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Sudeétiniy hormoniniy kontraceptiky (SHK) teikiama
nauda tebéra didesné uz keliamag rizikg

Preparaty informaciniai dokumentai atnaujinti, kad moterys galéty rinktis
kontracepcijos priemones, remdamosi turima informacija

2013 m. lapkricio 21 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé sudétiniy hormoniniy kontraceptiky (SHK),

t. y. su jy vartojimu siejamos veny tromboembolijos (VT arba trombuy susidarymo venose) rizikos
perzitira. Europos vaisty agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie
iSvados, kad SHK nauda siekiant iSvengti nepageidaujamo néstumo tebéra didesné uz jy keliama rizikg
ir kad vartojant visus SHK kylanti gerai Zinoma VT rizika yra nedidelé.

Atlikus perzilirg dabar dar svarbiau uztikrinti, kad Siuos vaistus vartojancios moterys ir konsultacijas
bei klinikinés prieziliros paslaugas teikiantys sveikatos prieziliros specialistai gauty aiskig ir naujausia
informacija.

SHK informaciniai dokumentai buvo atnaujinti, kad moterims blty lengviau remiantis turima informacija
ir padedant sveikatos prieziliros specialistams pasirinkti kontracepcijos priemones. Svarbu, kad moterys
Zinoty apie VT rizika ir jos pozymius bei simptomus ir kad gydytojai, skirdami kontracepcijos priemones,
atsizvelgty | kiekvienos moters atveju pavojy keliandius rizikos veiksnius. Gydytojai taip pat turéty
atsizvelgti | tam tikro sudétinio hormoninio kontraceptiko keliama VT rizikg, lyginant su kitais SHK (Zr.
toliau pateikiama lentele).

Perziliros metu taip pat buvo vertinama arterijy tomboembolijos (AT, arterijose susidaranciy trombuy,
kurie gali sukelti insultg arba Sirdies smigj) rizika. Si rizika yra labai nedidelé ir néra jokiy, jrodymuy,
kad skirtingy preparaty keliama rizika skirtysi ir priklausyty nuo progestogeno risies.

CHMP nuomoné, kuri atitinka ankstesne Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC)
rekomendacija, buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri 2014 m. sausio 16 d. priémé teisiskai privalomg
sprendima visoje ES atnaujinti visy SHK informacinius dokumentus.

Informacija pacientams

o Sios Europos lygmens perzitiros metu buvo vertinama sudétiniy hormoniniy kontraceptiky (SHK)
teikiama nauda ir keliama rizika, visy pirma su Siais vaistais siejama trombuy, susidarymo rizika. Ji
patvirtino, kad SHK teikiama nauda yra didesné uz tromby susidarymo rizikg, apie kurig zinoma
jau daugelj mety ir kuri yra nedidele.
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Jeigu vartodamos SHK neturite jokiy nusiskundimy, jums néra pagrindo nustoti vartoti Siuos
vaistus susipazinus su Sios perziliros rezultatais. Taciau svarbu, kad jis Zinotuméte apie su Siais
vaistais siejama trombuy susidarymo rizikg, nors ji ir labai nedidelé.

SHK keliama tromby susidarymo venose rizika skiriasi priklausomai nuo jy sudétyje esancio
progestogeno (hormono) risies; ji svyruoja nuo 5 iki 12 tromby susidarymo atvejy 10 000 motery,
vartojanciy juos vienus metus (zr. toliau pateikiamg lentele), o tarp SHK nevartojanciy motery Si
rizika siekia 2 atvejus 10 000 motery per metus.

JUs taip pat turétuméte zinote apie veiksnius, dél kuriy tromby susidarymo rizika didéja, ir zinoti,
kaip jie gali keistis laikui bégant. Prie tokiy rizikos veiksniy priskiriamas didelis antsvoris, didéjantis
amzius, atvejai, kai trombas diagnozuotas palyginti jaunam (pvz., iki 50 mety) jlsy Seimos nariui,
taip pat migrena arba ilgalaiké imobilizacija (pvz., dél ligos ar suzeidimo). Pirmais SHK vartojimo
metais trombo susidarymo rizika taip pat yra didesne.

Kokios kontracepcijos priemonés jums buty tinkamiausios, reikia aptarti su savo gydytoju arba
slaugytoju.

Vartojant SHK, reikia atidziai stebéti, ar nepasireiskia susidariusiy tromby sukeliamy pozymiy ir
simptomy, kaip antai stiprus kojy skausmas ar patinimas, staigus nepaaiskinamas dusulys, tankus
kvépavimas arba kosulys, kritinés skausmas ir veido, ranky ar kojy tirpulys ar silpnumas.
PasireiSkus bent vienam i$ Siy pozymiy ir simptomy, reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

Jei turite klausimy ar abejoniuy, pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Informacija sveikatos prieziuros specialistams

ES lygmeniu atlikta sudétiniy hormoniniy kontraceptiky (SHK) perzitira patvirtino, kad visy
nedidelémis dozémis vartojamy SHK (etinilestradiolio < 50 mikrogramy) keliama zinoma veny,
tromboembolijos (VT) rizika yra nedidelée.

SHK keliama VT rizika skiriasi priklausomai nuo jy sudétyje esancio progestogeno risies. IS Siuo
metu turimy duomeny matyti, kad maziausig VT rizikg kelia SHK, kuriy sudétyje yra progestogeny
levonorgestrelio, noretisterono arba norgestimato (zr. toliau pateikiama lentele).

Skiriant SHK, reikéty atidziai atsizvelgti | kiekvienos moters atveju pavojy keliancius, visy pirma VT
rizikos veiksnius ir VT rizikos skirtumus vartojant skirtingus preparatus. Moteriai negalima vartoti
SHK, jeigu yra vienas svarbus arba keli rizikos veiksniai, dél kuriy jai kyla didelé tromby susidarymo
rizika.

Duomeny, kurie patvirtinty, kad skirtingi nedidelémis dozémis vartojami SHK kelia skirtingg
arterijy tromboembolijos (AT) rizikg, néra.

Kadangi laikui bégant kiekvienos moters atveju pavojy keliantys rizikos veiksniai keiciasi, batina
nuolat pakartotinai jvertinti moters vartojamos kontracepcijos priemonés tinkamuma.

Taip pat svarbu skiriant SHK geriau informuoti pacientes apie VT ir AT poZzymius ir simptomus.

Vertindami moters, kuriai pasireisSkia tam tikri simptomai, sveikatos biikle, sveikatos priezitiros
specialistai turéty visuomet jvertinti su SHK susijusios tromboembolijos galimybe.
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Trombuy susidarymo rizika (per metus)

Moterys, nevartojancios sudétiniy kontraceptiniy Mazdaug 2 i§ 10 000 motery
tablediu, pleistry ar zZiedy ir nesilaukia

Moterys, vartojancios SHK, kurio sudétyje yra Mazdaug 5—7 i5 10 000 motery
levonorgestrelio, noretisterono ar norgestimato

Moterys, vartojancios SKH, kurio sudétyje yra Mazdaug 6-12 i§ 10 000 motery
etonogestrelio ar norelgestromino

Moterys, vartojancios SHK, kurio sudétyje yra Mazdaug 9-12 i§ 10 000 motery
drospirenono, gestodeno ar dezogestrelio

Moterys, vartojancios SHK, kurio sudétyje yra Dar neZzinoma?
chlormadinono, dienogesto ar nomegestrolio

1 Tolesni tyrimai, kuriuos atlikus numatoma surinkti pakankamai duomeny, kad bity galima
jvertinti Siy preparaty keliama rizika, dar neuzbaigti arba dar tik suplanuoti.

Daugiau informacijos apie vaistg

SHK sudétyje yra dviejy riisiy hormony - estrogeno ir progestogeno. Perzitiros metu buvo vertinami visi
kontraceptikai, kuriy sudétyje yra nedidelé dozé estrogeno ir Siy progestogeny: chlormadinono,
dezogestrelio, dienogesto, drospirenono, etonogestrelio, gestodeno, nomegestrolio, norelgestromino ir
norgestimato. Sie vaistai kartais vadinami treciosios arba ketvirtosios kartos kontraceptikais ir tiekiami
tableciy, odos pleistry ir maksties ziedy forma. Atliekant perzilira, vartojant Siuos vaistus kylanti VT
rizika buvo lyginama su rizika, kylancia vartojant SHK, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio ir
noretisterono (jie dar vadinami antrosios kartos kontraceptikais).

Taciau kontraceptiky skirstymas | antrosios, treciosios ar ketvirtosios kartos kotraceptiky klases néra
moksliSkai pagristas ir nestandartizuotas ir atskirose institucijose arba leidiniuose gali skirtis.

Visy sudétiniy kontraceptiky, kuriais prekiaujama ES, iSskyrus Zoely (nomegestrolio

acetatas / estradiolis), loa (nomegestrolio acetatas / estradiolis) ir Evra

(norelgestrominas / etinilestradiolis) (juy rinkodaros leidimai buvo iSduoti centralizuotai, tarpininkaujant
Europos vaisty agentirai), rinkodaros leidimai iSduoti vadovaujantis nacionalinémis procediromis.

Daugiau informacijos apie procedira

Sudétiniy hormoniniy kontraceptiky perzitira pradéta 2013 m. vasario meén. Pranciizijos prasymu,
vadovaujantis Direktyvos 2013/83/EB 31 straipsniu.

Pirmiausia duomenis perzitiréjo Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), kuris yra
atsakingas uz su Zzmonéms skirtais vaistiniais preparatais susijusiy saugumo klausimy vertinima, ir jis
pateiké kelias rekomendacijas. PRAC rekomendacijos buvo nusiystos uz visus su zmonéms skirtais
vaistais susijusius klausimus atsakingam Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP), kuris
priemé agentiros galutine nuomone.
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CHMP nuomoné buvo persiysta Europos Komisijai, kuri 2014 m. sausio 16 d. paskelbé galutinj
sprendima.

Kreipkités | musy atstovus spaudai

Monika Benstetter arba Martin Harvey
Tel. +44 (0)20 7418 8427

El. paStas press@ema.europa.eu
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