koérallapotok tlineteivel is, tgymint a léguti fertézésével (pl.
,k6z8nséges megfazas”).

Tud6embdlia

A tinetek leggyakrabban az egyik szemben jelentkeznek:

Retinalis véna trombdzisa
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Eszleli On az alabbi tiinetek barmelyikét? Mi az, amit6l szenvedhet?

e azonnali latasvesztés vagy (vérrég a szemben)

e fajdalommentesen kialakul6 homalyos latas, ami
latasvesztésig romolhat

e mellkasi fajdalom, kellemetlenség, nyomas, nehézség Szivroham

e a mellkas, a kar vagy a szegycsont alatti terulet
Osszenyomasanak érzése vagy teltségérzés;

o teltségérzés, emésztési zavar vagy fulladasérzés;

e a hatba, alba, torokba, karba vagy hasba sugarzo, a felsé
testfelet érint6 kellemetlenségérzés;

e verejtékezés, émelygés, hanyas vagy szédiilés;
e rendkivlli gyengeség, nyugtalansag vagy légszomj;

e szapora vagy rendszertelen szivverés

e az arc, kar vagy labszar, kiléndsen a test egyik felén Szélutés (sztrok)
hirtelen kialakul6 gyengesége vagy zsibbadasa;

e hirtelen kialakul6 zavartsag, beszéd- vagy beszédértési
zavar;

e az egyik vagy mindkét szemet érint6 hirtelen kialakuld
lataszavar;

e hirtelen kialakulo jarasprobléma, szédulés, egyensuly-
vagy koordinacios zavar;

e hirtelen kialakulé, sulyos vagy elhtz6dé, ismeretlen okbdl
fennallo fejfajas

e eszméletvesztés vagy ajulas gércsrohammal vagy
anélkal.

Néha a szélutés tunetei akar rovid ideig is fennallhatnak, amit
azonnali és teljes feléplilés kovet, de ettdl fliggetlendl
slirg6sen orvoshoz kell fordulnia, mivel fennallhat a kockazata
egy Ujabb szélités kialakuldsanak.

e duzzanat és a végtag enyhén kékes elszinez6dése; Mas vérereket elzard

e sulyos hasfajas (akut has); vérrogok

VENAS VERROGOK

Milyen kovetkezményekkel jarhat, ha vérrog alakul ki valamelyik vénaban?

e A kombinalt hormonalis fogamzasgatldk alkalmazasat 0sszefliggésbe hoztak a vénakban kialakuld
vérrogok (vénas trombozis) emelkedett kockazataval. Ugyanakkor ezek a mellékhatasok ritkak.
Leggyakrabban a kombinalt hormonalis fogamzasgatld alkalmazasanak elsé évében alakulnak ki.
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e Ha a labszar vagy lab valamely vénajaban vérrég alakul ki, akkor az mélyvénas trombdzist (MVT)
okozhat.

e Ha labszarban kialakult vérrog a tiidébe sodrddik és ott elakad, akkor az tiidéembdliat okozhat.

e Nagyon ritkan vérrogok mas szervek vénaiban, mint példaul a szemben (retinalis véna trombdzisa)
is kialakulhatnak.

Mikor a legnagyobb a vérréogok kialakulasanak kockazata?

A vénas vérrogok kialakulasanak kockazata a kombinalt hormonalis fogamzasgatlé legels6
alkalmazasanak els6 évében a legmagasabb. A kockazat akkor is magasabb lehet, ha egy 4 hetes vagy
hosszabb sziinet utan Ujrakezdi a kombinalt hormonalis fogamzasgatlé (akar ugyanazon készitmény,
akar masik) alkalmazasat.

Az els6 évet kOvetden a kockazat alacsonyabb lesz, de még mindig magasabb marad annal, mint ha
nem szedne semmilyen kombinalt hormonalis fogamzasgatlot.

Amikor abbahagyja a(z) [fantazianév] szedését, akkor a vérrogok kialakulasanak kockazata néhany
héten belll visszaall a normalis szintre.

Mi a kockazata a vérrogok kialakulasanak?

Ez a kockazat az On VTE-vel kapcsolatos természetes kockazatatol, valamint az On altal alkalmazott
kombinalt hormonalis fogamzasgatlé tipusatdl fligg.

A(z) [fantazianév] alkalmazdsa mellett a Idbszarban vagy tid6ben (MVT vagy TE) kialakuld vérrogok
Osszesitett kockazata alacsony.

[Az alabbi szoveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

- L[]

- Semmilyen kombinalt hormonalis fogamzasgatlé nem alkalmazd, illetve nem terhes 10 000 né
kozul hozzavetblegesen 2 nénél alakul ki vérrog egy év alatt.

Levonorgesztrelt vagy noretiszteront, illetve norgesztimatot tartalmazé kombinalt hormonalis
fogamzasgatlot szed6 10 000 n6 kozil hozzavetblegesen 5 7 nénél alakul ki vérrog egy év
alatt.

- gesztodént tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlot, agymint a(z) [fantazianevet]
alkalmazé 10 000 né kozll hozzavetdlegesen 9-12 nénél alakul ki vérrog egy év alatt.

- A vérrogok kialakulasanak kockazata az On személyes kortérténetének fliggvényében véaltozhat
(lasd alabb, ,A vérrogok kialakulasanak kockazatat néveld tényezék”pontot)

- [
Vérrog kialakulasanak
kockazata egy év alatt
Olyan ndk, akik nem alkalmaznak kombinalt 10 000 n6bdl hozzavetdlegesen
hormonalis tablettat/tapaszt/gyrit és nem terhesek 2né
Levonorgesztrelt, noretiszteront vagy 10 000 n6bdl hozzavetdlegesen
norgesztimatot tartalmazé kombinalt hormonalis 5-7n6
fogamzasgatld tablettat alkalmazd nék
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A(z) [fantazianevet] alkalmazd nék 10 000 n6bdl hozzavetblegesen
9-12 n6

A vénas vérrogok kialakulasanak kockazatat novel6 tényezok

A(z) [fantazianév] alkalmazasa mellett kialakul6 vérrogok kockazata alacsony, de bizonyos allapotok
emelik ezt a kockazatot. Az On kockazata magasabb:

e ha On nagyon tilsulyos (a testtdmegindexe, avagy a BMI-je 30 kg/m? felett van);

¢ ha valamelyik kdzvetlen csaladtagjanak fiatal koraban (pl. 50 éves életkor el6tt) vérrég alakult ki a
labszaraban, tiidejében vagy mas szervében. Ebben az esetben Onnek 6rokletes véralvadasi
zavara lehet;

o ha Onnél miitéti beavatkozast sziikséges végezni, vagy valamilyen sériilés vagy betegség miatt
hosszabb ideig fekvGbeteg, illetve ha a labszara gipszkotésben van. Lehet, hogy abba kell hagyni
a(z) [fantazianév] alkalmazasat a mitét el6tt néhany héttel vagy amig kevésbé mozgékony. Ha
abba kell hagynia a(z) [fantazianév] alkalmazasat, akkor kérdezze meg kezelGorvosat, hogy mikor
kezdheti el Ujra.

e az életkor el6rehaladtaval (kaléndsen 35 éves életkor felett);
¢ ha néhany héten belll gyermeket szilt
A vérrogok kialakulasanak kockazata annal jobban emelkedik, minél tébb ilyen allapottal rendelkezik.

A repliléut (>4 6ras) atmenetileg fokozhatja a vérrégképzddés kockazatat, kiilonésen akkor, ha a
felsorolt tényez8kbdl néhany fennall Onnél.

Feltétlenll tajékoztassa a kezelGorvosat az Onre vonatkoz6 fenti allapotokrdl, még akkor is, ha nem
biztos benniik. Kezel6orvosa elddntheti, hogy abba kell-e hagyni a(z) [fantazianév] alkalmazasat.

Ha a fenti allapotok barmelyike valtozik a(z) [fantazianév] alkalmazasa soran, példaul egy koézeli
csaladtagndl ismeretlen okbdl trombdzis alakul ki, vagy On sokat hizik, tdjékoztassa a kezel8orvosat.

ARTERIAS VERROGOK
Milyen kévetkezményekkel jarhat, ha vérrog alakul ki valamelyik artériaban?

Csaklugy mint a vénas vérrdogok, az artérias vérrdogok is sulyos problémakat okozhatnak. Példaul
szivrohamhoz vagy szélitéshez (sztrék) vezethetnek.

Az artérias vérrogok kialakulasanak kockazatat novel6 tényezok

Fontos megjegyezni, hogy a(z) [fantazianév] alkalmazasa mellett kialakul6é szivroham vagy szélités
kockazata nagyon alacsony, de emelkedhet:

e az életkor el6rehaladtaval (35 éves életkor felett);

¢ ha dohanyzik. Ha kombinalt hormonalis fogamzasgatlét alkalmaz, mint példaul a(z)
[fantazianév], javasolt, hogy szokjon le a dohanyzasrél. Ha nem tud leszokni a dohanyzasrél és
35 évesnél idGsebb, akkor kezel6orvosa mas tipusu fogamzasgatlo alkalmazasat is
javasolhatja;

e ha tdlsulyos;
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e ha magas vérnyomasban szenved;

e ha valamelyik kdzvetlen csaladtagjanak fiatal életkorban (korulbelul 50 éves kora el6tt)
szivrohama vagy szélutése volt. Ebben az esetben Onnél is magasabb lehet a szivroham vagy
a szélutés kockazata;

e ha Onnek, vagy valamelyik kozvetlen csaladtagjanak magas a vérzsirszintje (koleszterin vagy
triglicerid);

e ha migrénes fejfajasa szokott lenni, killonésen akkor, ha auraval jaré migrénrdl van szo;

e ha valamilyen szivproblémaja van (szivbillenty(i-rendellenesség, pitvarremegésnek nevezett
ritmuszavar)

e ha cukorbetegségben szenved.

Ha a fenti allapotok kozil Onnél egynél tobb all fenn, vagy ha ezek kozil valamelyik nagyon sulyos,
akkor a vérrogok kialakulasanak kockazata még magasabb.

Ha a(z) [fantazianév] alkalmazéasa soran a fenti allapotok barmelyike valtozik, példaul ha dohanyozni
kezd, vagy egy kozeli csaladtagnal ismeretlen okbél trombdzis alakul ki, illetve On sokat hizik,
tajékoztassa a kezelGorvosat.

[-1

4. Lehetséges mellékhatasok

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

Mint minden gyoégyszer, igy a(z) [fantazianév] is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ha On barmilyen mellékhatast tapasztal, killondsen ha az sdlyos vagy
tartds, illetve barmilyen valtozast észlel az egészségi allapotaban, amirél Ugy véli, hogy az a(z)
[fantazianév] kovetkezménye, kérjlk, beszéljen kezelGorvosaval.

Kombinalt hormonalis fogamzasgéatlét szedé minden nénél emelkedett a kockdzata a vénakban (vénas
tromboembdlia (VTE)) és az artéridakban (arteridas tromboembdlia (ATE)) el6forduld vérrogok
kialakuldsanak. A kombinalt hormonalis fogamzasgatldk alkalmazasaval jard kiilonb6z6é kockazatokkal
kapcsolatos, részletesebb informacioért kérjuk, olvassa el a ,,Tudnivalok a(z) [fantazianév] alkalmazasa
el6tt” cimd 2. pontot.

[Az alabbi szoveget be kell illeszteni és a nemkivanatos hatasok gyakorisagat dsszhangba kell hozni az
alkalmazasi el6irasban szereplé adatokkal]

e avénakban vagy artériakban kialakul6 artalmas vérrogok, mint példaul:
0 a labszarban vagy a labban (azaz MVT- mélyvénas trombadzis)
o a tiddében (azaz TE — tid6 embodlia)
0 szivroham
0 szélutés (sztrok)

o mini-szélUtés vagy atmeneti, széllitésszer(i tinetek, amely atmeneti iszkémias rohamként
(TIA - tranziens ischaemias attak) ismert

0 a majban, hasban/belekben, vesében vagy a szemben kialakul6 vérrogok.
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Nagyobb lehet a vérrogok kialakulasanak valdszinlisége, ha fennall barmilyen mas allapot, ami noveli
ezt a kockazatot (a vérrogok kockazatat noveld allapotokkal valamint a vérrégok tlineteivel
kapcsolatos bévebb informacidért lasd a 2. pontot)

L1
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MELLEKLET 111.G — norgesztiméatot tartalmazé6 kombinalt hormonalis fogamzasgatlok
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[Minden norgesztimatot tartalmazé készitményre, amelyet az 1. Melléklet tartalmaz, az
alabbi széveget mddositani kell a hatalyos kisérbiratban (beillesztés, helyettesités vagy térlés a
megfelelé sz6vegben), hogy visszaadja a megallapodas szévegét az alabbiak szerint]

I. Alkalmazasi eldiras
4.1 Terapias javallatok

[Az alabbi szoveget ennek a bekezdésnek a végére kell beilleszteni]

[...]

A [fantazianév] felirdsaval kapcsolatos dontés soran figyelembe kell venni az adott né jelenleg fennallo
kockazati tényezdit, klilondsképpen a vénas thromboemboliaval (VTE) kapcsolatosakat, tovabba azt,
hogy mekkora a [fantazianév] alkalmazasaval jaré VTE kockazata mas kombinalt hormonalis
fogamzasgatlokéhoz képest (lasd 4.3 és 4.4 pont).

4.3. Ellenjavallatok

[Ez a pont az alabbi ellenjavallatok beillesztésével médositandd]

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok nem alkalmazhaték az aldbbi allapotokban.

[...]

e Jelenleg fennallé vénas thromboembolia (VTE), illetve ennek kockazata

o0 Vénas thromboembolia — jelenleg fennallé (antikoagulans mellett) vagy kértérténetben
szerepl6 (pl. mélyvénas thrombosis [MVT] vagy tidéembdlia [TE]).

o A vénas thromboembolia kialakuldsaval kapcsolatosan ismert 6rokl6d6 vagy szerzett
hajlam, mint példaul APC-rezisztencia (ideértve Faktor V Leiden mutacio),
antithrombin I11-hiany, protein C-hiany, protein S-hiany.

o Nagy mdtéti beavatkozas, ami hosszu ideig tarté immobilizacidval jar (lasd 4.4 pont).

0 Magas kockazat a vénas thromboembolia kialakulasaval kapcsolatban, tobb kockazati
tényez0 fennalldasa miatt (lasd 4.4 pont).

e Jelenleg fennall6 artérias thromboembolia (ATE), illetve ennek kockazata

o Artérias thromboembolia — jelenleg fennalld vagy a kértorténetben szerepl6 artérias
thromboembolia (pl. myocardialis infarctus), illetve prodromalis allapot (pl. angina
pectoris).

o Cerebrovascularis betegség — jelenleg fennallé vagy a kértérténetben szerepld stroke vagy
prodromalis allapot (pl. tranziens ischaemias attak, TIA)

o Ismert 6rokl6d6 vagy szerzett hajlam az artérids thromboembolia kialakuldsara, mint
példaul a hyperhomocysteinaemia és antifoszfolipid antitestek (antikardiolipin antitestek,
lupus anticoagulans).

o Fokalis neuroldgiai tiinetekkel jaré migrén a koértorténetben.

o Az artérids thromboembolia magas kockazata tébb kockazati tényezd (lasd 4.4 pont) vagy
egy sulyos kockazati tényez6 fennallasa miatt, mint példaul:

391



e értunetekkel jaré diabetes mellitus
e sulyos hypertonia

e sulyos dyslipoproteinaemia

[...]

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

[Ez a pont az alabbi szoveg szerint médositandd]

Figyelmeztetések

[...]

Ha az aldbbiakban felsorolt allapotok vagy kockazati tényez6k barmelyike fennall, a [fantazianév]
alkalmazhatdsagat meg kell beszélni a pacienssel.

Ha ezen allapotok vagy kockazati tényezék barmelyike sulyosbodik vagy el6sz6r alakul ki, a nének azt
kell tanacsolni, hogy keresse fel kezelGorvosat, aki a tovabbiakban eldénti, hogy abba kell-e hagyni a
[fantazianév] alkalmazasat.

A vénas thrombembolia (VTE) kockazata

[Az alabbi szoveget ennek a bekezdésnek az elejére kell beilleszteni]

Barmelyik kombinalt hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasa noveli a vénas thromboembolia (VTE)
kockazatat ahhoz képest, mint ha a készitményt nem alkalmaznak. A levonorgesztrelt,
norgesztimatot (beleértve a[Fantazianév]-t) vagy noretiszteront tartalmazé készitmények
alkalmazasa jar a VTE legalacsonyabb kockazataval. A VTE legalacsonyabb kockazataval jaro
készitménytdl eltéro barmely mas készitmény alkalmazasaval kapcsolatos dontést csak a
pacienssel torténo megbeszélést kovetéen szabad meghozni, igy gondoskodva arrél, hogy a
no megértette a(z) [fantazianév] alkalmazasaval jaré VTE kockazatat, tovabba azt, hogy a
fennallé kockazati tényez6i miképpen befolyasoljak ezt a kockazatot, illetve, hogy a VTE
kockazata a legels6 alkalmazas els6 évében a legmagasabb. Kevés bizonyiték rendelkezésre
all arra vonatkozoéan is, hogy a kockazat fokozott, ha a kombinalt hormonalis fogamzasgatlo
alkalmazasat 4 hétig vagy tovabb tarté sziinet utan Ujrakezdik.

[Az alabbi szoveget ebbe a bekezdésbe kell beilleszteni]

Kombinalt hormonalis fogamzasgatlot nem alkalmazé és nem terhes 10 000 nd kozll 2 nénél
fog VTE kialakulni egy egyéves id6szak alatt. Ugyanakkor a hattérben allo kockazati tényez6k
fliggvényében ez a kockazat egyénenként sokkal magasabb is lehet (lasd alabb).

Levonorgesztrelt tartalmazo kombinalt hormonalis fogamzasgatlot szedé 10 000 nd kozll a
becslések szerint 6 nénél'" alakul ki VTE egy egyéves idészak alatt.

Az jelenleg rendelkezésre allé bizonyitékok azt sugalljak, hogy a norgesztimatot tartalmazé
kombinalt hormonalis fogamzasgatldkkal jaré VTE kockazata hasonlé a levonorgesztrelt
tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlékéhoz.

Ez az éves VTE szam alacsonyabb a terhesség soran illetve a postpartum idészakban vartnal.

A VTE az esetek 1-2%-aban halalos kimenetell lehet.

' A tartomany kozépértéke 5-7 per 10 000 NE, a levonorgesztrelt tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlok relativ
kockazata alapjan, az ilyen készitmények alkalmazasa nélkul tapasztalhatd, korulbelll 2,3-3,6-0s kockazatahoz viszonyitva.
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[Ide az alabbi grafikont kell beilleszteni]

A VTE események 10 000 nore vonatkoztatott szama, egy év alatt

VTE esemé-
nyek szdma

10

0 =
Kombinalt hormonalis Levonorgesztrelt tartalmazo kombinalt Norgesztimatot tartalmaz6 kombinalt
fogamzasgatlot nem alkalmazok hormonalis fogamzasgatlok hormonalis fogamzasgatlok
(2 esemény) (5-7 esemény) (5-7 esemény)

[Az alabbi szoveget kell megtartani/beilleszteni]

Kombinalt hormonalis fogamzasgatldkat alkalmazok kérében rendkivll ritkan mas ereket, pl.
hepaticus, mesenterialis, renalis és retinalis vénakat és artéridkat érinté thrombosisrél szamoltak be.

[Az alébbiak térlendbk (ahol el6fordul)]

Nincs egyetértés abban, hogy ezek az események dsszefiiggésbe hozhaték-e a kombinalt hormonalis
fogamzasgatlok alkalmazasaval.

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

A VTE kockazati tényezdi

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlot alkalmazdk kérében a vénds thromboembolids sz6védmények
kockazata jelent6sen emelkedhet olyan néknél, akiknek tovabbi kockazati tényezG6i vannak, kiilondsen
akkor, ha ezekbdl tébb is jelen van (lasd tablazat).

A [fantazianév] alkalmazasa ellenjavallt, ha a nének tobb olyan kockazati tényezdje is van, amelynek
kovetkeztében a vénas thrombosis kialakulasanak kockazata magas (lasd 4.3 pont). Ha valamely nénél
egynél tobb kockazati tényez6 all fenn, akkor lehetséges, hogy a kockazat emelkedése nagyobb, mint
az egyedi tényezOk eredGje, ezért ilyen esetben a VTE Gsszkockazatat kell figyelembe venni. Ha az
elény-kockazat mérleg kedvezétlen, akkor a kombinalt hormonalis fogamzasgatlét nem szabad felirni
(lasd 4.3 pont).
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Tablazat: A VTE kockazati tényezoi

Kockazati tényezo

Megjegyzés

Elhizas (a testtémegindex (BMI) nagyobb
mint 30 kg/m?)

A kockazat a BMI emelkedésével jelent6sen né.

Kuléndsen fontos figyelembe venni akkor, ha mas
kockdzati tényezdk is jelen vannak.

Hosszu ideig tarté immobilizacio, nagy
m(itéti beavatkozas, az alsé végtagon
vagy a medencén végzett barmilyen
m(tét, idegsebészeti beavatkozas
vagy jelentds trauma

Megjegyzés: ideiglenes immobilizacio,
ideértve a >4 6ras replldutat is,
szintén a VTE kockazati tényezsje
lehet, kulonosen mas kockazati
tényezoOkkel rendelkez6 néknél

Ilyen helyzetekben javasolt a tapasz/tabletta/gyri
alkalmazasanak felfliggesztése (elektiv mutétet
megel6z6en legaldbb 4 héttel), és az alkalmazast csak
a teljes mobilizacidt kévetd két hét elteltével javasolt
folytatni. A nem kivant terhesség elkeriilésére masik
fogamzasgatlé modszert kell alkalmazni.

Thrombosis elleni kezelés alkalmazasa mérlegelendd,
ha a(z) [fantazianév] alkalmazasat el6zetesen nem
flggesztették fel.

Pozitiv csaladi kortorténet (testvérnél
vagy szllénél valaha el6forduld vénas
thromboembolia, kiléndsen akkor, ha
ez viszonylag korai életkorban pl.

50 éves kor el6tt jelentkezett).

Ha 6rokl6dé hajlam gyanuja meril fel, akkor
specialista tanacsat kell kikérni, miel6tt barmilyen
kombinalt hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasaval
kapcsolatban dontés szuletne

VTE-vel 6sszefliggd mas egészségi
probléma

Rak, systemas lupus erythematosus, haemolyticus
uraemias szindréma, kroénikus gyulladasos
bélbetegség (Crohn-betegség vagy colitis ulcerosa) és
sarlésejtes anaemia

El6rehaladott életkor

Kulonosen 35 éves kor felett

A visszértagulatoknak (varicositas) és a felszines thrombophlebitisnek a vénas thrombosisok

kialakulasaban vagy progressziéjaban betdltétt szerepével kapcsolatban nincs egyetértés.

Tekintettel kell lenni a thromboembolia emelkedett kockazatara a terhesség és kluléndsképpen a
gyermekagy 6 hetes id6szaka soran (a ,Terhesség és szoptatassal” kapcsolatos informaciokért lasd a
4.6 pontot).

Tlnetek jelentkezése esetén a nének azt kell javasolni, hogy stirgésen forduljon orvoshoz, és

tajékoztassa az egészségugyi szakembert arrél, hogy kombinalt hormonalis fogamzasgatlét szed.

A mélyvénas thrombosis (MVT) tiinetei k6zé tartozhatnak:
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- egyoldali vagy valamely labszarvéna mentén tapasztalhat6 labszar- és/vagy labduzzanat
- a labszar fajdalma vagy érzékenysége, amit lehet, hogy csak allas vagy
jaras kozben észlel a beteg,

- az érintett labszar fokozott melegsége; a l1abszar bérének voréssége vagy elszinez6dése.

A tid6embdlia (TE) tlinetei kdzé tartozhatnak:
- hirtelen fellép6, megmagyarazhatatlan Iégszomj vagy szapora légzés;
- hirtelen fellép6 kohogés, amihez vérkopés tarsulhat;
- éles mellkasi fajdalom;
- sulyos szédilékenység vagy szédllés;
- szapora vagy rendszertelen szivverés.

E tlinetek némelyike (pl. ,légszomj”, ,kohogés”) nem specifikusak, és 6sszekeverhetdk gyakoribb vagy
kevésbé sulyos események tlineteivel (pl. |éguti fertézés).

Az érelzarodas egyéb jelei kozé tartozhatnak: hirtelen fajdalom, duzzanat és a végtag enyhén kékes
elszinez6dése.

Ha az elzarédas a szemben alakul ki, akkor a tiinetek a fajdalmatlanul kialakulé6 homalyos latastoél a
latasvesztésig sulyosbodo tiinetekig terjedhetnek. Néha a latasvesztés szinte azonnal kialakul.

Az arterias thromboembolia (ATE) kockazata

Az epidemiolégiai vizsgalatok dsszefliggésbe hoztak a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok
alkalmazasat az artérias thromboembolia vagy a cerebrovascularis események (pl. atmeneti
ischaemias attak, stroke) emelkedett kockazataval. Az artérias thromboembolias események akar
halalos kimenetelliek is lehetnek.

Az ATE kockazati tényezoi

Az arterids thromboembolids szovédmények vagy a cerebrovascularis események kockazata emelkedik
a kockazati tényez6kkel rendelkez6, kombinalt hormonalis fogamzasgatldkat alkalmazé n6k kérében
(lasd tablazat). A [fantazianév] alkalmazasa ellenjavallt, ha a n6nek egy sulyos vagy tobb olyan
kockazati tényezdje is van, amelynek kovetkeztében magas az artérids thrombosis kialakulasanak
kockazata (lasd 4.3 pont). Ha valamely nénél egynél tobb kockazati tényezé all fenn, akkor lehetséges,
hogy a kockazat emelkedése nagyobb, mint az egyedi tényez6k ereddje, ezért ilyen esetben az
Osszkockazatot kell figyelembe venni. Ha az elény-kockazat mérleg kedvezitlen, akkor a kombinalt
hormonalis fogamzasgatlot nem szabad felirni (lasd 4.3 pont).

Tablazat: Az ATE kockazati tényezoi

Kockazati tényezo Megjegyzés
El6rehaladott életkor Kulonosen 35 éves kor felett
Dohanyzas A noket figyelmeztetni kell a dohdnyzas kerilésére,

amennyiben kombinalt hormonalis fogamzasgatlot
kivan alkalmazni. Nyomatékosan javasolni kell mas
fogamzasgatlé mdédszer alkalmazasat azon 35 év
feletti n6k szamara, akik folytatjak a dohanyzast.
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Kockazati tényezo

Megjegyzés

Hypertonia

Elhizas (a testtomegindex nagyobb
mint 30 kg/m?)

A kockazat a BMI emelkedésével jelentGsen
emelkedik.

Ez klilon6sen tovabbi kockazati tényezdvel rendelkez6
néknél fontos

Pozitiv csaladi kortorténet (testvérnél
vagy szulénél valaha el6forduld
artérias thromboembolia, kiilbnodsen
akkor, ha ez viszonylag korai
életkorban pl. 50 éves kor el6tt
jelentkezett).

Ha 6roklédo hajlam gyandja mertl fel, akkor
specialista tanacsat kell kikérni, miel6tt barmilyen
kombinalt hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasaval
kapcsolatban dontés szuletne

Migrén

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok alkalmazasa
soran a migrén gyakorisaga és sulyossaga fokozédhat
(ami a cerebrovascularis esemény elérejelzéje lehet),
igy ez indokolhatja a készitmény alkalmazasanak
azonnali abbahagyasat

Nemkivanatos vascularis
eseményekkel jaré mas egészségi
probléma

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinaemia,
szivbillenty(i-betegség és pitvarfibrillacio,
dyslipoproteinaemia és systemas lupus
erythematosus.

Az ATE tunetei

Tlnetek jelentkezése esetén a nének azt kell javasolni, hogy stirgésen forduljon orvoshoz, és

tajékoztassa az egészségigyi szakembert arrél, hogy kombinalt hormonalis fogamzasgatlét szed.

A cerebrovascularis események tiinetei kozé tartozhatnak:

- az arc, kar vagy labszar, kiilondsen a test egyik felén hirtelen kialakulé zsibbadasa vagy

gyengesége;

- hirtelen kialakul6 jarasprobléma, szédiilés, egyensuly- vagy koordinaciés zavar;

- hirtelen kialakul6 zavartsag, beszéd- vagy beszédértési zavar;

- az egyik vagy mindkét szemet érintd hirtelen lataszavar;

- hirtelen jelentkezd, sulyos vagy elhl(zddo, ismeretlen okbdl fennalld fejfajas

- eszméletvesztés vagy ajulas, gércsrohammal vagy anélkul.

Az ideiglenes tinetek tranziens ischaemias attakra (TIA) utalnak.

A myocardidlis infarctus tiinetei k6zé tartozhatnak:

- mellkasi, kar- vagy a szegycsont alatti fajdalom, diszkomfort, nyomas, nehézségérzés,

Osszenyomas érzése vagy teltségérzés;

- a hatba, alba, torokba, karba vagy hasba sugarzé diszkomfort;

- teltségérzés, emésztési zavarra utalo érzés vagy fulladasérzés;
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- verejtékezés, émelygés, hanyas vagy szédilés;
- rendkivili gyengeség, nyugtalansag vagy légszomj;
- szapora vagy rendszertelen szivverés.

Orvosi vizsgalat/konzultacio

A(2) [fantazianév] alkalmazdsanak megkezdése vagy Ujrakezdése el6tt fel kell venni a teljes
kortorténetet (beleértve a csaladi kortérténetet is), és ki kell zarni a terhességet. Meg kell mérni a
vérnyomast, tovabba az ellenjavallatok (lasd 4.3 pont) és a figyelmeztetések (lasd 4.4 pont) szerinti
fizikalis vizsgalatot kell végezni. Fontos, hogy felhivjdk a n6 figyelmét a vénas és arterias
thrombosissal kapcsolatos informacidkra, ideértve a(z) [fantazianév] mas kombinalt hormonalis
fogamzasgatlokhoz képesti kockazataira, a VTE és ATE tlineteire, az ismert kockazati tényezbékre és a
teendGkre thrombosis gyanuja esetén.

A nének el kell mondani, hogy alaposan olvassa el a betegtajékoztatét, és tartsa be a kapott
tanacsokat. A vizsgalatok gyakorisaganak és tipusanak az elfogadott gyakorlati iranyelvekben
foglaltakon kell alapulnia, és ezeket az egyedi n6 vonatkozasdban személyre szabottan kell végezni.

Fel kell hivni a n6knek a figyelmét, hogy a hormonalis fogamzasgatlok nem védenek a HIV-fert6zéssel
(AIDS) és mas nemi Uton terjed6 betegségekkel szemben.

[...]

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
Terhesség
[Az alabbi szoveget ehhez a bekezdéshez kell beilleszteni]

Postpartum id6szakban a(z) [Fantazianév ] Gjra kezdése esetén mérlegelni kell a VTE (vénas
thromboembolia) fokozott kockazatat (lasd 4.2 és 4.4 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[Az alabbi szoveget kell visszaadnia ennek a pontnak]

L]

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Az artérias és vénas thrombosisos és thromboembolias események, beleértve a myocardialis infarctus,
stroke, atmeneti ischaemias attak, vénas thrombosis és tliidéembdlia emelkedett kockazatat figyelték
meg kombinalt hormonalis fogamzasgatidkat alkalmazé néknél. Ezek részletesebb ismertetése a

4.4 pontban talalhaté.

[-1

[A VTE vagy az ATE a nemkivanatos események tablazataban a ,Ritka” gyakorisag alatt kell hogy
szerepeljen.]
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11. Betegtajékoztato

[Az alabbi szoveget ennek a betegtajékoztatod elejére kell beilleszteni]

Fontos tudnivalék a kombinalt hormonalis fogamzasgatlékkal kapcsolatban:

e Helyes alkalmazas esetén ezek a legmegbizhatdbb, visszafordithaté szlletésszabalyozé
modszerek.

o Kis mértékben fokozzak a vérrogok kialakulasanak kockazatat a vénakban és az artéridkban,
kulénosen az alkalmazas els6 évében, illetve az Ujrakezdést kovetéen, amikor a kombinalt
hormonalis fogamzasgatlo alkalmazasat 4 hétig vagy hosszabb ideig sziineteltették.

e Kérjlk, legyen évatos és keresse fel kezelGorvosat, ha ugy gondolja, hogy vérrogképzodésre
utal6 tinete van (lasd 2. pont, ,,Vérrogok™)

L1

2. Tudnivaldk a(z) [fantazianév] alkalmazasa elé6tt

[Az alabbi szoveget ennek a bekezdésnek az elejére kell beilleszteni]
Altalanos megjegyzések

A(z) [fantazianév] alkalmazadsanak megkezdése el6tt olvassa el a 2. pontban talalhaté, vérrogokkel
kapcsolatos informaciot. Kilonodsen fontos elolvasnia a vérrogok képzédésre utald tineteket — lasd
2. pont, ,,Vérrogok™).

L1

Mikor nem szabad szednie a(z) [fantazianevet]

[Ez a pont az alabbi sz6veggel moédositandd]

Nem szabad szednie a(z) [fantazianevet], ha az alabb felsorolt allapotok valamelyike fennall Onnél.
Tajékoztassa a kezelBorvosat, ha az alabbi allapotok barmelyike fennall Onnél. KezelSorvosa
megbeszéli Onnel, hogy melyik sziiletésszabdlyozé mddszer lenne megfelel6bb az On szdmara.

e ha Onnek vérrog van (vagy valaha volt) a labszaranak (mélyvénas trombdzis, MVT), tidejének
(ttd6éembodlia, TE) vagy mas szervének vérerében;

e ha tudomasa van arrdl, hogy véralvadasi zavarban szenved — példaul protein C-hiany,
protein S-hiany, antithrombin Il1-hiany, Faktor V Leiden mutéacié vagy antifoszfolipid
antitestek;

e ha Onnél miitéti beavatkozast sziikséges végezni vagy hosszu ideig fekvébeteg (ldsd a
»Veérrogok” pontot)

e ha valaha volt szivrohama vagy szélutése (sztrok);

e ha Onnek angina pektérisza (ez egy olyan allapot, ami sulyos mellkasi fajdalommal jar, és a
szivroham elsé jele lehet) vagy atmeneti iszkémias rohama (TIA — tranziens ischaemias attak)
van (vagy valaha volt);

e ha az aldbbi betegségek barmelyikében szenved, amelyek fokozhatjak az artérias vérrogok
kialakulasanak kockazatat:
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— sulyos cukorbetegség, amely érkarosodassal jar
— nagyon magas vérnyomas
— nagyon magas Vvérzsirszint (koleszterin vagy triglicerid)
— hiperhomociszteinémia néven ismert allapot
e ha Onnek ,auraval jaré migrén” tipusi migrénje van (vagy valaha volt);

L1

Mikor kell fokozott elévigyazatossaggal alkalmazni a(z) [fantazianevet]

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

Mikor forduljon a kezel6orvosahoz

Slirg6sen forduljon orvoshoz

ha vérrogre utald tinetet észlel, ami azt jelentheti, hogy vérrog képzédott a
labszaraban (azaz mélyvénas trombdzis), a tlidejében (azaz tidéembdlia), szivrohama
vagy széliitése van (lasd a ,Vérrogok (trombdzis)” ciml pontot).

E sulyos mellékhatasok tlineteinek leirasaért kérjlik, olvassa el a ,Hogyan ismerhetd fel a
vérrég” cimd részt.

[...]

Tajékoztassa kezel6orvosat, ha az alabbi allapotok barmelyike érvényes Onre.
Ha ez az allapot a(z) [fantazianév] alkalmazasa soran kialakul, vagy sulyosbodik, akkor errdl
tajékoztatnia kell a kezel6orvosat.

[---]
e ha On Crohn-betegségben vagy kdlitisz ulcer6zaban szenved (idiilt gyulladasos bélbetegség),

e ha On szisztémas lupusz eritematozuszban szenved (SLE - egy olyan betegség, ami a természetes
védekezbképességét befolyasolja);

¢ ha On hemolitikus urémias szindrémaban szenved (HUS — egy olyan véralvadasi zavar, ami
veseelégtelenséget okoz);

e ha On sarl6sejtes vérszegénységben szenved (a vorosvérsejtek orokletes betegsége);

e ha emelkedett az On vérzsirszintje (hipertrigliceridémia), vagy a csaladi kértorténetében szerepel
ilyen allapot. A hipertrigliceridémiat dsszefiiggésbe hoztak a pankreatitisz (hasnyalmirigy-
gyulladas) kialakulasanak emelkedett kockazataval;

o ha Onnél m(itéti beavatkozast sziikséges végezni, vagy hosszu ideig fekvBbeteg (lasd a ,,Vérrogdk”
pontot);

e ha On nemrégiben szilt, akkor Onnél fokozott a vérrogok kialakulasanak kockéazata. Kérdezze meg
kezel6orvosat, hogy a szlilés utan mennyi id6 elteltével kezdheti meg a(z) [fantazianév] szedését;

e Ha Onnél a bdr alatt 1évS vénak gyulladasa all fent (felszines tromboflebitisz);

e Ha Onnek visszértagulatai vannak.
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VERROGOK

A kombinalt hormondlis fogamzasgatlok, mint példaul a(z) [fantazianév] alkalmazasa noéveli a vérrogok

kialakulasanak kockazatat ahhoz képest, mintha nem hasznalna ilyen készitményt. Ritka esetben egy

vérrdg elzarhat egyes vérereket, és ez sulyos problémakhoz vezethet.

A vérrogok az alabbi helyeken alakulhatnak ki:

= vénakban (erre ,vénas trombédzisként”, ,vénas tromboembdliaként” vagy VTE-ként

hivatkoznak)

= artéridkban (erre ,artérias trombozisként”, ,artérias tromboembodliaként” vagy ATE-ként

hivatkoznak).

A vérrogok altal okozott problémakbdl torténé feléplilés nem mindig teljes. Ritkan sulyos, tartds

hatasok maradhatnak vissza, illetve nagyon ritkan ezek haldlos kimenetellek is lehetnek.

Nem szabad elfelejteni, hogy [fantazianév] alkalmazasa kodvetkeztében kialakuld, artalmas

vérrogok elofordulasanak osszesitett kockazata alacsony.

HOGYAN ISMERHETO FEL A VERROG

Sirgdsen forduljon orvoshoz, ha az aldbbi jelek vagy tiinetek barmelyikét észleli.

Eszleli On az alabbi tiinetek barmelyikét?

Mi az, amit6l szenvedhet?

e az egyik labszar duzzanata vagy a labszarban vagy labon
taldlhaté véna mentén lévé duzzanat, kilonésen akkor,
ha az alabbiak tarsulnak hozza:

e alabszar fajdalma vagy érzékenysége, ami lehet,
hogy csak allas vagy jaras kdzben érezhetd
e az érintett labszar melegebbé valik

e a labszar bérszinének megvaltozasa, pl. elhalvanyul,
vOros vagy kék lesz

Mélyvénas trombozis

¢ hirtelen jelentkez6, megmagyarazhatatlan légszomj vagy
szapora légzés;

e hirtelen jelentkezd kohégés, amelynek nincs egyértelm
kivalto oka, és amelynek soran vért kohéghet fel;

e éles mellkasi fajdalom, ami mély belégzésre fokozodik;
e sulyos szédilékenység vagy szédulés;
e szapora vagy rendszertelen szivverés

e sulyos hasfajas;

Ha nem biztos a fentieket illetéen, akkor beszéljen
kezelGorvosaval, mivel ezeknek a tiineteknek egy része, mint
példaul a kohoégés vagy légszomj, 6sszekeverhet6 enyhébb
koérallapotok tlineteivel is, tgymint a léguti fertézésével (pl.
,k6z8nséges megfazas”).

Tud6embdlia

A tinetek leggyakrabban az egyik szemben jelentkeznek:

Retinalis véna trombdzisa
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Eszleli On az alabbi tiinetek barmelyikét? Mi az, amit6l szenvedhet?

e azonnali latasvesztés vagy (vérrég a szemben)

e fajdalommentesen kialakul6 homalyos latas, ami
latasvesztésig romolhat

e mellkasi fajdalom, kellemetlenség, nyomas, nehézség Szivroham

e a mellkas, a kar vagy a szegycsont alatti terulet
Osszenyomasanak érzése vagy teltségérzés;

o teltségérzés, emésztési zavar vagy fulladasérzés;

e a hatba, alba, torokba, karba vagy hasba sugarzo, a felsé
testfelet érintd kellemetlenségérzés;

o verejtékezés, émelygés, hanyas vagy szédiilés;
e rendkivlli gyengeség, nyugtalansag vagy légszomj;

e szapora vagy rendszertelen szivverés

e az arc, kar vagy labszar, kiléndsen a test egyik felén Szélutés (sztrok)
hirtelen kialakul6 gyengesége vagy zsibbadasa;

e hirtelen kialakul6 zavartsag, beszéd- vagy beszédértési
zavar;

e az egyik vagy mindkét szemet érint6 hirtelen kialakuld
lataszavar;

e hirtelen kialakul6 jarasprobléma, szédulés, egyensuly-
vagy koordinacios zavar;

e hirtelen kialakulé, sulyos vagy elhtz6dé, ismeretlen okbdl
fennallo fejfajas

e eszméletvesztés vagy ajulas gércsrohammal vagy
anélkul.

Néha a szélutés tunetei akar rovid ideig is fennallhatnak, amit
azonnali és teljes felépllés kovet, de ettdl fliggetlendl
slirg6sen orvoshoz kell fordulnia, mivel fennallhat a kockazata
egy Ujabb szélités kialakuldsanak.

e duzzanat és a végtag enyhén kékes elszinez6dése; Mas vérereket elzard

e sulyos hasfajas (akut has); vérrogok

VENAS VERROGOK

Milyen kovetkezményekkel jarhat, ha vérrog alakul ki valamelyik vénaban?

e A kombinalt hormonalis fogamzasgatldk alkalmazasat 0sszefliggésbe hoztak a vénakban kialakuld
vérrogok (vénas trombozis) emelkedett kockazataval. Ugyanakkor ezek a mellékhatasok ritkak.
Leggyakrabban a kombinalt hormonalis fogamzasgatld alkalmazasanak elsd évében alakulnak ki.
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e Ha a labszar vagy lab valamely vénajaban vérrég alakul ki, akkor az mélyvénas trombozist (MVT)
okozhat.

e Ha labszarban kialakult vérrog a tiidébe sodrddik és ott elakad, akkor az tiid6embdlidt okozhat.

e Nagyon ritkan vérrogok mas szervek vénaiban, mint példaul a szemben (retinalis véna trombdzisa)
is kialakulhatnak.

Mikor a legnagyobb a vérréogok kialakulasanak kockazata?

A vénas vérrogok kialakuldsanak kockazata a kombinalt hormonalis fogamzasgatld legels6
alkalmazasanak els6 évében a legmagasabb. A kockazat akkor is magasabb lehet, ha egy 4 hetes vagy
hosszabb sziinet utan Ujrakezdi a kombinalt hormonalis fogamzasgatlé (akar ugyanazon készitmény,
akar masik) alkalmazasat.

Az els6 évet kOvetden a kockazat alacsonyabb lesz, de még mindig magasabb marad annal, mint ha
nem szedne semmilyen kombinalt hormonalis fogamzasgatlot.

Amikor abbahagyja a(z) [fantazianév] szedését, akkor a vérrogok kialakulasanak kockazata néhany
héten belll visszaall a normalis szintre.

Mi a kockazata a vérrogok kialakulasanak?

Ez a kockazat az On VTE-vel kapcsolatos természetes kockazatatol, valamint az On altal alkalmazott
kombinalt hormonalis fogamzasgatlé tipusatdl fligg.

A(z) [fantazianév] alkalmazdsa mellett a Idbszarban vagy tid6ben (MVT vagy TE) kialakuld vérrégok
Osszesitett kockazata alacsony.

[Az alabbi szoveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

- Semmilyen kombinalt hormonalis fogamzasgatlé nem alkalmazg, illetve nem terhes 10 000 né
kozul hozzavetblegesen 2 nénél alakul ki vérrég egy év alatt.

- Levonorgesztrelt vagy noretiszteront, illetve norgesztimatot tartalmazé kombinalt hormonalis
fogamzasgatlot szedé 10 000 nd kozll hozzavetdlegesen 5 7 nénél alakul ki vérrég egy év
alatt.

- A vérrogok kialakulasanak kockéazata az On személyes kortérténetének fliggvényében valtozhat
(lasd alabb, ,A vérrogok kialakulasanak kockazatat noveld tényez6k” pontot)

Vérrog kialakulasanak
kockazata egy év alatt

Olyan ndk, akik nem alkalmaznak kombinalt 10 000 no6bdl hozzavetblegesen
hormonalis tablettat/tapaszt/gylr(it és nem terhesek 2nd

Levonorgesztrelt, noretiszteront vagy 10 000 n6bdl hozzavetblegesen
norgesztimatot tartalmazé kombinalt hormonalis 5-7n6

fogamzasgatlo tablettat alkalmazé nék

A(z) [fantazianevet] alkalmazd ndk 10 000 nG6bdl hozzavetblegesen
5-7 nd

A vénas vérrogok kialakulasanak kockazatat novel6 tényezok
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A(z) [fantazianév] alkalmazasa mellett kialakul6 vérrogok kockazata alacsony, de bizonyos allapotok
emelik ezt a kockazatot. Az On kockazata magasabb:

« ha On nagyon tudlsulyos (a testtémegindexe, avagy a BMI-je 30 kg/m? felett van);

e ha valamelyik kdzvetlen csaladtagjanak fiatal koraban (pl. 50 éves életkor el6tt) vérrog alakult ki a
labszaraban, tiidejében vagy mas szervében. Ebben az esetben Onnek 6rokletes véralvadasi
zavara lehet;

e ha Onnél m(itéti beavatkozast sziikséges végezni, vagy valamilyen sériilés vagy betegség miatt
hosszabb ideig fekvGbeteg, illetve ha a labszara gipszkétésben van. Lehet, hogy abba kell hagyni
a(z) [fantazianév] alkalmazasat a mitét el6tt néhany héttel vagy amig kevésbé mozgékony. Ha
abba kell hagynia a(z) [fantazianév] alkalmazasat, akkor kérdezze meg kezelGorvosat, hogy mikor
kezdheti el Ujra.

e az életkor el6rehaladtaval (kulénosen 35 éves életkor felett);
e ha néhény héten belul gyermeket szilt
A vérrogok kialakulasanak kockazata annal jobban emelkedik, minél tdbb ilyen allapottal rendelkezik.

A repll6ut (>4 oras) atmenetileg fokozhatja a vérrogképzddés kockazatat, kiilondsen akkor, ha a
felsorolt tényez8kbél néhany fenndll Onnél.

Feltétleniil tdjékoztassa a kezel6orvosat az Onre vonatkozé fenti allapotokrdl, még akkor is, ha nem
biztos bennik. Kezel6orvosa eldéntheti, hogy abba kell-e hagyni a(z) [fantazianév] alkalmazasat.

Ha a fenti allapotok barmelyike valtozik a(z) [fantazianév] alkalmazésa soran, példaul egy kozeli
csalddtagnal ismeretlen okbdl trombdzis alakul ki, vagy On sokat hizik, tdjékoztassa a kezel8orvosat.

ARTERIAS VERROGOK
Milyen kovetkezményekkel jarhat, ha vérrog alakul ki valamelyik artériaban?

Csakugy mint a vénas vérrogok, az artérias vérrogok is sulyos problémakat okozhatnak. Példaul
szivrohamhoz vagy szélitéshez (sztrok) vezethetnek.

Az artérias vérrogok kialakulasanak kockazatat novel6 tényezok

Fontos megjegyezni, hogy a(z) [fantazianév] alkalmazasa mellett kialakul6é szivroham vagy szélités
kockazata nagyon alacsony, de emelkedhet:

e az életkor el6rehaladtaval (35 éves életkor felett);

e ha dohanyzik. Ha kombinalt hormonalis fogamzasgatlot alkalmaz, mint példaul a(z)
[fantazianév], javasolt, hogy szokjon le a dohanyzasrol. Ha nem tud leszokni a dohanyzasrol és
35 évesnél idésebb, akkor kezeldorvosa mas tipust fogamzasgatlo alkalmazasat is
javasolhatja;

e ha tdlsulyos;
e ha magas vérnyomasban szenved;

e ha valamelyik kdzvetlen csaladtagjanak fiatal életkorban (korulbelul 50 éves kora el6tt)
szivrohama vagy széliitése volt. Ebben az esetben Onnél is magasabb lehet a szivroham vagy
a szélutés kockazata;
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e ha Onnek, vagy valamelyik kozvetlen csaladtagjanak magas a vérzsirszintje (koleszterin vagy
triglicerid);

¢ ha migrénes fejfajasa szokott lenni, kiilondsen akkor, ha auraval jaré migrénrdl van szé;

e ha valamilyen szivproblémaja van (szivbillenty(i-rendellenesség, pitvarremegésnek nevezett
ritmuszavar)

e ha cukorbetegségben szenved.

Ha a fenti allapotok kozil Onnél egynél tobb all fenn, vagy ha ezek koziil valamelyik nagyon sulyos,
akkor a vérrogok kialakulasanak kockazata még magasabb.

Ha a(z) [fantazianév] alkalmazasa soran a fenti allapotok barmelyike valtozik, példaul ha dohanyozni
kezd, vagy egy kozeli csaladtagnal ismeretlen okbdél trombdzis alakul ki, illetve On sokat hizik,
tajékoztassa a kezelGorvosat.

L1

4. Lehetséges mellékhatasok

[Az alabbi szoveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

Mint minden gyoégyszer, igy a(z) [fantazianév] is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ha On barmilyen mellékhatast tapasztal, killondsen ha az sdlyos vagy
tartds, illetve barmilyen valtozast észlel az egészségi allapotaban, amirdl Ugy véli, hogy az a(z)
[fantazianév] kovetkezménye, kérjlik, beszéljen kezelGorvosaval.

Kombinalt hormonalis fogamzasgatlét szedé minden nénél emelkedett a kockazata a vénakban (vénas
tromboembolia (VTE)) és az artéridkban (arterias tromboembolia (ATE)) el6forduld vérrogok
kialakuldsanak. A kombinalt hormonalis fogamzasgatldk alkalmazasaval jaroé kilonb6z6 kockazatokkal
kapcsolatos, részletesebb informacioért kérjik, olvassa el a ,,Tudnivalok a(z) [fantazianév] alkalmazasa
el6tt” cimi 2. pontot.

[Az alabbi szoveget be kell illeszteni és a nemkivanatos hatasok gyakorisagat dsszhangba kell hozni az

yes

alkalmazasi elbirdsban szereplé adatokkal]
e avénakban vagy artériakban kialakul6 artalmas vérrogok, mint példaul:
0 alabszarban vagy a labban (azaz MVT- mélyvénas tromboézis)
0 a tidében (azaz TE — tud6 embodlia)
o szivroham
0 szélutés (sztrok)

o mini-szélUtés vagy atmeneti, szélitésszer(i tiinetek, amely atmeneti iszkémias rohamként
(TIA - tranziens ischaemias attak) ismert

o0 a majban, hasban/belekben, vesében vagy a szemben kialakul6 vérrogok.

Nagyobb lehet a vérrégok kialakulasanak valdszinlisége, ha fennall barmilyen mas allapot, ami néveli
ezt a kockazatot (a vérrogok kockazatat novelo allapotokkal valamint a vérrégok tlineteivel
kapcsolatos b6vebb informaciéért lasd a 2. pontot)

L1
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