Priloha 111

Uprava prislusnych &asti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnych informacii pre pouzivatel’ku

Poznamka:

Prislusné casti suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatelku su

vysledkom referral postupu.

Informacie o lieku budu nésledne aktualizované kompetentnymi Uradmi ¢lenského Statu a v spolupraci
s referenénym Clenskym Statom pre registrované lieky v stlade s postupmi stanovenymi v kapitole 4
¢lanku 111 smernice 2001/83/EC.
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PRILOHA 111.A — kombinovana hormonalna antikoncepcia obsahujuca chlérmadinén
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[Pre vSetky kombinované hormonalne antikoncepcie obsahujuce chlérmadinén uvedené

z

v Prilohe 1, sa mé informdcia o lieku upravit (vloZenie, nahradenie alebo odstréanenie textu, podla
potreby), aby text zohladrioval dohodnuté znenie uvedené nizsie]

I. SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

[Nasledujuci text sa ma vioZit do hornej éasti SmPC]

vTento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informécie o tom, ako hlasit neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

Cast 4.1 - Terapeutické indikacie
[Text uvedeny nizSie sa ma vioZit na koniec tejto &asti |

[...]

Pri rozhodovani o predpisani lieku [vymysleny nazov] sa maju zvazit aktudlne rizikové faktory u danej
Zeny, najma tie, ktoré su spojené s venéznou tromboembdliou (VTE), a ako je riziko vzniku VTE pri
pouzivani [vymysleny nazov] porovnatelné s inou kombinovanou hormonalnou antikoncepciou
(Combined Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Cast 4.3 - Kontraindikacie
[Tato Cast sa ma upravit tak, aby zahfriala nasledujtce kontraindikacie]

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nema pouzivat v nasledujicich podmienkach:

[...]
e Pritomnost alebo riziko vzniku vendznej tromboembdlie (VTE)

o Vendzna tromboembdlia - pritomna VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v anamnéze
(napr. trombdza hibokych Zil [DVT] alebo plicna embdlia [PE]).

0 Znama dedi¢na alebo ziskana predispozicia na vznik vendznej tromboembdlie, ako
napriklad rezistencia voci APC (vratane faktora V Leiden), deficiencia antitrombinu-I1I,
deficiencia proteinu C, deficiencia proteinu S.

o Zavazny chirurgicky zakrok s dlhodobou imobilizaciou (pozri ¢ast 4.4).

0 Vysoké riziko vzniku venéznej tromboembodlie z dévodu pritomnosti viacerych rizikovych
faktorov (pozri ¢ast 4.4).

e Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)

o Arteridlna tromboembdlia - pritomna arterialna tromboembodlia, arteridlna tromboembdlia
v anamnéze (napriklad infarkt myokardu) alebo stav, ktory je jej skorym priznakom
(napriklad angina pectoris).

o Cievne mozgové ochorenie - pritomna cievna mozgova prihoda, cievnha mozgova prihoda
v anamnéze alebo stav, ktory je jej skorym priznakom (napriklad prechodny ischemicky
zachvat, TIA).

0 Znama vrodena alebo ziskana predispozicia na vznik arterialnej tromboembdlie, ako
napriklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové
protilatky, lupusové antikoagulancium).

o Migréna s loziskovymi neurologickymi symptémami v anamnéze.
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0 Vysoké riziko vzniku arterialnej tromboembdlie z dévodu viacerych rizikovych faktorov
(pozri ¢ast 4.4) alebo pritomnosti jedného zavazného rizikového faktora, ako napriklad:

e diabetes mellitus s cievnymi symptémami,
e zavazna hypertenzia,

e zavazna dyslipoproteinémia.

[...]

Cast 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
[Tato ast sa ma upravit tak, aby odraZala nasledujuci text]
Upozornenia

[...]
Ak je pritomny ktorykolvek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie, vhodnost pouZivania
[vymysleny nazov] sa méa s danou zenou prekonzultovat.

Zenu treba upozornit, Ze ak ddjde k zhorseniu alebo prvému prejavu ktoréhokolvek z tychto stavov
alebo rizikovych faktorov, ma sa obratit na svojho lekara, ktory uréi, ¢ ma ukoncit pouzivanie
[vymysleny nazov].

Riziko vzniku vendznej tromboembdlie (VTE)

[Nasledujici text sa ma vloZit na zadiatok tejto ¢asti]

Pouzivanie ktorejkolvek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvysuje riziko vzniku
venéznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim. Lieky, ktoré obsahuju
levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterdn, su spojené s najnizsim rizikom vzniku VTE.
Dosial’ nie je zname, aké je riziko s [Vymysleny nazov] v porovnani s liekmi s niz§im
rizikom. Rozhodnutie pouzZivat ktorykol'vek iny liek, ako liek s najnizsim rizikom vzniku VTE,
sa ma urobit len po konzultacii s danou Zenou, aby sa zarudilo, Ze rozumie riziku vzniku VTE
pri pouzivani CHC, tomu, ako jej aktualne rizikové faktory ovplyviiuja toto riziko, a Ze riziko
vzniku VTE je najvys$sie v prvom roku pouzivania CHC. Su taktiez aj urcité dokazy o tom, Ze
sa toto riziko zvysuje pri opdatovnom zacati pouzivania CHC po preruseni pouzivania
trvajucom 4 tyzdne alebo dlhsie.

[Nasledujlci text sa ma vioZit do tejto &asti]

U priblizne 2 z 10 000 Zien, ktoré nepouZzivaju CHC a nie su gravidné, vznikne VTE v priebehu jedného
roka. AvSak u kazdej jednej zeny moéze byt toto riziko ovela vyssie v zavislosti od pritomnych
rizikovych faktorov (pozri nizsie).

Epidemiologické Studie u Zien, ktoré pouzivaju nizkodavkovi kombinovand hormonalnu antikoncepciu
(<50 g etinylestradiolu) ukazali, ze VTE sa vyskytuje priblizne u 6 az 12 Zien z 10 000 v priebehu
jedného roka.

Odhaduje sa, e VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u priblizne 6 Zien z 10 000 Zien, ktoré
pouzivaju CHC obsahujuicu levonorgestrel.

Dosial’ nie je zname, aké je riziko CHC obsahujicich chlérmadinén v porovnani s rizkom CHC
obsahujucich levonogestrel.

Pocet vyskytov VTE za rok pri nizkodavkovych CHC je nizsi ako pocet ocakavany u Zien pocas gravidity
alebo v obdobi po pdrode.

* Stredny bod rozpétia 5-7 (pripadov) na 10 000 Zenskych rokov (ZR), zaloZeny na relativnom riziku kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie (CHC) obsahujucej levonorgestrel oproti 2,3 az 3,6 u neuzivateliek.
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VTE sa mdze v 1 az 2 % pripadov skondit smrtou.

[Nasledujtci text sa ma, podla potreby, ponechat/vioZit do tejto Casti]

U pouzivateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlaseny vyskyt trombézy v inych krvnych cievach, napr.
v pecenovych, mezenterickych, oblickovych alebo sietnicovych zilach a tepnach.

[Nasledujlci text treba, podla potreby odstranit]

Neexistuje Ziadny konsenzus ohladom toho, ¢i vyskyt tychto pripadov suvisi s pouzivanim CHC.
[Nasledujlci text sa ma vioZit do tejto &asti]

Rizikové faktory pre vznik VTE

Riziko vzniku venéznych tromboembolickych komplikacii u pouzivateliek CHC sa mdze znaéne zvysit u
Zeny s dalSimi rizikovymi faktormi, najma ak ma viacero rizikovych faktorov (pozri tabulku).

[Vymysleny nazov] je kontraindikovany, ak ma Zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju vystavuju
vysokému riziku vzniku vendznej trombdzy (pozri ast 4.3). Ak ma Zena viac ako jeden rizikovy faktor,
zvySenie rizika moze byt vacésie ako sucet jednotlivych faktorov - v takomto pripade sa ma zvazit jej

celkové riziko vyskytu VTE. Ak sa pomer prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema

predpisovat (pozri ¢ast 4.3).

Tabul'’ka: Rizikové faktory pre vznik VTE

Rizikovy faktor

Komentar

Obezita (index telesnej hmotnosti nad
30 kg/m=2)

Riziko sa vyrazne zvySuje so zvySovanim BMI.
Obvzlast délezité je zvazit, ak su pritomné aj dalsie
rizikové faktory.

Dlhodoba imobilizacia, zavazny
chirurgicky zakrok, akykolvek
chirurgicky zakrok na nohéach alebo
panve, neurochirurgicky zakrok alebo
zavazny Uraz.

Poznamka: docCasna imobilizacia
vratane cestovania leteckou dopravou
trvajucou =>4 hodiny mdze byt tiez
rizikovym faktorom pre vznik VTE,
najma u Zien s dalsSimi rizikovymi
faktormi.

V tychto pripadoch sa odporuca prerusit pouzivanie
naplasti/tablety/krazku (v pripade planovaného
chirurgického zdkroku najmenej Styri tyzdne pred
zakrokom) a pokracovat v fiom najskor dva tyzdne po
uplnom obnoveni pohyblivosti. Ma sa pouzivat iny
spOsob antikoncepcie, aby sa zabranilo nezelanej
gravidite.

Ak sa pouZzivanie [vymysleny nazov] neprerusi vcas,
ma sa zvazit antitromboticka liecba.

Pozitivha rodinna anamnéza
(akykolvek vyskyt vendznej
tromboembodlie u surodenca alebo
rodic¢a, najma v relativne skorom
veku, napr. do 50 rokov).

Ak existuje podozrenie na dedi¢nl predispoziciu, Zena
sa ma i pred rozhodnutim o pouzivani ktorejkolvek
CHC poradit s odbornym lekarom.

Iné zdravotné stavy spojené s VTE

Rakovina, systémovy lupus erythematosus,
hemolyticko-uremicky syndrém, chronické zapalové
ochorenie Criev (Crohnova choroba alebo ulcerézna
kolitida) a kosacikovitd anémia

ZvySujlci sa vek

Najma nad 35 rokov

Neexistuje ziadna zhoda ohfadom moznej Ulohy kfcovych zil a povrchovej tromboflebitidy pri vzniku

alebo progresii venéznej trombozy.

Musi sa zvazit zvysené riziko vzniku tromboembdlie podas gravidity a najméa pocdas 6-tyzdriového
obdobia Sestonedelia (informécie o ,,gravidite a laktacii®, pozri ¢ast 4.6).

Priznaky VTE (trombdza hlbokych Zil a pl'iicha embdlia)

Zend ma byt poudend, aby v pripade priznakov vyhladala okamzitt lekérsku pomoc a informovala

zdravotnickeho pracovnika, ze uziva CHC.
Priznaky trombdzy hlbokych zil (DVT) mézu zahfnat:




— jednostranny opuch nohy a/alebo chodidla alebo pozdiZ Zily v nohe,

— bolest alebo citlivost v nohe, ktord mozno pocitovat iba v stoji alebo pri chédzi,

— zvysené teplo v postihnutej nohe, sCervenanie alebo zmena sfarbenia pokozky na nohe.
Priznaky plicnej embdlie (PE) mdzu zahfnat:

— nahly nastup nevysvetlitelnej dychavicnosti alebo rychleho dychania,
nahly kasel, ktory méze stvisiet s hemoptyzou,
ostru bolest v hrudniku,

— zavazny pocit tocenia hlavy alebo zavrat,

— rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.
Niektoré z tychto priznakov (napriklad ,dychaviénost®, ,kasel") s nedpecifické a mdZzu byt nespravne
interpretované ako CastejSie alebo menej zavazné udalosti (napriklad infekcie dychacich ciest).
Medzi dalie prejavy vaskuldrnej oklizie mdZzu patrit: nahla bolest, opuch a mierne zmodranie
niektorej koncatiny.
Ak ddjde k okluzii v oku, medzi symptémy mézu patrit bezbolestné rozmazané videnie, ktoré moze
postupne prechddzat aZ do straty zraku. Niekedy méze déjst k strate zraku takmer okam#Zite.

Riziko vzniku arterialnej tromboembdlie (ATE)

Epidemiologické Studie spajaju pouzivanie CHC so zvySenym rizikom vzniku arterialnej tromboembdlie
(infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodny ischemicky zachvat, cievna
mozgova prihoda). Arterialne tromboembolické udalosti sa m6zu koncit smrtou.

Rizikové faktory pre vznik ATE

Riziko vzniku arterialnych tromboembolickych komplikacii alebo cerebrovaskularnej udalosti

u pouzivateliek CHC sa zvy3uje u zien s rizikovymi faktormi (pozri tabulku). [Vymysleny nazov] je
kontraindikovany, ak ma Zena jeden zavazny alebo viacero rizikovych faktorov vzniku ATE, ktoré ju
vystavuju vysokému riziku vzniku arterialnej trombdzy (pozri ¢ast 4.3). Ak méa Zena viac neZ jeden
rizikovy faktor, zvy$enie rizika mbze byt vadsie nez siéet jednotlivych faktorov - v takomto pripade sa
ma zvazit jej celkové riziko. Ak sa pomer prinosov a rizik povaZuje za negativny, CHC sa nema
predpisovat (pozri ¢ast 4.3).

Tabul'’ka: Rizikové faktory vzniku ATE

Rizikovy faktor Komentar
ZvySujlci sa vek Najma nad 35 rokov
Fajéenie Zendm sa ma odporudit, aby nefajéili, ak chcu

pouZivat CHC. Zenam vo veku nad 35 rokov, ktoré
pokraduju vo fajéeni, sa ma dérazne odporudit, aby
pouzivali iny spbsob antikoncepcie.

Hypertenzia

Obezita (index telesnej hmotnosti nad | Riziko sa vyrazne zvySuje so zvySovanim BMI.

30 kg/m?2). To je doblezité najma u zien s dalSimi rizikovymi
faktormi.

Pozitivna rodinna anamnéza Ak existuje podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, Zenu

(akykolvek vyskyt arterialnej musi pred rozhodnutim o pouzivani lubovolnej CHC

tromboembdlie u strodenca alebo vysetrit odborny lekar.

rodica, najma v relativne mladom
veku, napr. do 50 rokov).

Migréna Zvysenie frekvencie alebo zavaznosti migrény

v priebehu pouzivania CHC (¢o mézu byt skoré
priznaky cievnej mozgovej prihody) mbze byt
dbévodom na okamZité prerusenie pouzivania lieku.

DalSie zdravotné stavy spojené Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémia, ochorenie
s neziaducimi vaskularnymi srdcovych chlopni a atrialna fibrilacia,
udalostami. dyslipoproteinémia a systémovy lupus erythematosus.

Priznaky ATE
V pripade priznakov sa ma zene odporucit, aby bezodkladne vyhladala lekarsku pomoc a informovala

zdravotnickeho pracovnika, ze uziva CHC.
Priznaky cievnej mozgovej prihody mézu zahfnat:
— nabhla strata citlivosti alebo slabost tvare, ruky alebo nohy, najmé na jednej strane tela,
— néahle problémy s chédzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie,
— nahla zméatenost, problémy s recou alebo jej porozumenim,
— nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch odi,
— nahla, zavazna alebo dlhodoba bolest hlavy bez znamej priciny,
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— strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.
Docasné priznaky naznacuju, Zze udalostou je prechodny ischemicky zachvat (TIA).
Priznaky infarktu myokardu (MI) mézu zahfiat:
— bolest, nepohodlie, tlak, tazoba, pocit stla¢ania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod
hrudnou kostou,
— nepohodlie vyZarujuce do chrbta, celuste, hrdla, ruky, zaludka,
— pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,
— potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,
— extrémna slabost, Gzkost alebo dychavi¢nost,
— rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

L]
Lekarske vySetrenie/konzultacia

Pred zacatim pouZivania alebo opatovnym nasadenim [vymysleny nazov] sa ma vySetrit kompletna
zdravotna anamnéza (vratane rodinnej anamnézy) a musi sa vyludit gravidita. Ma sa zmerat krvny tlak
a vykonat zdravotnd prehliadka na zdklade kontraindikacii (pozri ¢ast 4.3) a upozorneni (pozri &ast
4.4). Je dblezité Zenu upozornit na informéacie o vendznej a arterialnej trombdze vratane rizika
pouzivania [vymysleny nazov] v porovnani s inymi CHC, o priznakoch VTE a ATE, o znamych rizikovych
faktoroch a o tom, ¢o robit v pripade podozrenia na trombézu.

Zena ma byt poudend, aby si pozorne preditala pisomnt informaciu pre pouZivatelku a dodrziavala
odporucéania uvedené v nej. Frekvencia a druh vy$etreni sa maju robit na zéklade stanovenych
postupov a maju sa prispdsobit individudlnym potrebam Zeny.

Zeny maju byt upozornené, Ze hormonalna antikoncepcia nechrani pred infekciami virusom HIV (AIDS)
ani inymi ochoreniami prenaSanymi pohlavnym stykom.

[...]
Cast' 4.6 — Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
[Nasledujuci text sa ma pridat do tejto Casti]

Pri opdtovnom zacdati pouzivania [vymysleny nazov] treba vziat do Gvahy zvy$ené riziko VTE v obdobi
po porode (pozri Casti 4.2. a 4.4).

Cast 4.8 - Neziaduce Gé&inky
[Nasledujlci text sa ma pridat’ do tejto &asti]

L1

Popis vybranych neziaducich reakcii

U Zien pouzivajucich CHC sa pozorovalo zvySené riziko vzniku arterialnych a venéznych trombotickych
a tromboembolickych udalosti vratane infarktu myokardu, cievnej mozgovej prihody, prechodnych
ischemickych zachvatov, vendznej trombadzy a plicnej embdlie, ktoré su podrobnejsie uvedené

v Casti 4.4.

L1

[VTE alebo ATE maju byt uvedené v tabulke nezZiaducich udalosti v ramci frekvencie ,Zriedkavé“.]

[Ma sa pridat nasledujlci text, pretoZe tieto lieky budl v zozname liekov vyZadujlcich si dalsie
monitorovanie]

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V*.

[*Pre tlaceny material si pozrite pokyny v sabléne QRD s anotaciami. ]
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1. Pisomna informacia pre pouzivatel'ku

[Mé& sa pridat’ nasledujlci text, pretoZe tieto lieky budi v zozname liekov vyZadujdcich si dalsie
monitorovanie]

vTento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpednosti. MdZete prispiet tym, ze nahlasite akékolvek vedlajsie Gc¢inky, ak sa u vas vyskytna.
Informécie o tom, ako hlasit vedlajsie U¢inky, najdete na konci Casti 4.

[Nasledujuci text sa ma vioZit do hornej éasti Pisomnej informdcie pre pouZivatelku]

Ddlezité informacie, ktoré treba vediet o kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (CHC):
e Ak sa pouZzivaju spravne, su jednou z najspolahlivejSich vratnych metdd antikoncepcie.
e Mierne zvySuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zilach a tepnach, najméa v prvom roku alebo pri
opatovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po preruseni trvajicom
4 alebo viac tyzdnov.
e Budte, opatrna a navstivte svojho lekara, ak si myslite, Ze mate priznaky krvnej zrazeniny
(pozri ¢ast 2 ,Krvné zrazeniny“).

L]

Cast 2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete [vymysleny nazov]
[Nasledujlci text sa ma vioZit na za&iatok tejto &asti]

VSeobecné poznamky

Predtym, ako zanete pouzivat[vymysleny ndzov], preditajte si informacie o krvnych zrazeninach

v Casti 2. Je obzvlast dolezité preditat si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny - pozri ¢ast 2 ,Krvné
zrazeniny*.

[-]
Kedy nemate pouzivat [vymysleny nazov]
[Tato Cast sa ma upravit tak, aby zahfriala nasledujlci text]

[Vymysleny ndzov] nemate pouZivat, ak mate niektory zo stavov uvedenych nizsie. Ak mate niektory
zo stavov uvedenych nizSie, musite to povedat svojmu lekarovi. Va3 lekar s vami potom prediskutuje,
akéa ina forma antikoncepcie by bola vhodnejsia.

e ak mate (alebo ste niekedy mali) krvna zrazeninu v krvnej cieve ndh (trombdza hibokych zil,
DVT), pluc (plicna embdlia, PE) alebo inych organov,

e ak viete, e mate nejakd poruchu ovplyviiujicu zrazanlivost krvi, napriklad nedostatok
proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-I111, faktor V Leiden alebo
antifosfolipidové protilatky,

e ak musite podstlpit chirurgicky zdkrok alebo ak ste dlhodobo nepohyblivé (pozri ¢ast ,Krvné
zrazeniny*),

e ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu,
ak méate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory spésobuje siln( bolest v hrudi
a mdze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat
(Transcient Ischemic Attack, TIA - doCasné priznaky cievnej mozgovej prihody),

e ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni, ktoré mézu zvySovat riziko vzniku zrazeniny
Vv tepnach:

— zavaznu cukrovku s poSkodenim krvnych ciev,
— velmi vysoky krvny tlak,
— velmi vysoka hladina tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy),
— stav znamy ako hyperhomocysteinémia,
e ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,migréna s aurou*.

L]
Upozornenia a opatrenia

[Nasledujuci text sa ma vioZit na zaciatok tejto casti]

| Kedy mate kontaktovat vasho lekdra?
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Vyhladajte bezodkladné lekarske oSetrenie
ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o mdze znamenat, Zze mate krvnua
zrazeninu v nohe (t. j. trombo6zu hibokych Zil), krvnt zrazeninu v pltcach (t. j. plticnu
emboliu) a srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu (pozri ¢ast ,Krvna zrazenina
(trombdéza)“ uvedenu nizSie).

Popis priznakov tychto zavaznych vedlajsich U¢inkov je uvedeny v €asti ,Ako rozpoznat krvn

Zrazeninu®.

[...]

Ak si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujucich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.
Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje pocas pouzivania [vymysleny ndzov], musite to tiez povedat
svojmu lekarovi.

[---]

e ak mate Crohnovu chorobu alebo ulcer6znu kolitidu (chronické zapalové ochorenie Criev),

e ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujlce prirodzeny obranny systém
vasho tela),

e ak mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS- porucha zrazanlivosti krvi spésobujlca zlyhanie
obliciek),

e ak mate kosacikovitu anémiu (dedi¢né ochorenie Cervenych krviniek),

e ak mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo sa tento stav vyskytol v rodine v
minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojena so zvySenym rizikom vzniku pankreatitidy (zapal
pankreasu).

e ak musite podstupit nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohyblivéa (pozri
dast 2 ,Krvné zrazeniny*),

e ak ste prave po pdérode, mate zvySené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa svojho lekara,
ako skoro po pdrode modzete zadat uzivat [vymysleny nazov].

¢ ak mate zpal podkoZznych Zil (povrchova tromboflebitida),

e ak mate kréové Zzily.

KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad [vymysleny ndzov], zvysuje riziko
vzniku krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych pripadoch méze krvna
zrazenina upchat krvné cievy a spOsobit zdvazné problémy.

Krvné zrazeniny mézu vzniknut
= v Zilach (oznacuje sa to ako ,vendzna trombdza", ,vendzna tromboembdlia® alebo VTE),
= v tepnach (oznacuje sa to ako ,arteridlna trombdza", ,arteridlna tromboembdlia“ alebo ATE).

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy Gplné. Zriedkavo sa mdzu vyskytnat zavazné
pretrvavajlce Géinky a velmi zriedkavo sa mdzu kondéit smrtou.

Je ddlezité zapamiitat si, Ze celkové riziko vzniku skodlivej krvnej zrazeniny z dévodu
uzivania [vymysleny nazov] je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

Ak spozorujete ktorykolvek z nasledujtcich prejavov alebo priznakov, okamzite vyhladajte lekarsku
pomaoc.

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim mdzete trpiet?

« opuch jednej nohy alebo pozdi? Zily v nohe alebo trombdza hlbokych Zzil
chodidle, najma ak ho sprevadza:
e bolest alebo citlivost v nohe, ktorl mozno pocitovat
iba v stoji alebo pri chddzi,
e pocit zvySenej teploty v postihnutej nohe,
e zmena sfarbenia pokozky na nohe, napriklad
zblednutie, sCervenanie alebo zmodranie.

e nahla nevysvetlitelnad dychavi¢nost alebo rychle dychanie, | pltcna embdlia
e nahly kasel bez zrejmej pri¢iny s moznym vykasliavanim
krvi,
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e ostrd bolest v hrudi, ktord sa moéze zvySovat s hlbokym
dychanim,

e zAavazny pocit omamenia alebo zavrat,

e rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,

e silna bolest v Zaludku.

Ak si nie ste isty, poradte sa s lekarom, pretoze niektoré

z tychto priznakov, ako napriklad kasel alebo dychavi¢nost,
mozno mylne povazovat za miernejsi stav, ako je napriklad
infekcia dychacich ciest (napr. ,bezné prechladnutie®).

Priznaky najcastejSie sa vyskytujlce v jednom oku: sietnicova Zilova tromboza

e okamzita strata zraku, alebo (krvna zrazenina v oku)

e bezbolestné rozmazané videnie, ktoré mdze postupne
prechddzat az do straty zraku.

e bolest v hrudi, nepohodlie, tlak, tazoba, srdcovy infarkt

e pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod
hrudnou kostou,

e pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

e nepohodlie v hornej Casti tela vyzarujlce do chrbta,
Celuste, hrdla, ruky a zaludka,

e potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

e mimoriadna slabost, Gzkost alebo dychavi¢nost,

e rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

e nahla slabost alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo cievna mozgova prihoda
nohy, najma na jednej strane tela,

e nahla zmatenost, problémy s recou alebo jej
porozumenim,

e nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch odi,

e nahle problémy s chédzou, zavrat, strata rovnovahy alebo

koordinacie,

e nahla, zavazna alebo dlhodoba bolest hlavy bez znamej
priciny,

e strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez
neho.

Niekedy mézu byt priznaky cievnej mozgovej prihody kratke
s takmer okamzitym a uplnym zotavenim sa, napriek tomu
musite vyhladat okamzité lekdrske oSetrenie, pretoze mdzete
byt ohrozena daldou cievnou mozgovou prihodou.

e opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny, krvné zrazeniny
e silnd bolest v zaludku (akutna bolest brucha). upchavajlce iné krvné cievy

KRVNE ZRAZENINY V ZILE

Co sa moze stat, ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile?

e Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym rizikom vzniku
krvnych zrazenin v zile (vendzna trombdza). Tieto vedlajsie Ucinky su vSak zriedkavé. Najcastejsie
sa vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

e Ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile v nohe alebo chodidle, mdzZe spdsobit trombdzu hibokych Zil
(DVT).

e Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pllcach, mdze spdsobit plicnu embdliu.

e Velmi zriedkavo sa zrazenina méze vytvorit v Zile v inom organe, napriklad v oku (sietnicova Zilova
trombodza).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvyssie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile je najvyssie pocas prvého roka uzivania kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie, ked sa uZiva po prvy krat. Toto riziko méze byt tieZ vyssie, ak znova
zac¢nete uzivat kombinovand hormonalnu antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni
trvajucom 4 tyzdne alebo viac.

Po prvom roku sa toto riziko zniZzuje, ale vzdy je mierne vySSie nez v pripade, ak by ste nepouzivali

Ziadnu kombinovanu hormonalnu antikoncepciu.
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Ked' prestanete uzivat [vymysleny nazov], riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekolkych tyzdriov
vrati na normalnu Uroven.

AkKé je riziko vzniku krvnej zrazeniny?

Toto riziko zavisi od vasho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie, ktoru uzivate.

Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo plticach (DVT alebo PE) pri uzivani [vymysleny
nazov] je malé.

[Nasledujtci text sa ma vioZit do tejto &asti]

N A
- Krvné zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 zien z 10 000 zien, ktoré neuzivaju
Ziadnu kombinovanu hormonéalnu antikoncepciu a nie su tehotné.
Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000 zien uzivajucich
kombinovanld hormonalnu antikoncepciu, ktord obsahuje levonogestrel, noretisterén alebo
norgestimat.
Dosial' nie je zname, aké je riziko vyskytu krvnej zrazeniny s [vymysleny nazov] v porovnani s
rizkom kombinovanej hormonélnej antikoncepcie obsahujlcej levonogestrel.
Riziko, Ze sa u vas vyskytne krvnd zrazenina sa bude lisit v zavislosti na vadom zdravotnom
stave (pozri "Faktory, zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nizsie).

[..]

Riziko vzniku krvnej
zrazeniny v priebehu
jedného roka

Zeny, ktoré nepouZivaja kombinovani hormonalnu priblizne 2 z 10 000 zien

tabletu/ndplast/kriZok a nie su tehotné

Zeny pouzivajuce kombinovana hormonalnu priblizne 5 az 7 z 10 000 Zzien

antikoncepcnu tabletu obsahujlicu levonorgestrel,

noretisterén alebo norgestimat

Zeny pouzivajlce [vymysleny nazov] dosial' nezndme

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri pouzivani [vymysleny nazov] je malé, ale niektoré stavy budu toto

riziko zvySovat. Vase riziko je vyssie:

e ak méate velkd nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?),

e ak niekto z va3ej najblizsej rodiny mal v mladosti krvni zrazeninu v nohe, plticach alebo v inom
organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mbzete mat dedi¢n( poruchu
zrazanlivosti krvi.

e ak musite podstlpit nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohyblivd z dévodu nejakého
zranenia alebo ochorenia alebo ak méate nohu v sadre. Pouzivanie [vymysleny ndzov] mdze byt
potrebné prerusit niekolko tyzdriov pred chirurgickym zakrokom alebo pocas doby, ked' ste
nepohybliva. Ak potrebujete prerusit pouZivanie [vymysleny ndzov], opytajte sa svojho lekara,
kedy ho moZete znova zacat pouzivat.

e ak ste starSia (najma priblizne nad 35 rokov),

e ak ste porodila pred menej nez niekolkymi tyzdfiami.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvysuje s tym, ¢im viac takychto stavov mate.

Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) mdZe dodasne zvysit riziko vzniku krvnej zrazeniny, najma
ak mate niektoré z dalsich uvedenych faktorov.

Je tiez déleZité povedat svojmu lekdrovi, ak sa vas ktorykolvek z tychto stavov tyka, a to aj v pripade,
ak si nie ste ista. Vas lekar mdze rozhodnut, Ze je potrebné ukondit pouzivanie [vymysleny nazov].
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Ak sa zmeni ktorykolvek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania [vymysleny nazov],
napriklad ak sa u blizkeho ¢lena rodiny vyskytne trombdza bez akéhokolvek zndmeho dévodu alebo ak
velmi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE
Co sa moze stat, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?

Podobne ako krvna zrazenina v Zile, aj zrazenina v tepne moze spdsobit zavazné problémy. Moze
spbsobit napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

Faktory zvysSujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je dblezité poznamenat, ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z dévodu
pouzivania [vymysleny nadzov] je velmi malé, ale mdzZe sa zvysit:

e so zvySujucim sa vekom ( priblizne nad 35 rokov),

o ak fajcite. Ked pouzivate kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad [vymysleny
nazov], odporuca sa prestat fajcit. Ak nedokazete prestat fajéit a mate viac nez 35 rokov, vas
lekdr vdm mdze odporudit pouZivanie iného typu antikoncepcie.

¢ ak mate nadvahu,

e ak mate vysoky krvny tlak,

e ak mal niektory ¢len vasej najblizSej rodiny v mladosti (do priblizne 50 rokov) srdcovy infarkt
alebo cievnu mozgov prihodu. V takomto pripade mézete mat tiez vysSie riziko vzniku
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody.

e ak vy, alebo niekto z vaSej najblizSej rodiny, mate vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol
alebo triglyceridy),

e ak méavate migrény, najma migrény s aurou,

e ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvanu
atrialna fibrilacia),

e ak mate cukrovku.

Ak mate viac neZ jeden z tychto stavov alebo ak je ktorykolvek z nich obzvlast zédvazny, riziko vzniku
krvnej zrazeniny mdze byt edte viac zvysené.

Ak sa zmeni ktorykolvek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania [vymysleny nazov],
napriklad ak za¢nete fajéit, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombdza bez akéhokolvek zndmeho
dovodu alebo ak velmi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

L]
Cast 4. Mozné vedlajsie Géinky
[Nasledujlci text sa ma vloZit do tejto &asti]

Tak ako vsetky lieky, aj [vymysleny ndzov] mbze spdsobovat vedlajdie Uc¢inky, hoci sa neprejavia

u kazdého. Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, najma ak je zavazny a pretrvavajuci, alebo
ak ddjde k akejkolvek zmene véasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, Ze by mohla byt spésobend
[vymysleny nazov], povedzte to svojmu lekarovi.

Zvyseneé riziko vzniku krvnych zrazenin v Zilach (venézna tromboembdlia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (arterialna tromboembdlia (ATE)) existuje u vSetkych zien uzivajucich kombinovanu
hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o réznych rizikach vyplyvajucich z uzivania
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, pozri ¢ast 2 ,Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete
[vymysleny nazov]“.

[Treba pridat text uvedeny niZsie a zosuladit frekvenciu neZiaducich uéinkov so stihrnom
charakteristickych vlastnosti lieku]

e Skodlivé krvné zrazeniny v Zile alebo tepne, napriklad:
0 Vv nohe alebo chodidle (t. j. DVT),
v pltcach (t. j. PE),
srdcovy infarkt,
cievna mozgova prihoda,
mala cievna mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgovej prihode,
zname ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),
krvné zrazeniny v peceni, zaludku/Crevach, oblickach alebo oku.

O o0OOo0oOo

o
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Riziko vzniku krvnej zrazeniny méze byt vysSie, ak mate akékolvek iné stavy, ktoré zvysuju toto riziko
(dalsie informacie o stavoch, ktoré zvy3uju riziko vzniku krvnych zrazenin, a priznakoch krvnej
zrazeniny, pozri Cast 2)

L]

[M3 sa pridat nasledujlci text, pretoZe tieto lieky budi v zozname liekov vyZadujlcich si dal$ie
monitorovanie]

Hlasenie vedl'ajsich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi icinok, obratte sa na svojho <lekdra> <,> <alebo>
<lekarnika> <alebo zdravotnu sestru>. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelku. Vedlajsie (¢inky mézete hlasit aj priamo
prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V*. Hldsenim vedlajsich Ucinkov
mbzete prispiet k ziskaniu daldich informacii o bezpedénosti tohto lieku.

[*Pre tlaCeny material si pozrite pokyny v Sabléne QRD s anotaciami.]
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PRILOHA 111.B — kombinovana hormonalna antikoncepcia obsahujtca dezogestrel

244



[Pre vSetky kombinované hormonalne antikoncepcie obsahujuce dezogestrel uvedené
v Prilohe 1, sa mé informdcia o lieku upravit (vloZenie, nahradenie alebo odstréanenie textu, podla
potreby), aby text zohladrioval dohodnuté znenie uvedené nizsie]

I. SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
Cast 4.1 - Terapeutické indikacie
[Text uvedeny niZsie sa ma vioZit na koniec tejto &asti ]

[...]

Pri rozhodovani o predpisani lieku [vymysleny ndzov] sa majl zvazit aktualne rizikové faktory u danej
Zeny, najma tie, ktoré su spojené s ven6znou tromboembdliou (VTE), a ako je riziko vzniku VTE pri
pouzivani [vymysleny nazov] porovnatelné s inou kombinovanou hormonalnou antikoncepciou
(Combined Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Cast 4.3 - Kontraindikacie
[Tato Cast sa ma upravit tak, aby zahfriala nasledujtice kontraindikéacie]

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nema pouzivat v nasledujicich podmienkach:

[...]
e Pritomnost alebo riziko vzniku vendznej tromboembdlie (VTE)
o Vendzna tromboembdlia - pritomna VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v anamnéze
(napr. trombodza hlbokych zil [DVT] alebo plicna embdlia [PE]).
o Znama dedi¢na alebo ziskana predispozicia na vznik vendznej tromboembdlie, ako
napriklad rezistencia voci APC (vratane faktora V Leiden), deficiencia antitrombinu-I1I,
deficiencia proteinu C, deficiencia proteinu S.
o Zavazny chirurgicky zakrok s dlhodobou imobilizaciou (pozri ¢ast 4.4).
0 Vysoké riziko vzniku venéznej tromboembodlie z dévodu pritomnosti viacerych rizikovych
faktorov (pozri ¢ast 4.4).

e Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)

o Arteridlna tromboembdlia - pritomna arteridlna tromboembodlia, arteridlna tromboembdlia
v anamnéze (napriklad infarkt myokardu) alebo stav, ktory je jej skorym priznakom
(napriklad angina pectoris).

o Cievne mozgové ochorenie - pritomna cievna mozgova prihoda, cievnha mozgova prihoda
v anamnéze alebo stav, ktory je jej skorym priznakom (napriklad prechodny ischemicky
zachvat, TIA).

0 Znama vrodena alebo ziskana predispozicia na vznik arterialneho tromboembolizmu, ako
napriklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové
protilatky, lupusové antikoagulancium).

o Migréna s loziskovymi neurologickymi symptémami v anamnéze.

0 Vysoké riziko vzniku arterialnej tromboembdélie z dévodu viacerych rizikovych faktorov
(pozri ¢ast 4.4) alebo pritomnosti jedného zavaZzného rizikového faktora, ako napriklad:

e diabetes mellitus s cievnymi symptémami,
e zavazna hypertenzia,
e zavazna dyslipoproteinémia.

[...]
Cast 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
[Tato dast sa ma upravit tak, aby odraZala nasledujici text]
Upozornenia

[...]

Ak je pritomny ktorykolvek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie, vhodnost pouZivania
[vymysleny nazov] sa ma s danou Zenou prekonzultovat.
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Zenu treba upozornit, Ze ak ddjde k zhorseniu alebo prvému prejavu ktoréhokolvek z tychto stavov
alebo rizikovych faktorov, ma sa obratit na svojho lekara, ktory uréi, ¢ ma ukoncit pouzivanie
[vymysleny nazov].

Riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)
[Nasledujlci text sa ma vloZit na zaliatok tejto asti]

Pouzivanie ktorejkolvek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvysuje riziko vzniku
venéznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim. Lieky, ktoré obsahuju
levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterén, st spojené s najniz§im rizikom vzniku VTE.
Dosial’ nie je zname, aké je riziko s [Vymysleny nazov] v porovnani s liekmi s niz§im
rizikom. Rozhodnutie pouzZivat ktorykol'vek iny liek, ako liek s najnizsim rizikom vzniku VTE,
sa ma urobit len po konzultacii s danou Zenou, aby sa zarudilo, Ze rozumie riziku vzniku VTE
pri pouzivani CHC, tomu, ako jej aktualne rizikové faktory ovplyviuja toto riziko, a Ze riziko
vzniku VTE je najvysSie v prvom roku pouzivania CHC. Su taktiez aj urcité dokazy o tom, Ze
sa toto riziko zvysuje pri opdatovnom zacati pouzivania CHC po preruseni pouzivania
trvajucom 4 tyzdne alebo dlhsSie.

[Nasledujlci text sa ma vioZit do tejto &asti]

U priblizne 2 z 10 000 Zien, ktoré nepouzivaju CHC a nie su gravidné, vznikne VTE v priebehu jedného
roka. Avsak u kaZdej jednej Zeny méze byt toto riziko ovela vyssSie v zavislosti od pritomnych
rizikovych faktorov (pozri nizsie).

Odhaduje sa?, e VTE sa v priebehu jedného roka vyskytne u priblizne 9 a7 12 Zien z 10 000 Zien,
ktoré pouZivaju CHC obsahujtcu [progestén],, v porovnani so 6 Zenami, ktoré pouzivaju CHC

obsahujucu levonorgestrel.

V obidvoch pripadoch je pocet VTE v priebehu jedného roku nizsi ako ako pocet oCakavany u Zien
pocas gravidity alebo v obdobi po porode.

VTE sa mdZe v 1 aZ 2 % pripadov skoncit smrtou.

! Tieto incidencie boli odhadnuté zo vetkych dat z epidemiologickych Stadii, pouzitim relativnych rizik pre rozne
lieky v porovnani s CHC obsahujicimi levonorgestrel

2 Stredny bod rozpétia 5-7 (pripadov) na 10 000 Zenskych rokov (ZR), zaloZeny na relativhom riziku kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie (CHC) obsahujucej levonorgestrel oproti 2,3 az 3,6 u neuzivateliek.
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[Nasledujuci graf sa ma vlozit sem]

Pocet pripadov VTE na 10 000 Zien v priebehu jedného roka

Pocet pripadov
VTE

12 +

10 +

NepouZzivanie CHC (2 pripady) CHC obsahujce levonorgestrel ; CHC obsahujuce dezogestrel
(5-7 pripadov) ‘ (9-12 pripadov)

[Nasledujlci text sa ma, podla potreby, ponechat/vioZit do tejto dasti]

U pouzivateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlaseny vyskyt trombdézy v inych krvnych cievach, napr.
v pecenovych, mezenterickych, oblickovych alebo sietnicovych zZildch a tepnéach.

[Nasledujlci text treba, podla potreby odstranit]

Neexistuje ziadny konsenzus ohladom toho, &i vyskyt tychto pripadov suvisi s pouzivanim CHC.
[Nasledujlci text sa ma vioZit do tejto &asti]

Rizikové faktory vzniku VTE

Riziko vzniku venéznych tromboembolickych komplikacii u pouzivateliek CHC sa m6ze znacne zvysit
Zeny s dalSimi rizikovymi faktormi, najma ak ma viacero rizikovych faktorov (pozri tabulku).

[Vymysleny nazov] je kontraindikovany, ak ma Zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju vystavuju
vysokému riziku vzniku vendéznej trombézy (pozri éast 4.3). Ak ma Zena viac ako jeden rizikovy faktor,
zvySenie rizika moze byt vacsie nez sucet jednotlivych faktorov - v takomto pripade sa ma zvazit jej
celkové riziko vyskytu VTE. Ak sa pomer prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema
predpisovat (pozri ¢ast 4.3).

Tabul'ka: Rizikové faktory pre vznik VTE

Rizikovy faktor Komentar

Obezita (index telesnej hmotnosti nad | Riziko sa vyrazne zvySuje so zvySovanim BMI.

30 kg/m?2) Obzvlast délezité je zvazit, ak si pritomné aj dalsie
rizikové faktory.

Dlhodoba imobilizacia, zavazny V tychto pripadoch sa odporuéa prerusit pouzivanie

chirurgicky zakrok, akykolvek naplasti/tablety/krizku (v pripade planovaného

chirurgicky zakrok na nohach alebo chirurgického zakroku najmenej Styri tyzdne pred
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panve, neurochirurgicky zakrok alebo
zavazny Uraz.

Poznamka: docCasna imobilizacia
vratane cestovania leteckou dopravou
trvajucou >4 hodiny méze byt tiez
rizikovym faktorom pre vznik VTE,
najma u zien s dalSimi rizikovymi
faktormi.

zakrokom) a pokracovat v fiom najskér dva tyzdne po
Uplnom obnoveni pohyblivosti. Ma sa pouzivat iny
spbsob antikoncepcie, aby sa zabranilo nezelanej
gravidite.

Ak sa pouZzivanie [vymysleny nazov] neprerusi vcas,
ma sa zvazit antitromboticka liecba.

Pozitivna rodinna anamnéza
(akykolvek vyskyt vendznej
tromboembdlie u surodenca alebo

Ak existuje podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, Zena
sa ma pred rozhodnutim o pouzivani akejkolvek CHC
poradit s odbornym lekarom

rodica, najma v relativhe skorom
veku, napr. do 50 rokov).

Iné zdravotné stavy spojené s VTE Rakovina, systémovy lupus erythematosus,
hemolyticko-uremicky syndrém, chronické zapalové
ochorenie Criev (Crohnova choroba alebo ulcerézna

kolitida) a kosacikovita anémia

ZvySujlci sa vek Najma nad 35 rokov

Neexistuje Ziadna zhoda ohladom moznej Ulohy kf¢ovych Zil a povrchovej tromboflebitidy pri vzniku
alebo progresii vendznej trombézy.

Musi sa zvazit zvysené riziko vzniku tromboembdlie pocas gravidity a najmé pocas 6-tyzdfiového
obdobia Sestonedelia (informécie o , gravidite a laktacii®, pozri ¢ast 4.6).

Priznaky VTE (trombdza hlbokych Zil a pl'iicha embédlia)

2

Zena ma byt poudend, aby v pripade priznakov vyhladala okamzit( lekdrsku pomoc a informovala
zdravotnickeho pracovnika, Ze uziva CHC.
Priznaky trombézy hibokych Zil (DVT) mdZu zahfriat: )

— jednostranny opuch nohy a/alebo chodidla alebo pozdiz Zily v nohe,

— bolest alebo citlivost v nohe, ktord mozno pocitovat iba v stoji alebo pri chédzi,

— pocit zvy$ené teplo v postihnutej nohe, s€ervenanie alebo zmena sfarbenia pokozky na

nohe.

Priznaky pltcnej embdlie (PE) mdZu zahffiat:

— nahly nastup nevysvetlitelnej dychavi¢nosti alebo rychleho dychania,
nahly kasel, ktory méze stvisiet s hemoptyzou,
ostrd bolest v hrudniku,
zavazny pocit tocenia hlavy alebo zavrat,

— rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.
Niektoré z tychto priznakov (napriklad ,dychavi¢nost", ,kasel") st neSpecifické a m6zu byt nespravne
interpretované ako Castejsie alebo menej zavazné udalosti (napriklad infekcie dychacich ciest).
Medzi dalSie prejavy vaskuldrnej okllizie mézu patrit: nahla bolest, opuch a mierne zmodranie
niektorej koncatiny.
Ak déjde k oklazii v oku, medzi symptomy mézu patrit bezbolestné rozmazané videnie, ktoré moze
postupne prechadzat az do straty zraku. Niekedy méze dojst k strate zraku takmer okamZite.

IA\

Riziko vzniku arterialnej tromboembodie (ATE)

Epidemiologické Studie spajaju pouzivanie CHC so zvySenym rizikom vzniku arterialnej tromboembdlie
(infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodny ischemicky zachvat, cievna
mozgova prihoda). Arteridlne tromboembolické udalosti sa m6zu kondcit smrtou.

Rizikové faktory pre vznik ATE
Riziko vzniku arterialnych tromboembolickych komplikacii alebo cerebrovaskularnej udalosti

u pouzivateliek CHC sa zvy3uje u zZien s rizikovymi faktormi (pozri tabulku). [Vymysleny nazov] je
kontraindikovany, ak ma Zena jeden zavazny alebo viacero rizikovych faktorov vzniku ATE, ktoré ju
vystavuju vysokému riziku vzniku arterialnej trombdzy (pozri ¢ast 4.3). Ak méa Zena viac neZ jeden
rizikovy faktor, zvySenie rizika moze byt vaésie nez sucet jednotlivych faktorov - v takomto pripade sa
ma zvazit jej celkové riziko. Ak sa pomer prinosov a rizik povaZzuje za negativny, CHC sa nema
predpisovat (pozri ¢ast 4.3).
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Tabul'ka: Rizikové faktory pre vznik ATE

Rizikovy faktor Komentar
ZvySujlci sa vek Najma nad 35 rokov
Fajéenie Zenam sa ma odporudit, aby nefajcili, ak chcl

pouzivat CHC. Zendm vo veku nad 35 rokov, ktoré
pokraduju vo fajéeni, sa ma dbérazne odporudit, aby
pouzivali iny spdsob antikoncepcie.

Hypertenzia

Obezita (index telesnej hmotnosti nad | Riziko sa vyrazne zvySuje so zvySovanim BMI.

30 kg/m?2). To je dblezité najma u Zien s dalSimi rizikovymi
faktormi.

Pozitivna rodinna anamnéza Ak existuje podozrenie na dedi¢nl predispoziciu, Zzenu

(akykolvek vyskyt arterialnej musi pred rozhodnutim o pouzivani lubovolnej CHC

tromboembdlie u strodenca alebo vysetrit odborny lekar.

rodica, najma v relativne mladom
veku, napr. do 50 rokov).

Migréna ZvysSenie frekvencie alebo zavaznosti migrény

v priebehu pouzivania CHC (¢o mézu byt skoré
priznaky cievnej mozgovej prihody) méze byt
dbévodom na okamZité prerusenie pouzivania lieku.

DalsSie zdravotné stavy spojené Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémia, ochorenie
s neziaducimi vaskularnymi srdcovych chlopni a atrialna fibrilacia,
udalostami. dyslipoproteinémia a systémovy lupus erythematosus.

Priznaky ATE
V pripade priznakov sa méa Zene odporudit, aby bezodkladne vyhladala lekdrsku pomoc a informovala

zdravotnickeho pracovnika, Ze uziva CHC.
Priznaky cievnej mozgovej prihody mézu zahfrat:
— nahla strata citlivosti alebo slabost tvare, ruky alebo nohy, najma na jednej strane tela,
— néahle problémy s chédzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie,
— nahla zméatenost, problémy s recou alebo jej porozumenim,
— nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch odi,
— nahla, zdvazna alebo dlhodoba bolest hlavy bez zndmej pri¢iny,
— strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.
Docasné priznaky naznaduju, Ze udalostou je prechodny ischemicky zachvat (TIA).
Priznaky infatktu myokardu (MI) méZu zahffiat:
— bolest, nepohodlie, tlak, taZzoba, pocit stla¢ania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod
hrudnou kostou,
— nepohodlie vyzarujlce do chrbta, Celuste, hrdla, ruky, zalidka,
— pocit plnosti, zaZivacich problémov alebo dusenia sa,
— potenie, nevolhost, vracanie alebo zavrat,
— extrémna slabost, Gzkost alebo dychavi¢nost,
— rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

L]
Lekarske vySetrenie/konzultacia

Pred zadatim pouzivania alebo op&dtovnym nasadenim [vymysleny ndzov] sa ma vySetrit kompletna
zdravotna anamnéza (vratane rodinnej anamnézy) a musi sa vylUdit gravidita. Ma sa zmerat krvny tlak
a vykonat zdravotnd prehliadka na zdklade kontraindikacii (pozri ¢ast 4.3) a upozorneni (pozri ¢ast
4.4). Je dblezité Zenu upozornit na informacie o vendznej a arterialnej tromboéze vratane rizika
pouzivania [vymysleny nazov] v porovnani s inymi CHC, o priznakoch VTE a ATE, o znamych rizikovych
faktoroch a o tom, ¢o robit v pripade podozrenia na trombo6zu.

Zena ma byt tieZ poudend, aby si pozorne preéitala pisomnu informéciu pre pouZivatelku a dodrziavala
odporucéania uvedené v nej. Frekvencia a druh vySetreni sa maju robit na zéklade stanovenych
postupov a maju sa prispdsobit individudlnym potrebam Zeny.

Zeny maju byt upozornené, Ze hormonalna antikoncepcia nechrani pred infekciami virusom HIV (AIDS)
ani inymi ochoreniami prenaSanymi pohlavnym stykom.

[...]

Cast 4.6 — Fertilita, gravidita a laktacia
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Gravidita
[Nasledujici text sa ma pridat do tejto &asti]

Pri opdtovnom zacati pouzivania [vymysleny nazov] treba vziat do Uvahy zvysené riziko VTE v obdobi
po pérode (pozri Casti 4.2. a 4.4).

Cast 4.8 - Neziaduce Gé&inky
[Nasledujlci text sa ma pridat do tejto ¢asti]

L1

Popis vybranych neZiaducich reakcii

U Zien pouzivajucich CHC sa pozorovalo zvySené riziko vzniku arterialnych a venéznych trombotickych
a tromboembolickych udalosti vratane infarktu myokardu, cievnej mozgovej prihody, prechodnych
ischemickych zachvatov, venéznej trombdzy a plicnej embdlie, ktoré st podrobnejsie uvedené

v Casti 4.4.

[-]

[VTE alebo ATE maju byt uvedené v tabulke nezZiaducich udalosti v ramci frekvencie ,Zriedkavé“.]
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1. Pisomna informacia pre pouzivatel'ku
[Nasledujuci text sa ma viozZit do hornej Casti Pisomnej informdcie pre pouZivatelku]

Ddlezité informacie, ktoré treba vediet o kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (CHC):
e Ak sa pouZzivaju spravne, su jednou z najspolahlivejSich vratnych metdd antikoncepcie.
e Mierne zvySuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zilach a tepnach, najméa v prvom roku alebo pri
opatovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po prerudeni trvajicom
4 alebo viac tyzdnov.
e Budte, opatrnad a navstivte svojho lekara, ak si myslite, Ze mate priznaky krvnej zrazeniny
(pozri ¢ast 2 ,Krvné zrazeniny“).

L]

Cast 2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete [vymysleny nazov]
[Nasledujtci text sa ma vioZit na zaiatok tejto &asti]
VSeobecné poznamky

Predtym, ako zacnete pouzivat [vymysleny nazov], preditajte si informacie o krvnych zrazeninach
v Casti 2. Je obzvlast dblezZité preditat si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny - pozri ¢ast 2 ,Krvné
Zrazeniny*.

[.]
Kedy nemate pouzivat [vymysleny nazov]
[Tato Cast sa ma upravit tak, aby zahfriala nasledujlci text]

[Vymysleny ndzov] nemate pouzivat, ak mate niektory zo stavov uvedenych niZ$ie. Ak mate niektory
zo stavov uvedenych nizsie, musite to povedat svojmu lekarovi. Vas lekar s vami potom prediskutuje,
aké ina forma antikoncepcie by bola vhodnejSia.

¢ ak mate (alebo ste niekedy mali) krvna zrazeninu v krvnej cieve ndh (trombéza hibokych Zil,
DVT), pluc (plicna embdlia, PE) alebo inych organov,

e ak viete, ze mate nejakd poruchu ovplyvriujicu zrazanlivost krvi, napriklad nedostatok
proteinu C, neodstatok proteinu S, neodstatok antitrombinu-I111, faktor V Leiden alebo
antifosfolipidové protilatky,

e ak musite podstulpit chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri ¢ast ,Krvné
zrazeniny*),

e ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu,

e ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory spdsobuje silnt bolest v hrudi
a mdze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat
(Transcient Ischemic Attack, TIA - doCasné priznaky cievnej mozgovej prihody),

e ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni, ktoré mézu zvySovat riziko vzniku zrazeniny
v tepnach:

— zavaznu cukrovku s poskodenim krvnych ciev,
— velmi vysoky krvny tlak,
— velmi vysoka hladina tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy),
— stav znamy ako hyperhomocysteinémia,
e ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,migréna s aurou*.

[-1]
Upozornenia a opatrenia

[Nasledujuci text sa ma vioZit na zaciatok tejto casti]

Kedy mate kontaktovat vasho lekara?

Vyhladajte bezodkladné lekarske oSetrenie
ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o méze znamenat, ze mate krvnu
zrazeninu v nohe (t. j. trombd6zu hlbokych Zil), krvni zrazeninu v pltUcach (t. j. plicnu
embdliu) a srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovl prihodu (pozri ast ,Krvna zrazenina
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(trombéza)“ uvedenu nizsie).
Popis priznakov tychto zavaznych vedlajsich U¢inkov je uvedeny v &asti ,Ako rozpoznat krvnu
zrazeninu“.

[...]

Ak si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujucich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.
Ak sa tento stav objavi alebo zhor$uje podas pouZivania [vymysleny ndzov], musite to tieZ povedat
svojmu lekarovi.

|
ak mate Crohnovu chorobu alebo ulcerdznu kolitidu (chronické zapalové ochorenie Criev),
ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujlce prirodzeny obranny systém
vasho tela),

e ak mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS- porucha zrazanlivosti krvi spésobujica zlyhanie
obliciek),

e ak mate kosacikovitl anémiu (dedicné ochorenie Cervenych krviniek),

e ak mate zvysSené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo sa tento stav vyskytol v rodine v
minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojena so zvySenym rizikom vzniku pankreatitidy (zapal
pankreasu).

e ak musite podstupit nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohyblivéa (pozri
dast 2 ,Krvné zrazeniny“),

e ak ste prave po pdérode, mate zvySené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa svojho lekara,
ako skoro po pdrode mézete zadat uzivat [vymysleny ndzov].

¢ ak mate zpal podkoZnych Zil (povrchova tromboflebitida),

e ak mate kréové Zzily.

e O r

KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad [vymysleny ndzov], zvysuje riziko
vzniku krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych pripadoch mdZze krvna
zrazenina upchat krvné cievy a spdsobit zadvazné problémy.

Krvné zrazeniny mdzu vzniknut
= v Zilach (oznacuje sa to ako ,vendzna trombdza", ,vendzna tromboembdlia® alebo VTE),
= v tepnach (oznacuje sa to ako ,arteridlna trombdza", ,arteridlna tromboembdlia® alebo ATE).

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy Uplné. Zriedkavo sa mbzu vyskytnut zavazné
pretrvavajlce udéinky a velmi zriedkavo sa m6zu koncit smrtou.

Je dolezité zapamatat si, Ze celkové riziko vzniku $kodlivej krvnej zrazeniny z dévodu
uzivania [vymysleny nazov] je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

Ak spozorujete ktorykolvek z nasledujticich prejavov alebo priznakov, okamzite vyhladajte lekarsku
pomaoc.

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim mdzete trpiet?

e opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo tromboza hibokych Zil
chodidle, najma ak ho sprevadza:
e bolest alebo citlivost v nohe, ktorl mozno pocitovat
iba v stoji alebo pri chddzi,
e pocit zvySenej teploty v postihnutej nohe,
e zmena sfarbenia pokozky na nohe, napriklad
zblednutie, sCervenanie alebo zmodranie.

e nahla nevysvetlitelnad dychavi¢nost alebo rychle dychanie, | pltcna embdlia

e nahly kasel bez zrejmej pri¢iny s moznym vykasliavanim
krvi,

e ostra bolest v hrudi, ktora sa méze zvySovat s hlbokym
dychanim,

e zAavazny pocit omamenia alebo zavrat,

e rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,

e silnd bolest v zaludku.
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Ak si nie ste isty, poradte sa s lekarom, pretoze niektoré

z tychto priznakov, ako napriklad kasel alebo dychavi¢nost,
mozno mylne povazovat za miernejsi stav, ako je napriklad
infekcia dychacich ciest (napr. ,bezné prechladnutie®).

Priznaky najcastejSie sa vyskytujlce v jednom oku: sietnicova Zilova tromboza

e okamzita strata zraku, alebo (krvna zrazenina v oku)

e bezbolestné rozmazané videnie, ktoré mdze postupne
prechadzat az do straty zraku.

e bolest v hrudi, nepohodlie, tlak, taZoba, srdcovy infarkt

e pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod
hrudnou kostou,

e pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

e nepohodlie v hornej Casti tela vyzarujlce do chrbta,
Celuste, hrdla, ruky a zaltudka,

e potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

e mimoriadna slabost, Gzkost alebo dychavi¢nost,

e rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

e nahla slabost alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo cievna mozgova prihoda
nohy, najma na jednej strane tela,

e nahla zmatenost, problémy s recou alebo jej
porozumenim,

e nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch odi,

e nahle problémy s chédzou, zavrat, strata rovnovahy alebo

koordinacie,

e nahla, zavazna alebo dlhodoba bolest hlavy bez zndmej
priciny,

e strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez
neho.

Niekedy mézu byt priznaky cievnej mozgovej prihody kratke
s takmer okamzitym a uplnym zotavenim sa, napriek tomu
musite vyhladat okamzité lekdrske oSetrenie, pretoZze moZete
byt ohrozena dalsou cievnou mozgovou prihodou.

e opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny, krvné zrazeniny
e silnd bolest v zaludku (akutna bolest brucha). upchavajlce iné krvné cievy

KRVNE ZRAZENINY V ZILE

Co sa moze stat, ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile?

e Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym rizikom vzniku
krvnych zrazenin v zile (vendzna trombdza). Tieto vedlajsie Ucinky su vSak zriedkavé. Najcastejsie
sa vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

e Ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile v nohe alebo chodidle, mdzZe spdsobit trombdzu hibokych Zil
(DVT).

e Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v plticach, méze spdsobit plicnu embdliu.

e Velmi zriedkavo sa zrazenina mdze vytvorit v Zile v inom organe, napriklad v oku (sietnicova Zilova
trombodza).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvyssie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile je najvyssie pocas prvého roka uzivania kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie, ked’ sa uziva po prvy krat. Toto riziko mdze byt tiez vyssie, ak znova
zac¢nete uzivat kombinovanl hormonalnu antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni

trvajucom 4 tyzdne alebo viac.

Po prvom roku sa toto riziko zniZzuje, ale vzdy je mierne vysSSie nez v pripade, ak by ste nepouzivali
Ziadnu kombinovanu hormonéalnu antikoncepciu.

Ked prestanete uzivat [vymysleny nazov], riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekolkych tyzdrov
vrati na normalnu Uroven.

Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?
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Toto riziko zavisi od vasho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie, ktoru uzivate.

Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo pltcach (DVT alebo PE) pri uzivani [vymysleny
nazov] je malé.

[Nasledujlci text sa ma vioZit do tejto &asti]

N

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 zien z 10 000 zien, ktoré neuzivaju
Ziadnu kombinovanu hormonalnu antikoncepciu a nie su tehotné.

Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu jedného roka priblizne u 5 az 7 Zien z 10 000 Zien
uZivajucich kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje levonogestrel,
noretisteron alebo norgestiméat.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu jedného roka priblizne u 9 az 12 zien z 10 000 Zien
uzivajucich kombinovant hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje dezogestrel ako napriklad
[vymysleny nazov].

Riziko, Ze sa u vas vyskytne krvnd zrazenina sa bude lisit v zavislosti na vadom zdravotnom
stave (pozri "Faktory, zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nizsie).

[---]

Riziko vzniku krvnej
zrazeniny v priebehu
jedného roka

Zeny, ktoré nepouZzivaju kombinovani hormonalnu priblizne 2 z 10 000 zien

tabletu/ndplast/krizok a nie su tehotné

Zeny pouzivajice kombinovani hormonalnu priblizne 5 az 7 z 10 000 Zien

antikoncepcnu tabletu obsahujdcu levonorgestrel,

noretisterén alebo norgestimat

Zeny pouzivajlce [vymysleny nazov] priblizne 9 az 12 z 10 000 Zien

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri pouzivani [vymysleny nazov] je malé, ale niektoré stavy budu toto

riziko zvySovat. Vase riziko je vyssie:

e ak mate velkd nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?),

e ak niekto z vasej najblizSej rodiny mal v mladosti krvnl zrazeninu v nohe, plicach alebo v inom
organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mdzete mat dedi¢nd poruchu
zrazanlivosti krvi.

e ak musite podstupit nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohybliva z dévodu nejakého
zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Pouzivanie [vymysleny nazov] mdze byt
potrebné prerudit niekolko tyzdfiov pred chirurgickym zdkrokom alebo pocéas doby, ked ste
nepohybliva. Ak potrebujete prerusit pouzivanie [vymysleny nazov], opytajte sa svojho lekara,
kedy ho mézete znova zacat pouzivat

¢ ak ste starSia (najma priblizne nad 35 rokov),

e ak ste porodila pred menej nez niekolkymi tyzdfiami.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvy3uje s tym, ¢im viac takychto stavov mate.

Cestovanie leteckou dopravou (=>4 hodiny) mdze docasne zvysit riziko vzniku krvnej zrazeniny, najmé
ak mate niektoré z dalSich uvedenych faktorov.

Je tiez délezité povedat svojmu lekarovi, ak sa vas ktorykolvek z tychto stavov tyka, a to aj v pripade,
ak si nie ste ista. Vas lekdr moze rozhodnut, Ze je potrebné ukonéit pouzivanie [vymysleny nazov].

Ak sa zmeni ktorykolvek z vysSsSie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania [vymysleny nazov],
napriklad ak sa u blizkeho ¢lena rodiny vyskytne trombdza bez akéhokolvek znameho dévodu alebo ak
velmi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE
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Co sa moze stat, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?

Podobne ako krvna zrazenina v Zile, aj zrazenina v tepne mbze spdsobit zdvazné problémy. Mbze
spoOsobit napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je ddlezité poznamenat, Ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z dévodu
pouzivania [vymysleny nazov] je velmi malé, ale mbze sa zvysit:

e 5o zvySujucim sa vekom (priblizne nad 35 rokov),

o ak fajcite. Ked pouzivate kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad [vymysleny
nazov], odporida sa prestat fajéit. Ak nedokazZete prestat fajéit a mate viac nez 35 rokov, vas
lekdr vdm mdze odporudit pouzivanie iného typu antikoncepcie.

¢ ak mate nadvahu,

¢ ak mate vysoky krvny tlak,

e ak mal niektory clen vasej najblizSej rodiny v mladosti (do priblizne 50 rokov) srdcovy infarkt
alebo cievnu mozgovt prihodu. V takomto pripade mézete mat tieZ vyssie riziko vzniku
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody.

e ak vy, alebo niekto z vaSej najblizSej rodiny, mate vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol
alebo triglyceridy),

e ak mavate migrény, najma migrény s aurou,
ak méate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvanu
atrialna fibrilacia),

¢ ak mate cukrovku.

Ak mate viac neZ jeden z tychto stavov alebo ak je ktorykolvek z nich obzvlast zavazny, riziko vzniku
krvnej zrazeniny moze byt este viac zvysené.

Ak sa zmeni ktorykolvek z vyssSie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania [vymysleny nazov],
napriklad ak za¢nete fajéit, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombdza bez akéhokolvek zndmeho
dovodu alebo ak velmi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

[.1]
Cast 4. Mozné vedl'ajsie Géinky
[Nasledujuci text sa md vioZit do tejto Easti]

Tak ako vsetky lieky, aj [vymysleny ndzov] mdzZe spdsobovat vedlajsie uc¢inky, hoci sa neprejavia

u kazdého. Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ic¢inok, najma ak je zavazny a pretrvavajuci, alebo
ak dbdjde k akejkolvek zmene vasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, Ze by mohla byt spésobend
[vymysleny n4zov], povedzte to svojmu lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach (ven6zna tromboembodélia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (arterialna tromboembodlia (ATE)) existuje u vSetkych Zien uzivajucich kombinovanu
hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o réznych rizikach vyplyvajucich z uzivania
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie pozri v ¢asti 2 ,,Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete
[vymysleny nazov]“.

[Treba pridat text uvedeny niZsie a zosuladit frekvenciu neZiaducich dé&inkov so suhrnom
charakteristickych vlastnosti lieku]

e Skodlivé krvné zrazeniny v Zile alebo tepne, napriklad:
0 Vv nohe alebo chodidle (t. j. DVT),
v plucach (t. j. PE),
srdcovy infarkt,
cievna mozgova prihoda,
mala cievna mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgovej prihode,
zname ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),
o krvné zrazeniny v peceni, zaludku/crevach, obli¢ckach alebo oku.

O O0OO0OOo

Riziko vzniku krvnej zrazeniny moze byt vyssSie, ak mate akékolvek iné stavy, ktoré zvysuju toto riziko
(dalsie informacie o stavoch, ktoré zvy3uju riziko vzniku krvnych zrazenin, a priznakoch krvnej
zrazeniny, pozri ¢ast 2)

L1
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PRILOHA 111.C — kombinovana hormonalna antikoncepcia obsahujica dienogest
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[Pre vSetky kombinované hormonalne antikoncepcie obsahujluce dienogest uvedené
v Prilohe 1, sa mé informdcia o lieku upravit (vloZenie, nahradenie alebo odstréanenie textu, podla
potreby), aby text zohladrioval dohodnuté znenie uvedené nizsie]

I. SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
Cast 4.1 - Terapeutické indikacie
[Text uvedeny niZ$ie sa ma vioZit na koniec tejto &asti |

[...]

Pri rozhodovani o predpisani lieku [vymysleny ndzov] sa majl zvazit aktualne rizikové faktory u danej
Zeny, najma tie, ktoré su spojené s venéznou tromboembdliou (VTE), a ako je riziko vzniku VTE pri
pouzivani [vymysleny nazov] porovnatelné s inou kombinovanou hormonalnou antikoncepciou
(Combined Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Cast 4.3 - Kontraindikacie
[Tato East sa ma upravit tak, aby zahfriala nasledujtce kontraindikacie]

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nema pouzivat v nasledujucich podmienkach:

[...]
e Pritomnost alebo riziko vzniku vendznej tromboembdlie (VTE)
o Vendzna tromboembdlia - pritomna VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v anamnéze
(napr. trombdza hibokych Zil [DVT] alebo plticna embdlia [PE]).
o Znama dedi¢na alebo ziskana predispozicia na vznik vendznej tromboembdlie, ako
napriklad rezistencia voci APC (vratane faktora V Leiden), deficiencia antitrombinu-I1I,
deficiencia proteinu C, deficiencia proteinu S.
o Zavazny chirurgicky zakrok s dlhodobou imobilizaciou (pozri ¢ast 4.4).
0 Vysoké riziko vzniku venéznej tromboembodlie z dévodu pritomnosti viacerych rizikovych
faktorov (pozri ¢ast 4.4).

e Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)

o Arteridlna tromboembdlia - pritomna arteridlna tromboembodlia, arteridlna tromboembdlia
v anamnéze (napriklad infarkt myokardu) alebo stav, ktory je jej skorym priznakom
(napriklad angina pectoris).

o Cievne mozgové ochorenie - pritomna cievna mozgova prihoda, cievnha mozgova prihoda
v anamnéze alebo stav, ktory je jej skorym priznakom (napriklad prechodny ischemicky
zachvat, TIA).

0 Znama vrodena alebo ziskana predispozicia na vznik arterialnej tromboembdlie, ako
napriklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové
protilatky, lupusové antikoagulancium).

o Migréna s loziskovymi neurologickymi symptémami v anamnéze.

0 Vysoké riziko vzniku arterialnej tromboembdlie z dévodu viacerych rizikovych faktorov
(pozri ¢ast 4.4) alebo pritomnosti jedného zavaZzného rizikového faktora, ako napriklad:

e diabetes mellitus s cievnymi symptémami,
e zavazna hypertenzia,
e zavazna dyslipoproteinémia.

[...]

Cast 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
[Tato &ast sa ma upravit tak, aby odraZala nasledujlci text]
Upozornenia

[...]

Ak je pritomny ktorykolvek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie, vhodnost pouZivania
[vymysleny nazov] sa ma s danou Zenou prekonzultovat.
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Zenu treba upozornit, Ze ak ddjde k zhorseniu alebo prvému prejavu ktoréhokolvek z tychto stavov
alebo rizikovych faktorov, ma sa obratit na svojho lekara, ktory uréi, ¢ ma ukoncit pouzivanie
[vymysleny nazov].

Riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)
[Nasledujlci text sa ma vloZit na zaliatok tejto asti]

Pouzivanie ktorejkolvek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvysuje riziko vzniku
vendznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim. Lieky, ktoré obsahuju
levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterén, st spojené s najnizs§im rizikom vzniku VTE.
Dosial’ nie je zname, aké je riziko s [Vymysleny nazov] v porovnani s liekmi s niz§im
rizikom. Rozhodnutie pouZivat ktorykol'vek iny liek, ako liek s najnizsim rizikom vzniku VTE,
sa ma urobit len po konzultacii s danou Zenou, aby sa zarudilo, Ze rozumie riziku vzniku VTE
pri pouzivani CHC, tomu, ako jej aktualne rizikové faktory ovplyviujia toto riziko, a Ze riziko
vzniku VTE je najvyssie v prvom roku pouzivania CHC. Su taktiez aj urcité dokazy o tom, Ze
sa toto riziko zvysuje pri opatovnom zacati pouzivania CHC po preruseni pouzivania
trvajucom 4 tyzdne alebo dlhsSie.

[Pre lieky, ktoré obsahuju dienogest v kombinacii s nizkou davkou (<50 pg)
etinylestradiolu]

[Nasledujtci text sa ma vloZit do tejto Casti]

U priblizne 2 z 10 000 zZien, ktoré nepouzivaju CHC a nie su gravidné, vznikne VTE v priebehu jedného
roka. AvSak u kazdej jednej Zeny mbze byt toto riziko ovela vyssSie v zavislosti od pritomnych
rizikovych faktorov (pozri nizsie).

Epidemiologické Studie u Zien, ktoré pouZivaju nizkodavkovu kombinovani hormonalnu antikoncepciu
(<50 pg etinylestradiolu) ukazali, Zze VTE sa vyskytuje priblizne u 6 az 12 zien z 10 000 v priebehu
jedného roka.

Odhaduje sa, e VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u priblizne 6 Zien z 10 000 Zien, ktoré
pouzivaju CHC obsahujucu levonorgestrel.

Obmedzené epidemiologické Udaje naznacuju, zZe riziko vyskytu VTE pri pouzivani CHC obsahujlcich
dienogest mdze byt podobné riziku pri pouZivani CHC obsahujicich levonorgestrel.

V oboch pripadoch je pocet vyskytov VTE za rok nizsi nez pocet oakavany pocas gravidity alebo
v obdobi po pbérode.

VTE sa mdZe v 1 aZ 2 % pripadov skoncit smrtou.

[Pre lieky, ktoré obsahuju dienogest v kombinacii s estradiolvaleratom]

1 Stredny bod rozpétia 5-7 (pripadov) na 10 000 Zenskych rokov (ZR), zaloZeny na relativhom riziku kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie (CHC) obsahujucej levonorgestrel oproti 2,3 az 3,6 u neuzivateliek.
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[Nasledujlci text sa ma vioZit do tejto &asti]

U priblizne 2 z 10 000 Zien, ktoré nepouzivaju CHC a nie su gravidné, vznikne VTE v priebehu jedného
roka. AvSak u kazdej jednej Zeny méZe byt toto riziko ovela vy$Sie v zavislosti od pritomnych
rizikovych faktorov (pozri nizsie).

Epidemiologické Studie u Zien, ktoré pouzivaju nizkodavkovi kombinovanu hormonéalnu antikoncepciu
(<50 ug etinylestradiolu) ukazali, ze VTE sa vyskytuje u priblizne 6 az 12 Zien z 10 000 v priebehu
jedného roka.

Odhaduje sa, Zze z 10 000 zien, ktoré pouzivaju CHC obsahujucu levonorgestrel, sa vyskytne VTE
v priebehu jedného roka u priblizne 6* Zien.

Dosial’ nie je zname, aké je riziko vyskytu VTE u kombinovanej hormonalnej antikoncepcie
obsahujucej [progestogén] v porovnani s rizkom kombinovanej hormonalnej antikoncepcie
obsahujucej nizkodavkovy levonogestrel.

Pocetnost vyskytu VTE je za rok nizSia pri nizkodavkovych CHC, ako je ofakavana pocas gravidity
alebo v obdobi po pbdrode.

VTE sa mdZe v 1 a? 2 % pripadov skon¢it smrtou.
[Pre vSetky lieky obsahujuce dienogest uvedené v Prilohe 1]
[Nasledujtci text sa md, podla potreby, ponechat/vioZit do tejto &asti]

U pouzivateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlaseny vyskyt trombézy v inych krvnych cievach, napr.
v pecenovych, mezenterickych, oblickovych alebo sietnicovych zilach a tepnach.

[Nasledujlci text treba, podla potreby odstranit]
Neexistuje zZiadny konsenzus ohladom toho, ¢i vyskyt tychto pripadov suvisi s pouzivanim CHC.

[Nasledujtci text sa ma vloZit do tejto Casti]

Rizikové faktory vzniku VTE
Riziko vzniku vendznych tromboembolickych komplikacii u pouzivateliek CHC sa mdze znacne zvysit u

Zeny s dalSimi rizikovymi faktormi, najma ak ma viacero rizikovych faktorov (pozri tabulku).

[Vymysleny nazov] je kontraindikovany, ak ma Zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju vystavuju
vysokému riziku vzniku vendznej trombdzy (pozri ast 4.3). Ak ma Zena viac ako jeden rizikovy faktor,
zvySenie rizika mdze byt vadésie nez silet jednotlivych faktorov - v takomto pripade sa ma zvazit jej
celkové riziko vyskytu VTE. Ak sa pomer prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema
predpisovat (pozri ¢ast 4.3).

Tabul'’ka: Rizikové faktory vzniku VTE

Rizikovy faktor Komentar

Obezita (index telesnej hmotnosti nad | Riziko sa vyrazne zvySuje so zvySovanim BMI.

30 kg/m?2) Obzvlast dblezité je to zvazit, ak s pritomné aj dalsie
rizikové faktory.

Dlhodoba imobilizacia, zavazny V tychto pripadoch sa odporutca prerusit pouzivanie

chirurgicky zakrok, akykolvek naplasti/tablety/kriuzku (v pripade planovaného

chirurgicky zakrok na nohachalebo chirurgického zdkroku najmenej Styri tyzdne pred

panve, neurochirurgicky zakrok alebo | zakrokom) a pokracovat v fiom najskor dva tyzdne po

zavazny Uraz. Uplnom obnoveni pohyblivosti. Ma sa pouzivat iny
spbsob antikoncepcie, aby sa zabranilo nezelanej
gravidite.
Ak sa pouZivanie [vymysleny nazov] neprerusi vcas,
ma sa zvazit antitromboticka liecba.

Poznamka: docasna imobilizacia

vratane cestovania leteckou dopravou
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trvajucou =>4 hodiny mdze byt tiez
rizikovym faktorom pre vznik VTE,
najma u Zien s dalsSimi rizikovymi

faktormi.

Pozitivna rodinna anamnéza Ak existuje podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, Zzena
(akykolvek vyskyt vendznej sa ma pred rozhodnutim o pouzivani ktorejkolvek CHC
tromboembodlie u surodenca alebo poradit s odbornym lekarom.

rodic¢a, najma v relativne skorom
veku, napr. do 50 rokov).

Iné zdravotné stavy spojené s VTE Rakovina, systémovy lupus erythematosus,
hemolyticko-uremicky syndrém, chronické zapalové
ochorenie Criev (Crohnova choroba alebo ulcerézna
kolitida) a kosacikovitd anémia

ZvySujuci sa vek Najma nad 35 rokov

Neexistuje Ziadna zhoda ohladom moznej Ulohy kféovych zil a povrchovej tromboflebitidy pri vzniku
alebo progresii venéznej trombozy.

Musi sa zvazit zvySené riziko vzniku tromboembdlie podas gravidity a najméa podas 6-tyzdfiového
obdobia Sestonedelia (informacie o ,,gravidite a laktacii®, pozri ¢ast 4.6).

Priznaky VTE (trombéza hlbokych Zil a pl'icha embélia)

Zena ma byt poudend, aby v pripade priznakov vyhladala okamZit( lekarsku pomoc a informovala
zdravotnickeho pracovnika, ze uziva CHC.

Priznaky trombozy hlbokych Zil (DVT) mbzu zahfriat:

— jednostranny opuch nohy a/alebo chodidla alebo pozdiz Zily v nohe,

— bolest alebo citlivost v nohe, ktord mozno pocitovat iba v stoji alebo pri chédzi,

— zvy3ené teplo v postihnutej nohe, sCervenanie alebo zmena sfarbenia pokozky na nohe.
Priznaky plicnej embdlie (PE) mézu zahffiat:

— nahly nastup nevysvetlitelnej dychavicnosti alebo rychleho dychania,

— nahly kadel, ktory mdze suvisiet s hemoptyzou,

— ostru bolest v hrudniku,

— zavazny pocit toCenia hlavy alebo zavrat,

— rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.
Niektoré z tychto priznakov (napriklad ,dychaviénost®, ,kasel") s nedpecifické a mdZzu byt nespravne
interpretované ako CastejSie alebo menej zavazné udalosti (napriklad infekcie dychacich ciest).
Medzi dalSie prejavy vaskularnej oklizie moézu patrit: nahla bolest, opuch a mierne zmodranie
niektorej koncatiny.

Ak déjde k oklazii v oku, medzi symptomy mozu patrit bezbolestné rozmazané videnie, ktoré méze
postupne prechadzat az do straty zraku. Niekedy mdze ddjst k strate zraku takmer okam?Zite.

Riziko vzniku arterialnej tromboembdlie (ATE)

Epidemiologické Studie spajaju pouzivanie CHC so zvySenym rizikom vzniku arterialnej tromboembdlie
(infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodny ischemicky zachvat, cievna
mozgova prihoda). Arteridlne tromboembolické udalosti sa mdZu konéit smrtou.

Rizikové faktory pre vznik ATE

Riziko vzniku arterialnych tromboembolickych komplikacii alebo cerebrovaskularnej udalosti

u pouzivateliek CHC sa zvy3uje u zien s rizikovymi faktormi (pozri tabulku). [Vymysleny nazov] je
kontraindikovany, ak ma zena jeden zavazny alebo viacero rizikovych faktorov vzniku ATE, ktoré ju
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vystavuja vysokému riziku vzniku arterialnej trombozy (pozri ¢ast 4.3). Ak ma Zena viac nez jeden

rizikovy faktor, zvySenie rizika moze byt vaésie nez sucet jednotlivych faktorov - v takomto pripade sa
ma zvazit jej celkové riziko. Ak sa pomer prinosov a rizik povaZzuje za negativny, CHC sa nema

predpisovat (pozri ¢ast 4.3).

Tabul'ka: Rizikové faktory pre vznik ATE

Rizikovy faktor

Komentar

ZvysSujlci sa vek

Najma nad 35 rokov

Fajcenie

Zenadm sa ma odporudit, aby nefajcili, ak chcl
pouzivat CHC. Zendm vo veku nad 35 rokov, ktoré
pokraduju vo fajéeni, sa ma dbrazne odporucit, aby
pouzivali iny spdsob antikoncepcie.

Hypertenzia

Obezita (index telesnej hmotnosti nad
30 kg/m=2).

Riziko sa vyrazne zvySuje so zvySovanim BMI.
To je dblezZité najma u Zien s dalsimi rizikovymi
faktormi.

Pozitivna rodinnd anamnéza
(akykolvek vyskyt arterialnej
tromboembdlie u surodenca alebo
rodica, najma v relativne mladom
veku, napr. do 50 rokov).

Ak existuje podozrenie na dedi¢nl predispoziciu, Zzenu
musi pred rozhodnutim o pouzivani lubovolnej CHC
vysetrit odborny lekar.

Migréna

Zvysenie frekvencie alebo zavaznosti migrény

v priebehu pouzivania CHC (¢o mdzu byt skoré
priznaky cievnej mozgovej prihody) mbze byt
dbévodom na okamZité prerusenie pouzivania lieku.

DalsSie zdravotné stavy spojené
s neziaducimi vaskularnymi
udalostami.

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémia, ochorenie
srdcovych chlopni a atrialna fibrilacia,
dyslipoproteinémia a systémovy lupus erythematosus.

Priznaky ATE

V pripade priznakov sa méa Zene odporudit, aby bezodkladne vyhladala lekdrsku pomoc a informovala
zdravotnickeho pracovnika, Ze uziva CHC.

Priznaky cievnej mozgovej prihody mézu zahfniat:

— nahla strata citlivosti alebo slabost tvare, ruky alebo nohy, najma na jednej strane tela,

— nahle problémy s chbédzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie,

— nahla zmétenost, problémy s redou alebo jej porozumenim,

— nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch odi,

— nahla, zavazna alebo dlhodoba bolest hlavy bez znamej pri¢iny,

— strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

Docasné priznaky naznaduju, Ze udalostou je prechodny ischemicky zachvat (TIA).

Priznaky infarktu myokardu (MI) mdZu zahffiat:

— bolest, nepohodlie, tlak, tazoba, pocit stld¢ania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod

hrudnou kostou,

— nepohodlie vyzarujuce do chrbta, Celuste, hrdla, ruky, zaltdka,

— pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

— potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

— extrémna slabost, Gzkost alebo dychavi¢nost,

— rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

L]
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Lekarske vySetrenie/konzultacia

Pred zacdatim pouzivania alebo opadtovnym nasadenim [vymysleny ndzov] sa ma vySetrit kompletna
zdravotna anamnéza (vratane rodinnej anamnézy) a musi sa vylucit gravidita. Ma sa zmerat krvny tlak
a vykonat zdravotna prehliadka na zaklade kontraindikacii (pozri ¢ast 4.3) a upozorneni (pozri ¢ast
4.4). Je dblezité Zenu upozornit na informacie o vendznej a arterialnej tromboéze vratane rizika
pouzivania [vymysleny nazov] v porovnani s inymi CHC, o priznakoch VTE a ATE, o znamych rizikovych
faktoroch a o tom, ¢o robit v pripade podozrenia na trombdézu.

Zena ma byt tiez poudend, aby si pozorne preditala pisomnu informaciu pre pouzivatelku a dodrziavala
odporudania uvedené v nej. Frekvencia a druh vySetreni sa maju robit na zédklade stanovenych
postupov a maju sa prispOsobit individualnym potrebam zeny.

Zeny sa maju byt upozornené, e hormonalna antikoncepcia nechrani pred infekciami virusom HIV
(AIDS) ani inymi ochoreniami prenasanymi pohlavnym stykom.

[...]
Cast 4.6 — Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
[Nasledujuci text sa ma pridat do tejto Casti]

Pri opdtovnom zacdati pouzivania [vymysleny nazov] treba vziat do Gvahy zvy$ené riziko VTE v obdobi
po pérode. (pozri Casti 4.2 a 4.4)

Cast 4.8 - Neziaduce Gé&inky

[Nasledujuci text sa ma pridat do tejto Casti]

L1

Popis vybranych neZiaducich reakcii

U Zien pouzivajucich CHC sa pozorovalo zvysené riziko vzniku arterialnych a venéznych trombotickych
a tromboembolickych udalosti vratane infarktu myokardu, cievnej mozgovej prihody, prechodnych
ischemickych zachvatov, venéznej trombdzy a pllcnej embdlie, ktoré st podrobnejsie uvedené

v Casti 4.4.

[-]

[VTE alebo ATE maju byt uvedené v tabulke nezZiaducich udalosti v ramci frekvencie ,Zriedkavé“.]
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1. Pisomna informacia pre pouzivatel'ku
[Nasledujuci text sa ma vioZit do hornej éasti Pisomnej informdcie pre pouZivatelku]

Ddlezité informacie, ktoré treba vediet o kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (CHC):
e Ak sa pouZzivaju spravne, su jednou z najspolahlivejSich vratnych metdd antikoncepcie.
e Mierne zvySuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zilach a tepnach, najméa v prvom roku alebo pri
opatovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po preruseni trvajicom
4 alebo viac tyzdnov.
e Budte, opatrnad a navstivte svojho lekara, ak si myslite, Ze mate priznaky krvnej zrazeniny
(pozri ¢ast 2 ,Krvné zrazeniny“).

L]

Cast 2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete [vymysleny nazov]
[Nasledujtci text sa ma vioZit na zaiatok tejto &asti]

VSeobecné poznamky

Predtym ako zaCnete pouzivaz [vymysleny ndzov], precitajte si informacie o krvnych zrazeninach

v Casti 2. Je obzvlast dolezité preditat si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny - pozri ¢ast 2 ,Krvné
zrazeniny*.

[]
Kedy nemate pouzivat [vymysleny nazov]
[Tato Cast sa ma upravit tak, aby zahfriala nasledujlci text]

[Vymysleny ndzov] nemate pouzivat, ak mate niektory zo stavov uvedenych nizsie. Ak mate niektory
zo stavov uvedenych nizSie, musite to povedat svojmu lekarovi. Vas lekar s vami potom prediskutuje,
akda ina forma antikoncepcie by bola vhodnejsia.

e ak mate (alebo ste niekedy mali) krvna zrazeninu v krvnej cieve ndh (trombdza hibokych zil,
DVT), pluc (plicna embdlia, PE) alebo inych organov,

e ak viete, Ze mate nejakd poruchu ovplyviiujicu zrazanlivost krvi, napriklad nedostatok
proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-I111, faktor V Leiden alebo
antifosfolipidové protilatky,

e ak musite podstupit chirurgicky zdkrok alebo ak ste dlhodobo nepohyblivé (pozri ¢ast ,Krvné
zrazeniny*),
ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu,
ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory spésobuje silnd bolest v hrudi
a mdze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat
(Transcient Ischemic Attack, TIA - doCasné priznaky cievnej mozgovej prihody),

e ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni, ktoré mézu zvySovat riziko vzniku zrazeniny
Vv tepnach:

— zavaznu cukrovku s poSkodenim krvnych ciev,
— velmi vysoky krvny tlak,
— velmi vysoka hladina tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy),
— stav znamy ako hyperhomocysteinémia,
e ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,migréna s aurou*.

L1
Upozornenia a opatrenia

[Nasledujlci text sa ma vioZit na zaciatok tejto casti]

Kedy mate kontaktovat vasho lekara?

Vyhladajte bezodkladne lekarske oSetrenie
ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o méze znamenat, ze mate krvnl
zrazeninu v nohe (t. j. trombo6zu hibokych Zil), krvna zrazeninu v pltcach (t. j. plicnu
emboliu) a srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu (pozri ¢ast ,Krvna zrazenina
(trombdéza)“ uvedenu nizSie).

Popis priznakov tychto zdvaznych vedlajsich udinkov je uvedeny v &asti ,Ako rozpoznat krvnu
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| Zzrazeninu“.

[...]

Ak si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujucich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.
Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje pocas pouzivania [vymysleny ndzov], musite to tiez povedat
svojmu lekarovi.

[---]

e ak mate Crohnovu chorobu alebo ulceréznu kolitidu (chronické zapalové ochorenie criev),

e ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujlce prirodzeny obranny systém
vasho tela),

¢ ak mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS- porucha zrazanlivosti krvi spésobujlca zlyhanie
obliciek),

e ak mate kosacikovitu anémiu (dedi¢né ochorenie Cervenych krviniek),

e ak mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo sa tento stav vyskytol v rodine v
minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojena so zvySenym rizikom vzniku pankreatitidy (zapal
pankreasu).

e ak musite podstupit nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohyblivéa (pozri
dast 2 ,Krvné zrazeniny“),

e ak ste prave po poérode, mate zvySeneé riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa svojho lekara,
ako skoro po pdrode mbdzete zadat uzivat [vymysleny nazov].

e ak mate zapal podkoznych zil (povrchova tromboflebitida),

e ak mate krcové Zzily.

KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad [vymysleny ndzov], zvysuje riziko
vzniku krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych pripadoch méze krvna
zrazenina upchat krvné cievy a spOsobit zdvazné problémy.

Krvné zrazeniny mézu vzniknuat
= v Zilach (oznacuje sa to ako ,vendzna trombdza", ,vendzna tromboembdlia® alebo VTE),
= v tepnach (oznacuje sa to ako ,arteridlna trombdza"“, ,arteridlna tromboembdlia® alebo ATE).

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy Gplné. Zriedkavo sa mbzu vyskytnut zavazné
pretrvavajlce Géinky a velmi zriedkavo sa mdzu kondéit smrtou.

Je délezité zapamaitat si, Ze celkové riziko vzniku $kodlivej krvnej zrazeniny z dévodu
uzivania [vymysleny nazov] je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

Ak spozorujete ktorykolvek z nasledujtcich prejavov alebo priznakov, okamzite vyhladajte lekarsku
pomoc.

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim mdzete trpiet?
o opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo trombdza hlbokych Zzil
chodidle, najma ak ho sprevadza:
e bolest alebo citlivost v nohe, ktorll mozno pocitovat
iba v stoji alebo pri chddzi,
e pocit zvySenej teploty v postihnutej nohe,
e zmena sfarbenia pokozky na nohe, napriklad
zblednutie, sCervenanie alebo zmodranie.
e nahla nevysvetlitelnad dychavi¢nost alebo rychle dychanie, | pltcna embdlia
e nahly kasel bez zrejmej pri¢iny s moznym vykasliavanim
krvi,
e ostra bolest v hrudi, ktord sa m6ze zvySovat s hlbokym
dychanim,
e zavazny pocit omamenia alebo zavrat,
e rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,
e silna bolest v zaludku.

Ak si nie ste isty, poradte sa s lekdrom, pretoze niektoré
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z tychto priznakov, ako napriklad kasel alebo dychavi¢nost,
mozno mylne povazovat za miernejsi stav, ako je napriklad
infekcia dychacich ciest (napr. ,bezné prechladnutie®).

Priznaky najcastejSie sa vyskytujtice v jednom oku:

e okamzita strata zraku, alebo

e bezbolestné rozmazané videnie, ktoré mdze postupne
prechddzat az do straty zraku.

sietnicova Zilova trombdza
(krvna zrazenina v oku)

e bolest v hrudi, nepohodlie, tlak, tazoba,

e pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod
hrudnou kostou,

e pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

e nepohodlie v hornej Casti tela vyzarujlce do chrbta,
Celuste, hrdla, ruky a zaltudka,

e potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

e mimoriadna slabost, Gzkost alebo dychavi¢nost,

e rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

srdcovy infarkt

e nahla slabost alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo
nohy, najma na jednej strane tela,

e nahla zmatenost, problémy s recou alebo jej
porozumenim,

e nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch odi,

e nahle problémy s chédzou, zavrat, strata rovnovahy alebo

koordinacie,

e nahla, zdvazna alebo dlhodoba bolest hlavy bez znamej
priciny,

e strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez
neho.

Niekedy mézu byt priznaky cievnej mozgovej prihody kratke
s takmer okamzitym a uplnym zotavenim sa, napriek tomu
musite vyhladat okamzité lekarske oSetrenie, pretoZze mozete
byt ohrozena daldou cievnou mozgovou prihodou.

cievna mozgova prihoda

e opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny,
e silnd bolest v zaludku (akutna bolest brucha).

krvné zrazeniny
upchavajuce iné krvné cievy

KRVNE ZRAZENINY V ZILE

Co sa moze stat, ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile?

e Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym rizikom vzniku

krvnych zrazenin v zile (vendzna trombdza). Tieto vedlajsie Ucinky su vSak zriedkavé. NajCastejsie
sa vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

e Ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile v nohe alebo chodidle, méZe spdsobit trombdzu hibokych Zil

(DVT).

e Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pllcach, mdze spdsobit plicnu embdliu.

e Velmi zriedkavo sa zrazenina méze vytvorit v Zile v inom organe, napriklad v oku (sietnicova Zilova

trombodza).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvyssie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile je najvyssie pocas prvého roka uzivania kombinovanej

hormonadlnej antikoncepcie, ked sa uZiva po prvy krat. Toto riziko méze byt tieZ vyssie, ak znova
zaénete uzivat kombinovan( hormonalnu antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni

trvajucom 4 tyzdne alebo viac.

Po prvom roku sa toto riziko zniZzuje, ale vzdy je mierne vySSie nez v pripade, ak by ste nepouzivali

Ziadnu kombinovanu hormonéalnu antikoncepciu.

Ked prestanete uZivat [vymysleny ndzov], riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekolkych tyZdrov

vrati na normalnu Uroven.

Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?
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Toto riziko zavisi od vasho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie, ktoru uzivate.

Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo plicach (DVT alebo PE) pri uzivani [vymysleny
nazov] je malé.

[Nasledujici text sa ma vioZit do tejto &asti]

N
- Krvné zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 Zien z 10 000 Zien, ktoré neuzivaju
Ziadnu kombinovanu hormonalnu antikoncepciu a nie su tehotné.
Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000 Zien uZivajucich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje levonogestrel, noretisterén alebo
norgestimat.
Dosial nie je zname, aké je riziko vyskytu krvnej zrazeniny s [vymysleny nazov] v porovnani s
rizkom kombinovanej hormonalnej antikoncepcie obsahujlcej levonogestrel.
Riziko, Ze sa u vds vyskytne krvna zrazenina sa bude li§it v zavislosti na vasom zdravotnom
stave (pozri "Faktory, zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nizSie).

[---]

Riziko vzniku krvnej
zrazeniny v priebehu
jedného roka

Zeny, ktoré nepouzivaju kombinovani hormonalnu priblizne 2 z 10 000 zien

tabletu/ndplast/krizok a nie su tehotné

Zeny pouzivajice kombinovani hormonalnu priblizne 5 az 7 z 10 000 Zien

antikoncepc¢nu tabletu obsahujlcu levonorgestrel,

noretisterén alebo norgestimat

Zeny pouzivajice [vymysleny nazov] dosial' nezname

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri pouzivani [vymysleny nazov] je malé, ale niektoré stavy budu toto

riziko zvySovat. Vase riziko je vyssie:

e ak mate velkd nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?),

e ak niekto z vasej najblizSej rodiny mal v mladosti krvnl zrazeninu v nohe, plicach alebo v inom
organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mézete mat dediénd poruchu
zraZanlivosti Kkrvi.

e ak musite podstupit nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohybliva z dévodu nejakého
zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Pouzivanie [vymysleny nazov] mdze byt
potrebné prerudit niekolko tyzdfiov pred chirurgickym zdkrokom alebo pocéas doby, ked ste
nepohybliva. Ak potrebujete prerusit pouzivanie [vymysleny nazov], opytajte sa svojho lekara,
kedy ho mdZete znova zadat pouzivat.

e ak ste starSia (najma priblizne nad 35 rokov),

e ak ste porodila pred menej nez niekolkymi tyzdriami.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvy3uje s tym, ¢im viac takychto stavov mate.

Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) mdze docasne zvysit riziko vzniku krvnej zrazeniny, najmé
ak mate niektoré z dalsich uvedenych faktorov.

Je tieZ délezité povedat svojmu lekdrovi, ak sa u vas ktorykolvek z tychto stavov tyka, a to aj

v pripade, ak si nie ste isty. Va3 lekdr méze rozhodnut, Ze je potrebné ukondit pouZivanie [vymysleny
nazov].

Ak sa zmeni ktorykolvek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania [vymysleny nazov],
napriklad ak sa u blizkeho ¢lena rodiny vyskytne trombdza bez akéhokolvek zndmeho dévodu alebo ak
velmi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE

Co sa moze stat, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?
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Podobne ako krvna zrazenina v Zile, aj zrazenina v tepne moze spdsobit zavazné problémy. Moze
spbsobit napriklad srdcovy infarkt alebo cievhu mozgovi prihodu.

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je dblezité poznamenat, ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z dévodu
pouzivania [vymysleny nadzov] je velmi malé, ale mozZe sa zvysit:

e so0 zvySujucim sa vekom ( priblizne nad 35 rokov),

e ak fajcite. Ked pouzivate kombinovanld hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad [vymysleny
nazov], odporuca sa prestat fajcit. Ak nedokazete prestat fajcit a mate viac neZ 35 rokov, Vas
lekar vam modze odporudit pouZivanie iného typu antikoncepcie.

¢ ak mate nadvahu,

e ak mate vysoky krvny tlak,

e ak mal niektory ¢len vasej najblizSej rodiny v mladosti (do priblizne 50 rokov) srdcovy infarkt
alebo cievnu mozgov prihodu. V takomto pripade mézete mat tiez vysSie riziko vzniku
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody.

e ak vy, alebo niekto z vaSej najblizSej rodiny, mate vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol
alebo triglyceridy),

e ak méavate migrény, najma migrény s aurou,

e ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvanu
atrialna fibrilacia),

e ak mate cukrovku.

Ak méate viac neZ jeden z tychto stavov alebo ak je ktorykolvek z nich obzvlast zdvazny, riziko vzniku
krvnej zrazeniny moze byt este viac zvysené.

Ak sa zmeni ktorykolvek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania [vymysleny nazov],
napriklad ak zaénete fajéit, u blizkeho &lena rodiny sa vyskytne trombdza bez akéhokolvek zndmeho
dovodu alebo ak velmi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

[-]
Cast 4. Mozné vedl'ajsie Géinky
[Nasledujlci text sa ma vloZit do tejto asti]

Tak ako vsetky lieky, aj [vymysleny ndzov] mbZe spdsobovat vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia

u kazdého. Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ic¢inok, najma ak je zavazny a pretrvavajdci, alebo
ak dbdjde k akejkolvek zmene vasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, Ze by mohla byt spésobend
[vymysleny nazov], povedzte to svojmu lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v Zilach (venézna tromboembdlia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (arterialna tromboembodlia (ATE)) existuje u vSetkych zien uzivajucich kombinovanu
hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o réznych rizikach vyplyvajucich z uzivania
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, pozri ¢ast 2 ,Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete
[vymysleny nazov]“.

[Treba pridat text uvedeny niZsie a zosuladit frekvenciu neZiaducich uéinkov so stuhrnom
charakteristickych vlastnosti lieku]

e Skodlivé krvné zrazeniny v Zile alebo tepne, napriklad:
0 Vv nohe alebo chodidle (t. j. DVT),
v pllucach (t. j. PE),
srdcovy infarkt,
cievna mozgova prihoda,
maléa cievna mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgovej prihode,
zname ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),
o krvné zrazeniny v peceni, zalidku/Crevach, oblickach alebo oku.

O o0oo0ooOo

Riziko vzniku krvnej zrazeniny moze byt vyssie, ak mate akékolvek iné stavy, ktoré zvysuju toto riziko
(dalSie informacie o stavoch, ktoré zvy3ujua riziko vzniku krvnych zrazenin, a priznakoch krvnej
zrazeniny, pozri ¢ast 2)

L1
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PRILOHA 111.D — kombinovana hormonalna antikoncepcia obsahujica drosperinén
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[Pre vSetky kombinované hormonalne antikoncepcie obsahujuce drosperiddn uvedené
v Prilohe 1, sa mé informdcia o lieku upravit (vloZenie, nahradenie alebo odstréanenie textu, podla
potreby), aby text zohladrioval dohodnuté znenie uvedené nizsie]

I. SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
Cast 4.1 - Terapeutické indikacie
[Text uvedeny niZ$ie sa ma vioZit na koniec tejto &asti |

[...]

Pri rozhodovani o predpisani lieku [vymysleny nazov] sa maju zvazit aktualne rizikové faktory u danej
Zeny, najma tie, ktoré su spojené s ven6znou tromboembdliou (VTE), a ako je riziko vzniku VTE pri
pouzivani [vymysleny nazov] porovnatelné s inou kombinovanou hormonalnou antikoncepciou
(Combined Hormonal Contraceptives, CHC (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Cast 4.3 - Kontraindikacie
[Tato Cast sa ma upravit tak, aby zahfriala nasledujtce kontraindikacie]

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nemaju pouzivat v nasledujacich podmienkach:

[...]
e Pritomnost alebo riziko vzniku venéznej tromboembolie (VTE)
o Vendzna tromboembdlia - pritomna VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v anamnéze
(napr. trombdza hibokych Zil [DVT] alebo plticna embdlia [PE]).
o Znama dedi¢na alebo ziskana predispozicia na vznik vendznej tromboembodlie, ako
napriklad rezistencia voci APC (vratane faktora V Leiden), deficiencia antitrombinu-I1I,
deficiencia proteinu C, deficiencia proteinu S.
o Zavazny chirurgicky zakrok s dlhodobou imobilizaciou (pozri ¢ast 4.4).
0 Vysoké riziko vzniku venéznej tromboembdlie z dévodu pritomnosti viacerych rizikovych
faktorov (pozri ¢ast 4.4).

e Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlneho tromboembolizmu (ATE)

o Arteridlna tromboembdlia - pritomna arteridlna tromboembodlia, arteridlna tromboembdlia
v anamnéze (napriklad infarkt myokardu) alebo stav, ktory je jej skorym priznakom
(napriklad angina pectoris).

o Cievne mozgové ochorenie - pritomna cievna mozgova prihoda, cievna mozgova prihoda
v anamnéze alebo stav, ktory je jej skorym priznakom (napriklad prechodny ischemicky
zachvat, TIA).

0 Znama vrodena alebo ziskana predispozicia na vznik arterialnej tromboembdlie, ako
napriklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové
protilatky, lupusové antikoagulancium).

o Migréna s loziskovymi neurologickymi symptémami v anamnéze.

0 Vysoké riziko vzniku arterialnej tromboembdlie z dévodu viacerych rizikovych faktorov
(pozri ¢ast 4.4) alebo pritomnosti jedného zavaZzného rizikového faktora, ako napriklad:

e diabetes mellitus s cievnymi symptémami,
e zavazna hypertenzia,
e zavazna dyslipoproteinémia.

[...]

Cast 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
[Tato &ast sa ma upravit tak, aby odraZala nasledujici text]
Upozornenia

[...]

Ak je pritomny ktorykolvek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie, vhodnost pouZivania
[vymysleny nazov] sa ma s danou Zenou prekonzultovat.

269



Zenu treba upozornit, Ze ak ddjde k zhorseniu alebo prvému prejavu ktoréhokolvek z tychto stavov
alebo rizikovych faktorov, ma sa obratit na svojho lekara, ktory uréi, ¢ ma ukoncit pouzivanie
[vymysleny nazov].

Riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)
[Nasledujlci text sa ma vloZit na zaliatok tejto asti]

Pouzivanie ktorejkolvek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvysuje riziko vzniku
venéznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim. Lieky, ktoré obsahuju
levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterén, st spojené s najniz§im rizikom vzniku VTE.
Dosial’ nie je zname, aké je riziko s [Vymysleny nazov] v porovnani s liekmi s niz§im
rizikom. Rozhodnutie pouzivat ktorykol'vek iny liek, ako liek s najnizsim rizikom vzniku VTE,
sa ma urobit len po konzultacii s danou Zenou, aby sa zarudilo, Ze rozumie riziku vzniku VTE
pri pouzivani CHC, tomu, ako jej aktualne rizikové faktory ovplyviuja toto riziko, a Ze riziko
vzniku VTE je najvysSie v prvom roku pouzivania CHC. Su taktiez aj urcité dokazy o tom, Ze
sa toto riziko zvysuje pri opatovnom zacati pouzivania CHC po preruseni pouzivania
trvajucom 4 tyzdne alebo dlhsSie.

[Nasledujlci text sa ma vioZit do tejto &asti]

U priblizne 2 z 10 000 Zien, ktoré nepouZzivaju CHC a nie su gravidné, vznikne VTE v priebehu jedného
roka. AvSak u kazdej jednej Zeny mbze byt toto riziko ovela vysSie v zavislosti od pritomnych
rizikovych faktorov (pozri nizsie).

Odhaduje sa?, e VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u 9 a? 12 Zien z 10 000 Zien, ktoré
pouZivaju CHC obsahujucu drospirenén, v porovnani s priblizne 62 2enami, ktoré uzivaji CHC

obsahujucu levonorgestrel.

V oboch pripadoch je pocet vyskytov VTE za rok nizsi ako pocet oCakavany u zien pocas gravidity alebo
v obdobi po pérode.

VTE sa mdZe v 1 aZ 2 % pripadov skoncit smrtou.

! Tieto incidencie boli odhadnuté zo vetkych dat z epidemiologickych Stadii, pouZitim relativnych rizik pre rézne
lieky v porovnani s CHC obsahujicimi levonorgestrel

2 Stredny bod rozpétia 5-7 (pripadov) na 10 000 Zenskych rokov (ZR), zaloZeny na relativhom riziku kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie (CHC) obsahujucej levonorgestrel oproti 2,3 az 3,6 u neuzivateliek.
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[Sem treba vioZit nasledujici graf]

Pocet pripadov VTE na 10 000 Zien v priebehu jedného roka
Pocet pripadov
VTE

12 +

10 +

Nepouzivanie CHC (2 pripady) CHC obsahujtice levonorgestrel CHC obsahujtice drospirendn
(5-7 pripadov) ‘ (9-12 pripadov)

[Nasledujtci text sa ma, podla potreby, ponechat/vioZit do tejto casti]

U pouzivateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlaseny vyskyt trombdézy v inych krvnych cievach, napr.
v pecenovych, mezenterickych, oblickovych alebo sietnicovych zZildch a tepnéach.

[Nasledujlci text treba, podla potreby odstrénit]
Neexistuje ziadny konsenzus ohladom toho, ¢i vyskyt tychto pripadov suvisi s pouzivanim CHC.

[Nasledujuci text sa md vioZit do tejto &asti]

Rizikové faktory vzniku VTE
Riziko vzniku vendznych tromboembolickych komplikéacii u pouzivateliek CHC sa mdze znacne zvysit
v pripade Zeny s dalSimi rizikovymi faktormi, najméa ak ma viacero rizikovych faktorov (pozri tabulku).

[Vymysleny nazov] je kontraindikovany, ak ma Zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju vystavujd
vysokému riziku vzniku vendznej trombdzy (pozri éast 4.3). Ak méa Zena viac ako jeden rizikovy faktor,
zvySenie rizika mdze byt vadésie nez sulet jednotlivych faktorov - v takomto pripade sa ma zvazit jej
celkové riziko vyskytu VTE. Ak sa pomer prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema
predpisovat (pozri ¢ast 4.3).

Tabul'’ka: Rizikové faktory pre vznik VTE

Rizikovy faktor Komentar

Obezita (index telesnej hmotnosti nad | Riziko sa vyrazne zvySuje so zvySovanim BMI.

30 kg/m?2) ObvzIast dblezité je to zvazit, ak st pritomné aj dalsie
rizikové faktory.

Dlhodoba imobilizacia, zavazny V tychto pripadoch sa odporutca prerusit pouzivanie

chirurgicky zakrok, akykolvek naplasti/tablety/krizku (v pripade planovaného

chirurgicky zakrok na nohach alebo chirurgického zakroku najmenej Styri tyzdne pred

panve, neurochirurgicky zakrok alebo | zadkrokom) a pokradovat v fiom najskér dva tyzdne po
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zavazny uraz. Uplnom obnoveni pohyblivosti. Ma sa pouzivat iny
spOsob antikoncepcie, aby sa zabranilo nezelanej
gravidite.

Ak sa pouZzivanie [vymysleny nazov] neprerusi vcas,
ma sa zvazit antitromboticka lie¢ba.

Pozndmka: docasna imobilizacia
vratane cestovania leteckou dopravou
trvajucou =>4 hodiny mdze byt tiez
rizikovym faktorom pre vznik VTE,
najma u Zien s dalsSimi rizikovymi

faktormi.

Pozitivna rodinna anamnéza Ak existuje podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, zena
(akykolvek vyskyt vendznej sa ma i pred rozhodnutim o pouzivani ktorejkolvek
tromboembdlie u surodenca alebo CHC poradit s odbornym lekarom.

rodic¢a, najma v relativne skorom
veku, napr. do 50 rokov).

Iné zdravotné stavy spojené s VTE Rakovina, systémovy lupus erythematosus,
hemolyticko-uremicky syndrém, chronické zapalové
ochorenie ¢riev (Crohnova choroba alebo ulcerézna
kolitida) a kosacikovitd anémia

ZvySujuci sa vek Najma nad 35 rokov

Neexistuje Ziadna zhoda ohladom moznej Ulohy kféovych zil a povrchovej tromboflebitidy pri vzniku
alebo progresii venéznej trombozy.

Musi sa zvazit zvysené riziko vzniku tromboembdlie podas gravidity a najmé pocas 6-tyzdfiového
obdobia Sestonedelia (informacie o , gravidite a laktacii®, pozri ¢ast 4.6).

Priznaky VTE (trombéza hlbokych ?il a pl'icna embdlia)
Zend ma byt poucend, aby v pripade priznakov vyhladala okamzit( lekarsku pomoc a informovala
zdravotnickeho pracovnika, ze uziva CHC.
Priznaky trombozy hlbokych zil (DVT) mézu zahfnat: .

— jednostranny opuch nohy a/alebo chodidla alebo pozdiz Zily v nohe,

— bolest alebo citlivost v nohe, ktord mozno pocitovat iba v stoji alebo pri chédzi,

— zvysené teplo v postihnutej nohe, sCervenanie alebo zmena sfarbenia pokozky na nohe.
Priznaky plicnej embdlie (PE) mézu zahffiat:

— nahly nastup nevysvetlitelnej dychavi¢nosti alebo rychleho dychania,

— nahly kadel, ktory mdze suvisiet s hemoptyzou,

— ostrd bolest v hrudniku,

— zavazny pocit tocenia hlavy alebo zavrat,

— rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.
Niektoré z tychto priznakov (napriklad ,dychavi¢nost®, ,kasel") s neSpecifické a mézu byt nespravne
interpretované ako Castejsie alebo menej zavazné udalosti (napriklad infekcie dychacich ciest).
Medzi dalSie prejavy vaskuldrnej okltizie mézu patrit: nahla bolest, opuch a mierne zmodranie
niektorej koncatiny.
Ak ddjde k okluzii v oku, medzi symptdmy mdzu patrit bezbolestné rozmazané videnie, ktoré moze
postupne prechadzat aZz do straty zraku. Niekedy mdZe ddjst k strate zraku takmer okam?Zite.

IA\

Riziko vzniku arterialnej tromboembdlie (ATE)

Epidemiologické Studie spajaju pouzivanie CHC so zvySenym rizikom vzniku arterialnej tromboembdlie
(infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodny ischemicky zachvat, cievna
mozgova prihoda). Arteridlne tromboembolické udalosti sa m6zu kondcit smrtou.

Rizikové faktory pre vznik ATE

Riziko vzniku arterialnych tromboembolickych komplikacii alebo cerebrovaskularnej udalosti

u pouzivateliek CHC sa zvy3uje u zien s rizikovymi faktormi (pozri tabulku). [Vymysleny nazov] je
kontraindikovany, ak ma Zena jeden zavazny alebo viacero rizikovych faktorov vzniku ATE, ktoré ju
vystavuju vysokému riziku vzniku arteridlnej trombozy (pozri ¢ast 4.3). Ak ma Zena viac neZ jeden
rizikovy faktor, zvy$enie rizika moze byt vaésie nez stcet jednotlivych faktorov - v takomto pripade sa
ma zvazit jej celkové riziko. Ak sa pomer prinosov a rizik povaZzuje za negativny, CHC sa nema
predpisovat (pozri ¢ast 4.3).
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Tabul'ka: Rizikové faktory vzniku ATE

Rizikovy faktor Komentar
ZvySujlci sa vek Najma nad 35 rokov
Fajéenie Zenam sa ma odporudit, aby nefajcili, ak chcl

pouzivat CHC. Zendm vo veku nad 35 rokov, ktoré
pokraduju vo fajéeni, sa ma dbérazne odporucit, aby
pouzivali iny spdsob antikoncepcie.

Hypertenzia

Obezita (index telesnej hmotnosti nad | Riziko sa vyrazne zvySuje so zvySovanim BMI.

30 kg/m?2). To je dblezZité najma u Zien s dalSimi rizikovymi
faktormi.

Pozitivna rodinna anamnéza Ak existuje podozrenie na dedi¢nl predispoziciu, Zzenu

(akykolvek vyskyt arterialnej musi pred rozhodnutim o pouzivani lubovolnej CHC

tromboembdlie u strodenca alebo vysetrit odborny lekar.

rodica, najma v relativne mladom
veku, napr. do 50 rokov).

Migréna ZvysSenie frekvencie alebo zavaznosti migrény

v priebehu pouzivania CHC (¢o mézu byt skoré
priznaky cievnej mozgovej prihody) mbze byt
dbévodom na okamZité prerusenie pouzivania lieku.

DalsSie zdravotné stavy spojené Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémia, ochorenie
s neziaducimi vaskularnymi srdcovych chlopni a atrialna fibrilacia,
udalostami. dyslipoproteinémia a systémovy lupus erythematosus.

Priznaky ATE
V pripade priznakov sa méa Zene odporudit, aby bezodkladne vyhladala lekdrsku pomoc a informovala

zdravotnickeho pracovnika, Ze uziva CHC.
Priznaky cievnej mozgovej prihody mézu zahfriat:
— nahla strata citlivosti alebo slabost tvare, ruky alebo nohy, najma na jednej strane tela,
— néahle problémy s chédzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie,
— nahla zméatenost, problémy s recou alebo jej porozumenim,
— nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch odi,
— nahla, zdvazna alebo dlhodoba bolest hlavy bez zndmej pri¢iny,
— strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.
Dodasné priznaky naznaduju, Ze udalostou je prechodny ischemicky zachvat (TIA).
Priznaky infarktu myokardu (MI) mdZu zahffiat:
— bolest, nepohodlie, tlak, taZzoba, pocit stla¢ania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod
hrudnou kostou,
— nepohodlie vyZzarujlce do chrbta, Celuste, hrdla, ruky, zalidka,
— pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,
— potenie, nevolhost, vracanie alebo zavrat,
— extrémna slabost, Gzkost alebo dychavi¢nost,
— rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

L]
Lekarske vySetrenie/konzultacia

Pred zadatim pouzivania alebo op&dtovnym nasadenim [vymysleny ndzov] sa ma vySetrit kompletna
zdravotna anamnéza (vratane rodinnej anamnézy) a musi sa vyludit gravidita. Ma sa zmerat krvny tlak
a vykonat zdravotnd prehliadka na zdklade kontraindikacii (pozri &ast 4.3) a upozorneni (pozri ¢ast
4.4). Je dblezité Zenu upozornit na informacie o vendznej a arterialnej tromboéze vratane rizika
pouzivania [vymysleny nazov] v porovnani s inymi CHC, o priznakoch VTE a ATE, o znamych rizikovych
faktoroch a o tom, ¢o robit v pripade podozrenia na trombozu.

Zena ma byt poudend, aby si pozorne preditala pisomnu informéciu pre pouzivatelku a dodrziavala
odporucéania uvedené v nej. Frekvencia a druh vy$etreni sa maju robit na zéklade stanovenych
postupov a maju sa prispdsobit individudlnym potrebam Zeny.

Zeny maju byt upozornené, Ze hormonalna antikoncepcia nechrani pred infekciami virusom HIV (AIDS)
ani inymi ochoreniami prenaSanymi pohlavnym stykom.

[...]

Cast 4.6 — Fertilita, gravidita a laktacia
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Gravidita
[Nasledujici text sa ma pridat do tejto &asti]

Pri opdtovnom zacati pouzivania [vymysleny nazov] treba vziat do Uvahy zvysené riziko VTE v obdobi
po pérode. (pozri Casti 4.2. a 4.4.)

Cast 4.8 - Neziaduce Géinky

[Nasledujuci text sa ma pridat do tejto Casti]

L1

Popis vybranych neZiaducich reakcii

U Zien pouzivajucich CHC sa pozorovalo zvysené riziko vzniku arterialnych a venéznych trombotickych
a tromboembolickych udalosti vratane infarktu myokardu, cievnej mozgovej prihody, prechodnych
ischemickych zachvatov, vendznej trombdzy a plicnej embdlie, ktoré st podrobnejsie uvedené

v Casti 4.4.

L1

[VTE alebo ATE maju byt uvedené v tabulke neZiaducich udalosti v ramci frekvencie ,Zriedkavé“.]
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1. Pisomna informacia pre pouzivatel'ku
[Nasledujaci text sa md viozit do hornej Casti Pisomnej informdcie pre pouZivatelku]

Ddlezité informacie, ktoré treba vediet o kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (CHC):
e Ak sa pouZzivaju spravne, su jednou z najspolahlivejSich vratnych metdd antikoncepcie.
e Mierne zvySuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zilach a tepnach, najméa v prvom roku alebo pri
opatovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po preruseni trvajicom
4 alebo viac tyzdnov.
e Budte, opatrnad a navstivte svojho lekara, ak si myslite, Ze mate priznaky krvnej zrazeniny
(pozri ¢ast 2 ,Krvné zrazeniny*).

L]

Cast 2. €Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete [vymysleny nazov]
[Nasledujtci text sa ma vioZit na zaciatok tejto &asti]

VSeobecné poznamky

Predtym ako zaénete pouZivat [vymysleny ndzov], preditajte si informacie o krvnych zrazeninach

v Casti 2. Je obzvlast dolezité preditat si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny - pozri ¢ast 2 ,Krvné
zrazeniny*.

[]
Kedy nemate pouzivat [vymysleny nazov]
[Tato Cast sa ma upravit tak, aby zahfriala nasledujlci text]

[Vymysleny ndzov] nemate pouzivat, ak mate niektory zo stavov uvedenych niZ$ie. Ak mate niektory
zo stavov uvedenych nizSie, musite to povedat svojmu lekarovi. Vas lekar s vami potom prediskutuje,
akda ina forma antikoncepcie by bola vhodnejsia.

e ak mate (alebo ste niekedy mali) krvna zrazeninu v krvnej cieve ndh (trombdza hibokych zil,
DVT), pluc (plicna embdlia, PE) alebo inych organov,

e ak viete, ze mate nejakd poruchu ovplyviiujicu zrazanlivost krvi, napriklad nedostatok
proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-I111, faktor V Leiden alebo
antifosfolipidové protilatky,

e ak musite podstlpit nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri ¢ast
,Krvné zrazeniny*),

e ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu,

e ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory spdsobuje silnt bolest v hrudi
a moze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat
(Transcient Ischemic Attack, TIA - doCasné priznaky cievnej mozgovej prihody),

e ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni, ktoré mézu zvySovat riziko vzniku zrazeniny
v tepnach:

— zavaznu cukrovku s poSkodenim krvnych ciev,
— velmi vysoky krvny tlak,
— velmi vysoka hladina tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy),
— stav znamy ako hyperhomocysteinémia,
e ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,migréna s aurou“.

L1
Upozornenia a opatrenia

[Nasledujlci text sa ma vioZit na zaciatok tejto casti]

Kedy mate kontaktovat vasho lekara?

Vyhladajte bezodkladné lekarske oSetrenie
ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o méze znamenat, ze mate krvnu
zrazeninu v nohe (t. j. trombd6zu hlbokych Zil), krvna zrazeninu v pltUcach (t. j. plicnu
emboliu) a srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu (pozri €ast ,,Krvna zrazenina
(trombdza)“ uvedenu nizsie).

Popis priznakov tychto zdvaznych vedlajsich udinkov je uvedeny v &asti ,Ako rozpoznat krvnu
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| Zzrazeninu“.

[...]

Ak si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujucich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.
Ak sa tento stav objavi alebo zhorsuje pocas pouzivania [vymysleny nazov], musite to tieZ povedat
svojmu lekarovi.

[---]

e ak mate Crohnovu chorobu alebo ulceréznu kolitidu (chronické zapalové ochorenie criev),

e ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujlce prirodzeny obranny systém
vasho tela),

e ak mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS- porucha zrazanlivosti krvi spésobujlca zlyhanie
obliciek),

e ak mate kosacikovitu anémiu (dedi¢né ochorenie Cervenych krviniek),

e ak mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) sa tento stav vyskytol v rodine v
minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojena so zvySenym rizikom vzniku pankreatitidy (zapal
pankreasu).

e ak musite podstupit nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohyblivéa (pozri
dast 2 ,Krvné zrazeniny“),

e ak ste prave po pdérode, mate zvySeneé riziko vzniku krvnych zrazenin. . Opytajte sa svojho lekara,
ako skoro po pdrode mbézete zadat uzivat [vymysleny nazov].

e ak mate zapal podkoznych zil (povrchova tromboflebitida),

e ak mate krové Zily.

KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad [vymysleny ndzov], zvysuje riziko
vzniku krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych pripadoch méze krvna
zrazenina upchat krvné cievy a spdsobit zavazné problémy.

Krvné zrazeniny mdzu vzniknut
= v Zilach (oznacuje sa to ako ,vendzna trombdza", ,vendzna tromboembdlia® alebo VTE),
= v tepnach (oznacuje sa to ako ,arteridlna trombdza"“, ,arteridlna tromboembdlia® alebo ATE).

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy Uplné. Zriedkavo sa mbzu vyskytnut zavazné
pretrvdvajlce Géinky a velmi zriedkavo sa mdzu kondéit smrtou.

Je délezité zapamaitat si, Ze celkové riziko vzniku $kodlivej krvnej zrazeniny z dévodu
uzivania [vymysleny nazov] je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

Ak spozorujete ktorykolvek z nasledujlicich prejavov alebo priznakov, okamzite vyhladajte lekarsku
pomoc.

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim mdzete trpiet?
o opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo trombdza hlbokych Zzil
chodidle, najma ak ho sprevadza:
e bolest alebo citlivost v nohe, ktorll mozno pocitovat
iba v stoji alebo pri chddzi,
e pocit zvySenej teploty v postihnutej nohe,
e zmena sfarbenia pokozky na nohe, napriklad
zblednutie, sCervenanie alebo zmodranie.
e nahla nevysvetlitelnd dychaviénost alebo rychle dychanie, | plticna embdlia
e nahly kasel bez zrejmej pri¢iny s moznym vykasliavanim
krvi,
e ostra bolest v hrudi, ktord sa m6ze zvySovat s hlbokym
dychanim,
e zavazny pocit omamenia alebo zavrat,
e rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,
e silna bolest v zaltdku.

AK si nie ste isty, poradte sa s lekarom, pretoze niektoré
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z tychto priznakov, ako napriklad kasel alebo dychavi¢nost,
mozno mylne povazovat za miernejsi stav, ako je napriklad
infekcia dychacich ciest (napr. ,bezné prechladnutie®).

Priznaky najcastejSie sa vyskytujlce v jednom oku:

e okamzita strata zraku, alebo

e bezbolestné rozmazané videnie, ktoré mdze postupne
prechddzat az do straty zraku.

sietnicova Zilova trombdza
(krvna zrazenina v oku)

e bolest v hrudi, nepohodlie, tlak, tazoba,

e pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod
hrudnou kostou,

e pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

e nepohodlie v hornej Casti tela vyzarujlce do chrbta,
Celuste, hrdla, ruky a zaltudka,

e potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

e mimoriadna slabost, Gzkost alebo dychavi¢nost,

e rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

srdcovy infarkt

e nahla slabost alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo
nohy, najma na jednej strane tela,

e nahla zmatenost, problémy s recou alebo jej
porozumenim,

e nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch odi,

e nahle problémy s chédzou, zavrat, strata rovnovahy alebo

koordinacie,

e nahla, zdvazna alebo dlhodoba bolest hlavy bez znamej
priciny,

e strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez
neho.

Niekedy méZu byt priznaky cievnej mozgovej prihody kratke
s takmer okamzitym a Uplnym zotavenim sa, napriek tomu
musite vyhladat okamzité lekdrske oSetrenie, pretoze mozete
byt ohrozena daldou cievnou mozgovou prihodou.

cievna mozgova prihoda

e opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny,
e silnd bolest v Zaludku (akutna bolest brucha).

krvné zrazeniny
upchavajuce iné krvné cievy

KRVNE ZRAZENINY V ZILE

Co sa moze stat, ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile?

e Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym rizikom vzniku

krvnych zrazenin v zile (vendzna trombdza). Tieto vedlajsie Ucinky su vSak zriedkavé. Najcastejsie
sa vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

e Ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile v nohe alebo chodidle, méZe spdsobit trombdzu hibokych Zil

(DVT).

e Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pllUcach, mdze spdsobit plicnu embdliu.

e Velmi zriedkavo sa zrazenina méze vytvorit v Zile v inom organe, napriklad v oku (sietnicova Zilova

trombodza).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvyssie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile je najvyssie pocas prvého roka uzivania kombinovanej

hormonalnej antikoncepcie, ked' sa eZiva po prvy krat. Toto riziko méZe byt tieZ vyssie, ak znova
zaénete uzivat kombinovani hormonalnu antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni

trvajucom 4 tyzdne alebo viac.

Po prvom roku sa toto riziko znizuje, ale vzdy je mierne vySSie nez v pripade, ak by ste nepouzivali

Ziadnu kombinovanu hormonalnu antikoncepciu.

Ked prestanete uzivat [vymysleny ndzov], riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekolkych tyzdriov

vrati na normalnu Uroven.

Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?
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Toto riziko zavisi od vasho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie, ktoru uzivate.

Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo plicach (DVT alebo PE) pri uzivani [vymysleny
nazov] je malé.

[Nasledujlci text sa ma vloZit do tejto Casti]

N

- Krvné zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 Zien z 10 000 Zien, ktoré neuzivaju
Ziadnu kombinovanu hormonalnu antikoncepciu a nie su tehotné.
Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000 Zien uZivajucich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje levonogestrel, noretisterén alebo
norgestimat.
Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu jedného roka priblizne u 9 az 12 Zien z 10 000 Zien
uzivajucich kombinovand hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje drospirenén, ako
napriklad [vymysleny nazov].
Riziko, Ze sa u vas vyskytne krvnd zrazenina sa bude lisit v zavislosti na vadom zdravotnom
stave (pozri "Faktory, zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nizSie).

A

Riziko vzniku krvnej
zrazeniny v priebehu
jedného roka

Zeny, ktoré nepouZivaja kombinovani hormonalnu priblizne 2 z 10 000 zien

tabletu/ndplast/kriZok a nie su tehotné

Zeny pouzivajuce kombinovana hormonalnu priblizne 5 az 7 z 10 000 Zien

antikoncepcnu tabletu obsahujicu levonorgestrel,

noretisterén alebo norgestimat

Zeny pouzivajlce [vymysleny nazov] priblizne 9 az 12 z 10 000 zZien

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri pouzivani [vymysleny nazov] je malé, ale niektoré stavy budu toto

riziko zvySovat. Vase riziko je vyssie:

e ak mate velkd nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?),

e ak niekto z va3ej najblizsej rodiny mal v mladosti krvnd zrazeninu v nohe, plticach alebo v inom
organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mdzete mat dedi¢n( poruchu
zradZanlivosti krvi.

e ak musite podstlpit nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohybliva z dévodu nejakého
zranenia alebo ochorenia alebo ak méate nohu v sadre. Pouzivanie [vymysleny ndzov] mdze byt
potrebné prerusit niekolko tyzdriov pred chirurgickym zakrokom alebo pocas doby, ked' ste
nepohybliva. Ak potrebujete prerusit pouzivanie [vymysleny ndzov], spytajte sa vasho lekdra, kedy
ho mdzete znova zacat pouzivat.

e ak ste starSia (najma priblizne nad 35 rokov),

e ak ste porodila pred menej nez niekolkymi tyzdriami.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvysuje s tym, ¢im viac takychto stavov mate.

Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) mdZe dolasne zvysit riziko vzniku krvnej zrazeniny, najma
ak mate niektoré z dalsich uvedenych faktorov.

Je tieZ délezité povedat svojmu lekarovi, ak sa vas ktorykolvek z tychto stavov tyka, a to aj v pripade,
ak si nie ste ista. Vas lekar mdze rozhodnut, Ze je potrebné ukondit pouzivanie [vymysleny nazov].

Ak sa zmeni ktorykolvek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania [vymysleny nazov],
napriklad ak sa u blizkeho ¢lena rodiny vyskytne trombdza bez akéhokolvek zndmeho dévodu alebo ak
velmi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE

Co sa moze stat, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?
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Podobne ako krvna zrazenina v Zile, aj zrazenina v tepne moze spdsobit zavazné problémy. Moze
sposobit napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je dblezité poznamenat, ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z dévodu
pouzivania [vymysleny nadzov] je velmi malé, ale mozZe sa zvysit:

e so zvySujucim sa vekom (priblizne nad 35 rokov),

o ak fajcite. Ked pouzivate kombinovanld hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad [vymysleny
nazov], odporuca sa prestat fajcit. Ak nedokazete prestat fajcit a mate viac neZ 35 rokov, Vas
lekdr vdm mdze odporudit pouZivanie iného typu antikoncepcie.

¢ ak mate nadvahu,

e ak mate vysoky krvny tlak,

e ak mal niektory ¢len vasej najblizSej rodiny v mladosti (do priblizne 50 rokov) srdcovy infarkt
alebo cievnu mozgov prihodu. V takomto pripade mézete mat tiez vysSie riziko vzniku
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody.

e ak vy, alebo niekto z vaSej najblizSej rodiny, mate vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol
alebo triglyceridy),

¢ ak méavate migrény, najma migrény s aurou,

e ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvanu
atrialna fibrilacia),

e ak mate cukrovku.

Ak mate viac neZ jeden z tychto stavov alebo ak je ktorykolvek z nich obzvlast zédvazny, riziko vzniku
krvnej zrazeniny moze byt este viac zvysené.

Ak sa zmeni ktorykolvek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania [vymysleny nazov],
napriklad ak za¢nete fajéit, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombdza bez akéhokolvek zndmeho
dovodu alebo ak velmi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

[]
Cast 4. Mozné vedlajsie téinky
[Nasledujlci text sa ma vloZit do tejto &asti]

Tak ako vsetky lieky, aj [vymysleny ndzov] mbze spdsobovat vedlajsie Gc¢inky, hoci sa neprejavia

u kazdého. Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ic¢inok, najma ak je zavazny a pretrvavajdci, alebo
ak dbdjde k akejkolvek zmene véasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, Ze by mohla byt spésobend
[vymysleny nazov], povedzte to svojmu lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach (venézna tromboembdlia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (arterialna tromboembdlia (ATE)) existuje u vSetkych zien uzivajucich kombinovanu
hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o réznych rizikach vyplyvajucich z uzivania
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, pozri ¢ast 2 ,Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete
[vymysleny nazov]“.

[Treba pridat text uvedeny niZsie a zosuladit frekvenciu neZiaducich ucinkov so stuhrnom
charakteristickych vlastnosti lieku]

e Skodlivé krvné zrazeniny v Zile alebo tepne, napriklad:
0 Vv nohe alebo chodidle (t. j. DVT),
v plucach (t. j. PE),
srdcovy infarkt,
cievna mozgova prihoda,
malé cievna mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgovej prihode,
zname ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),
o krvné zrazeniny v peceni, zaludku/Crevach, oblickach alebo oku.

O o0OO0Oo

Riziko vzniku krvnej zrazeniny moze byt vyssie, ak mate akékolvek iné stavy, ktoré zvysuju toto riziko
(dalSie informacie o stavoch, ktoré zvy3ujua riziko vzniku krvnych zrazenin, a priznakoch krvnej
zrazeniny, pozri ¢ast 2)

L1
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PRILOHA 111.E — kombinovana hormonalna antikoncepcia obsahujtca etonogestrel
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[Pre vSetky kombinované hormonalne antikoncepcie obsahujluce etonogestrel uvedené
v Prilohe 1, sa mé informdécia o lieku upravit (vloZenie, nahradenie alebo odstranenie textu, podla
potreby), aby text zohladrioval dohodnuté znenie uvedené nizsie]

I. SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
Cast 4.1 - Terapeutické indikacie
[Text uvedeny nizsie sa ma vioZit na koniec tejto &asti ]

[...]

Pri rozhodovani o predpisani lieku [vymysleny ndzov] sa majl zvazit aktualne rizikové faktory u danej
Zeny, najma tie, ktoré su spojené s venéznou tromboembdliou (VTE), a ako je riziko vzniku VTE pri
pouzivani [vymysleny nazov] porovnatelné s inou kombinovanou hormonalnou antikoncepciou
(Combined Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Cast 4.3 - Kontraindikacie
[Tato Cast sa ma upravit tak, aby zahfriala nasledujtce kontraindikacie]

Kombinované hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nema pouzivat v nasledujicich podmienkach:

[...]
e Pritomnost alebo riziko vzniku vendznej tromboembdlie (VTE)
o Vendzna tromboembdlia - pritomna VTE (lieCeny antikoagulanciami) alebo v anamnéze
(napr. trombdza hibokych Zil [DVT] alebo plicna embdlia [PE]).
o0 Znama dedi¢na alebo ziskana predispozicia na vznik venézneho tromboembdlie, ako
napriklad rezistencia voci APC (vratane faktora V Leiden), deficiencia antitrombinu-I1I,
deficiencia proteinu C, deficiencia proteinu S.
o Zavazny chirurgicky zakrok s dlhodobou imobilizaciou (pozri ¢ast 4.4).
0 Vysoké riziko vzniku venéznej tromboembodlie z dévodu pritomnosti viacerych rizikovych
faktorov (pozri ¢ast 4.4).

e Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlneho tromboembdlie (ATE)

o Arteridlna tromboembdlia -pritomna arterialna tromboembodlia, arteridlna tromboembdlia
v anamnéze (napriklad infarkt myokardu) alebo stav, ktory je jej skorym priznakom
(napriklad angina pectoris).

o Cievne mozgové ochorenie - pritomna cievna mozgova prihoda, cievnha mozgova prihoda
v anamnéze alebo stav, ktory je jej skorym priznakom (napriklad prechodny ischemicky
zachvat, TIA).

0 Znama vrodena alebo ziskana predispozicia na vznik arterialnej tromboembdlie, ako
napriklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové
protilatky, lupusové antikoagulancium).

o Migréna s loziskovymi neurologickymi symptémami v anamnéze.

0 Vysoké riziko vzniku arterialnej tromboembdlie z dévodu viacerych rizikovych faktorov
(pozri ¢ast 4.4) alebo pritomnosti jedného zavaZzného rizikového faktora, ako napriklad:

e diabetes mellitus s cievnymi symptémami,
e zavazna hypertenzia,
e zavazna dyslipoproteinémia.

[...]

Cast 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
[Tato &ast sa ma upravit tak, aby odrazala nasledujici text]
Upozornenia

[...]

Ak je pritomny ktorykolvek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie, vhodnost pouZivania
[vymysleny nazov] sa ma s danou Zenou prekonzultovat.
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Zenu treba upozornit, Ze ak ddjde k zhordeniu alebo prvému prejavu ktoréhokolvek z tychto stavov
alebo rizikovych faktorov, ma sa obratit na svojho lekara, ktory uréi, ¢ ma ukoncit pouzivanie
[vymysleny nazov].

Riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)
[Nasledujlci text sa ma vloZit na zaliatok tejto asti]

Pouzivanie ktorejkolvek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvysuje riziko vzniku
vendznej tromboembdlie (VTE) v porovnani jeho nepouzivanim. Lieky, ktoré obsahuju
levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterén, st spojené s najniz§im rizikom vzniku VTE.
Ostatné lieky, ako je [Vymysleny nazov] mdzu toto riziko zvysovat dvojnasobne.
Rozhodnutie pouzivat ktorykol'vek iny liek, ako liek s najnizsim rizikom vyskytu VTE, sa ma
urobit len po konzultacii s danou Zenou, aby sa zaruéilo, Ze rozumie riziku vyskytu VTE pri
pouzivani [Vymysleny nazov], ako jej aktualne rizikové faktory ovplyviujua toto riziko, a Zze
jej riziko vzniku VTE je najvy3sie v prvom roku pouzivania CHC. Su taktiez aj urcité dokazy
o tom, Ze sa toto riziko zvysuje pri opatovnom zacati pouzivania CHC po preruseni
pouzivania trvajucom 4 tyzdne alebo dlhSie.

[Nasledujlci text sa ma vioZit do tejto &asti]

U priblizne 2 z 10 000 Zien, ktoré nepouzivaju CHC a nie su gravidné, vznikne VTE v priebehu jedného
roka. Avsak u kazdej jednej Zeny mdze byt toto riziko ovela vys$Sie v zavislosti od pritomnych
rizikovych faktorov (pozri nizsie).

Odhaduje sa, e VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u priblizne 6 Zien z 10 000 Zien, ktoré
pouzivaju nizkodavkovu CHC obsahujucu levonorgestrel.

Zistili sa nekonzistentné vysledky tykajuce sa rizika vzniku VTE pri pouzivani [vymysleny nazov]

v porovnani s CHC obsahujucimi levonorgestrel (s odhadmi relativneho rizika v rozsahu od Ziadneho
zvySenia s hodnotou RR = 0,96 az po takmer dvojnasobné zvySenie s hodnotou RR = 1,90). To
zodpoveda priblizne vyskytu VTE u 6 az 12 Zien za rok z 10 000 Zien pouZzivajucich [Invented name].

V oboch pripadoch je pocet vyskytov VTE za rok nizsi nez pocet oCakavany u zien pocas gravidity alebo
v obdobi po pérode.

VTE sa méZe v 1 a? 2 % pripadov skon¢it smrtou.

1 Stredny bod rozpétia 5-7 (pripadov) na 10 000 Zenskych rokov (ZR), zaloZeny na relativnom riziku
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) obsahujucej levonorgestrel oproti 2,3 az 3,6
u neuZivateliek.
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[Sem treba vloZit nasledujici graf]

Pocet pripadov VTE na 10 000 Zien v priebehu jedného roka

Pocet pripadov
VTE

12 $

10

CHC obsahujuce etonogestrel

Nepouzivanie CHC (2 pripady) CHC obsahujuce levonorgestrel (6-12 pripadov)

(5-7 pripadov)

[Nasledujlci text sa ma, podla potreby, ponechat/vioZit do tejto dasti]

U pouzivateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlaseny vyskyt trombdézy v inych krvnych cievach, napr.
v pecenovych, mezenterickych, oblickovych alebo sietnicovych zZildch a tepnéach.

[Nasledujci text treba, podla potreby odstranit]

Neexistuje ziadny konsenzus ohlfadom toho, ¢i vyskyt tychto pripadov suvisi s pouzivanim CHC.
[Nasledujlci text sa ma vloZit do tejto &asti]

Rizikové faktory pre vznik VTE

Riziko vzniku venéznych tromboembolickych komplikacii u pouzivateliek CHC sa m6ze znacne zvysit
Zeny s dalSimi rizikovymi faktormi, najma ak ma viacero rizikovych faktorov (pozri tabulku).

[Vymysleny nazov] je kontraindikovany, ak ma Zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju vystavuju
vysokému riziku vzniku vendznej trombdzy (pozri éast 4.3). Ak ma Zena viac ako jeden rizikovy faktor,
zvySenie rizika moze byt vacésie nez sucet jednotlivych faktorov - v takomto pripade sa ma zvazit jej
celkové riziko vyskytu VTE. Ak sa pomer prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema
predpisovat (pozri ¢ast 4.3).

Tabul'ka: Rizikové faktory pre vznik VTE

Rizikovy faktor Komentar

Obezita (index telesnej hmotnosti nad | Riziko sa vyrazne zvySuje so zvySovanim BMI.

30 kg/m?2) ObvzIast délezité je zvazit, ak si pritomné aj dalsie
rizikové faktory.

Dlhodoba imobilizacia, zavazny V tychto pripadoch sa odporuca prerusit pouzivanie

chirurgicky zakrok, akykolvek naplasti/tablety/kriuzku (v pripade planovaného

chirurgicky zakrok na nohach alebo chirurgického zakroku najmenej Styri tyzdne pred

panve, neurochirurgicky zakrok alebo | zakrokom) a pokradovat v fiom najskér dva tyzdne po
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zavazny uraz. Uplnom obnoveni pohyblivosti. Ma sa pouzivat iny
spOsob antikoncepcie, aby sa zabranilo nezelanej
gravidite.

Ak sa pouZivanie [vymysleny nazov] neprerusi vcas,
ma sa zvazit antitromboticka lie¢ba.

Poznamka: docasna imobilizacia
vratane cestovania leteckou dopravou
trvajucou =>4 hodiny mdze byt tiez
rizikovym faktorom pre vznik VTE,
najma u Zien s dalsSimi rizikovymi

faktormi.

Pozitivna rodinna anamnéza Ak existuje podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, Zena
(akykolvek vyskyt vendznej sa ma pred rozhodnutim o pouzivani ktorejkolvek CHC
tromboembodlie u surodenca alebo poradit s odbornym lekarom.

rodic¢a, najma v relativne skorom
veku, napr. do 50 rokov).

Iné zdravotné stavy spojené s VTE Rakovina, systémovy lupus erythematosus,
hemolyticko-uremicky syndrém, chronické zapalové
ochorenie Criev (Crohnova choroba alebo ulcer6zna
kolitida) a kosacikovitd anémia

ZvySujuci sa vek Najma nad 35 rokov

Neexistuje Ziadna zhoda ohladom moznej Ulohy kféovych zil a povrchovej tromboflebitidy pri vzniku
alebo progresii venéznej trombozy.

Musi sa zvazit zvySené riziko vzniku tromboembdlie polas gravidity a najméa podas 6-tyzdriového
obdobia Sestonedelia (informacie o , gravidite a laktacii®, pozri ¢ast 4.6).

Priznaky VTE (trombéza hlbokych ?il a pl'icna embdlia)
Zend ma byt poucend, aby v pripade priznakov vyhladala okamzit( lekarsku pomoc a informovala
zdravotnickeho pracovnika, ze uziva CHC.
Priznaky trombézy hibokych Zil (DVT) mdzu zahffiat: )

— jednostranny opuch nohy a/alebo chodidla alebo pozdIz Zily v nohe,

— bolest alebo citlivost v nohe, ktord mozno pocitovat iba v stoji alebo pri chédzi,

— zvy3ené teplo v postihnutej nohe, sCervenanie alebo zmena sfarbenia pokozky na nohe.
Priznaky plicnej embdlie (PE) mézu zahffiat:

— nahly nastup nevysvetlitelnej dychavi¢nosti alebo rychleho dychania,

— nahly kadel, ktory mdze suvisiet s hemoptyzou,

— ostrd bolest v hrudniku,

— zavazny pocit tocenia hlavy alebo zavrat,

— rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.
Niektoré z tychto priznakov (napriklad ,dychavi¢nost®, ,kasel") st neSpecifické a mézu byt nespravne
interpretované ako Castejsie alebo menej zavazné udalosti (napriklad infekcie dychacich ciest).
Medzi dalSie prejavy vaskuldrnej okltizie mézu patrit: ndhla bolest, opuch a mierne zmodranie
niektorej koncatiny.
Ak dbjde k okluzii v oku, medzi symptdmy mdzu patrit bezbolestné rozmazané videnie, ktoré moze
postupne prechadzat az do straty zraku. Niekedy mdZe ddjst k strate zraku takmer okam?zite.

IA\

Riziko vzniku arterialnej tromboembdlie (ATE)

Epidemiologické Studie spajaju pouZzivanie CHC so zvySenym rizikom vzniku arterialnej tromboembdlie
(infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodny ischemicky zachvat, cievna
mozgova prihoda). Arteridlne tromboembolické udalosti sa mdzu konéit smrtou.

Rizikové faktory vzniku ATE

Riziko vzniku arterialnych tromboembolickych komplikacii alebo cerebrovaskularnej udalosti

u pouzivateliek CHC sa zvy3uje u zien s rizikovymi faktormi (pozri tabulku). [Vymysleny nazov] je
kontraindikovany, ak ma Zena jeden zavazny alebo viacero rizikovych faktorov vzniku ATE, ktoré ju
vystavuja vysokému riziku vzniku arterialnej trombozy (pozri ¢ast 4.3). Ak ma Zena viac nez jeden
rizikovy faktor, zvy$enie rizika moze byt vaésie nez stcet jednotlivych faktorov - v takomto pripade sa
ma zvazit jej celkové riziko. Ak sa pomer prinosov a rizik povaZuje za negativny, CHC sa nema
predpisovat (pozri ¢ast 4.3).
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Tabul'ka: Rizikové faktory pre vznik ATE

Rizikovy faktor Komentar
ZvySujlci sa vek Najma nad 35 rokov
Fajéenie Zenam sa ma odporudit, aby nefajcili, ak chcl

pouzivat CHC. Zendm vo veku nad 35 rokov, ktoré
pokraduju vo fajéeni, sa ma dbrazne odporudit, aby
pouzivali iny spdsob antikoncepcie.

Hypertenzia

Obezita (index telesnej hmotnosti nad | Riziko sa vyrazne zvySuje so zvySovanim BMI.

30 kg/m?2). To je dblezité najma u Zien s dalSimi rizikovymi
faktormi.

Pozitivna rodinna anamnéza Ak existuje podozrenie na dedi¢nl predispoziciu, Zzenu

(akykolvek vyskyt arterialnej musi pred rozhodnutim o pouzivani lubovolnej CHC

tromboembdlie u strodenca alebo vysetrit odborny lekar.

rodica, najma v relativne mladom
veku, napr. do 50 rokov).

Migréna ZvysSenie frekvencie alebo zavaznosti migrény

v priebehu pouzivania CHC (¢o mézu byt skoré
priznaky cievnej mozgovej prihody) mbze byt
dbévodom na okamZité prerusenie pouzivania lieku.

DalsSie zdravotné stavy spojené Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémia, ochorenie
s neziaducimi vaskularnymi srdcovych chlopni a atrialna fibrilacia,
udalostami. dyslipoproteinémia a systémovy lupus erythematosus.

Priznaky ATE
V pripade priznakov sa méa Zene odporudit, aby bezodkladne vyhladala lekdrsku pomoc a informovala

zdravotnickeho pracovnika, Ze uziva CHC.
Priznaky cievnej mozgovej prihody mézu zahfriat:
— nahla strata citlivosti alebo slabost tvare, ruky alebo nohy, najma na jednej strane tela,
— néahle problémy s chédzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie,
— néahla zméatenost, problémy s recou alebo jej porozumenim,
— nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch odi,
— nahla, zdvazna alebo dlhodoba bolest hlavy bez zndmej pri¢iny,
— strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.
Docasné priznaky naznaduju, Ze udalostou je prechodny ischemicky zachvat (TIA).
Priznaky infarktu myokardu (MI) mdZu zahffiat:
— bolest, nepohodlie, tlak, taZzoba, pocit stla¢ania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod
hrudnou kostou,
— nepohodlie vyzarujlce do chrbta, Celuste, hrdla, ruky, zalidka,
— pocit plnosti, zaZzivacich problémov alebo dusenia sa,
— potenie, nevolhost, vracanie alebo zavrat,
— extrémna slabost, Gzkost alebo dychavi¢nost,
— rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

L]
Lekarske vySetrenie/konzultacia

Pred zadatim pouzivania alebo op&dtovnym nasadenim [vymysleny ndzov] sa ma vySetrit kompletna
zdravotna anamnéza (vratane rodinnej anamnézy) a musi sa vylUdit gravidita. Ma sa zmerat krvny tlak
a vykonat zdravotna prehliadka na zdklade kontraindikacii (pozri ¢ast 4.3) a upozorneni (pozri ¢ast
4.4). Je dblezité Zenu upozornit na informacie o vendznej a arterialnej tromboéze vratane rizika
pouzivania [vymysleny nazov] v porovnani s inymi CHC, o priznakoch VTE a ATE, o znamych rizikovych
faktoroch a o tom, ¢o robit v pripade podozrenia na trombozu.

Zena ma byt poudend, aby si pozorne preditala pisomnu informéciu pre pouzivatelku a dodrziavala
odporucéania uvedené v nej. Frekvencia a druh vySetreni sa maju robit na zéklade stanovenych
postupov a maju sa prispdsobit individudlnym potrebam Zeny.

Zeny maju byt upozornené, Ze hormonalna antikoncepcia nechrani pred infekciami virusom HIV (AIDS)
ani inymi ochoreniami prenaSanymi pohlavnym stykom.

[...]

Cast 4.6 — Fertilita, gravidita a laktacia
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Gravidita
[Nasledujuci text sa ma pridat do tejto Casti]

Pri opdtovnom zacati pouzivania [vymysleny nazov] treba vziat do Uvahy zvysené riziko VTE v obdobi
po pérode. (pozri Casti 4.2 a 4.4.)

Cast 4.8 - Neziaduce Géinky

[Nasledujuci text sa ma pridat do tejto Casti]

L1

Popis vybranych neZiaducich reakcii

U Zien pouzivajucich CHC sa pozorovalo zvysené riziko vzniku arterialnych a venéznych trombotickych
a tromboembolickych udalosti vratane infarktu myokardu, cievnej mozgovej prihody, prechodnych
ischemickych zachvatov, vendznej trombdzy a plicnej embdlie, ktoré st podrobnejsie uvedené

v Casti 4.4.

L1

[VTE alebo ATE maju byt uvedené v tabulke neZiaducich udalosti v ramci frekvencie ,Zriedkavé“.]
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1. Pisomna informacia pre pouzivatel'ku
[Nasledujuci text sa ma viozit do hornej Casti Pisomnej informdcie pre pouzivatelku]

Ddlezité informacie, ktoré treba vediet o kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (CHC):
e Ak sa pouZzivaju spravne, su jednou z najspolahlivejSich vratnych metdd antikoncepcie.
e Mierne zvySuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zilach a tepnach, najméa v prvom roku alebo pri
opatovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po preruseni trvajicom
4 alebo viac tyzdnov.
e Budte, prosim, opatrna a navstivte svojho lekara, ak si myslite, Ze mate priznaky krvnej
zrazeniny (pozri ¢ast 2 ,Krvné zrazeniny*).

L]

Cast 2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete [vymysleny nazov]
[Nasledujlci text sa ma vioZit na zaciatok tejto &asti]

VSeobecné poznamky

Predtym ako zaénete pouZivat [vymysleny ndzov], preditajte si informacie o krvnych zrazeninach

v Casti 2. Je obzvlast dolezité preditat si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny - pozri ¢ast 2 ,Krvné
zrazeniny*.

[]
Kedynemate pouzivat [vymysleny nazov]
[Tato Cast sa ma upravit tak, aby zahfriala nasledujlci text]

[Vymysleny nazov] nemate pouzivat, ak mate niektory zo stavov uvedenych nizsie. Ak mate niektory
zo stavov uvedenych nizSie, musite to povedat svojmu lekarovi. Vas lekar s vami potom prediskutuje,
akéa ina forma antikoncepcie by bola vhodnejsia.

e ak mate (alebo ste niekedy mali) krvna zrazeninu v krvnej cieve ndh (trombdza hibokych zil,
DVT), pluc (plicna embdlia, PE) alebo inych organov,

e ak viete, ze mate nejakd poruchu ovplyvriujicu zrazanlivost krvi, napriklad nedostatok
proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-I111, faktor V Leiden alebo
antifosfolipidové protilatky,

e ak musite podstlpit nejaky chirurgicky zdkrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri ¢ast
,Krvné zrazeniny*),

e ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu,

e ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory spdsobuje silnt bolest v hrudi
a moze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat
(Transcient Ischemic Attack, TIA - doCasné priznaky cievnej mozgovej prihody),

e ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni, ktoré mézu zvySovat riziko vzniku zrazeniny
Vv tepnach:

— zavaznu cukrovku s poSkodenim krvnych ciev,
— velmi vysoky krvny tlak,
— velmi vysoka hladina tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy),
— stav znamy ako hyperhomocysteinémia,
e ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,migréna s aurou*.

L1
Upozornenia a opatrenia

[Nasledujtci text sa ma vioZit na zaciatok tejto casti]

Kedy mate kontaktovat vasho lekara?

Vyhladajte bezodkladné lekarske oSetrenie
ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o méze znamenat, ze mate krvnu
zrazeninu v nohe (t. j. trombd6zu hlbokych Zil), krvna zrazeninu v pltUcach (t. j. plicnu
emboliu) a srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovl prihodu (pozri ¢ast ,,Krvna zrazenina
(trombdéza)“ uvedenu nizsie).

Popis priznakov tychto zdvaznych vedlajsich udinkov je uvedeny v &asti ,Ako rozpoznat krvnu
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| Zzrazeninu“.

[...]

Ak si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujucich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.
Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje pocas pouzivania [vymysleny ndzov], musite to tiez povedat
svojmu lekarovi.

[---]

e ak mate Crohnovu chorobu alebo ulceréznu kolitidu (chronické zapalové ochorenie criev),

e ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujlce prirodzeny obranny systém
vasho tela),

e ak mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS- porucha zrazanlivosti krvi spésobujlca zlyhanie
obliciek),

e ak mate kosacikovitu anémiu (dedi¢né ochorenie Cervenych krviniek),

e ak mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo sa tento stav vyskytol v rodine v
minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojena so zvySenym rizikom vzniku pankreatitidy (zapal
pankreasu).

e ak musite podstupit nejaky chirurgicky zakrok alebo ak dlhodobo nemdzZete chodit (pozri
dast 2 ,Krvné zrazeniny*),

e ak ste prave po pdérode, mate zvySené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa svojho lekara,
ako skoro po pdrode mbézete zadat uzivat [vymysleny nazov].

e ak mate zapal podkoznych zil (povrchova tromboflebitida),

e ak mate kréové Zzily.

KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad [vymysleny ndzov], zvysuje riziko
vzniku krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych pripadoch méze krvna
zrazenina upchat krvné cievy a sp6sobit zadvazné problémy.

Krvné zrazeniny mézu vzniknuat
= v Zilach (oznacuje sa to ako ,vendzna trombdza", ,vendzna tromboembdlia® alebo VTE),
= v tepnach (oznacuje sa to ako ,arteridlna trombdza"“, ,arteridlna tromboembdlia® alebo ATE).

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy Gplné. Zriedkavo sa m6zu vyskytnut zavazné
pretrvavajlce G¢inky a velmi zriedkavo sa mdzu kondit smrtou.

Je délezité zapamaitat si, Ze celkové riziko vzniku $kodlivej krvnej zrazeniny z dévodu
uzivania [vymysleny nazov] je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

Ak spozorujete ktorykolvek z nasledujticich prejavov alebo priznakov, okamzite vyhladajte lekarsku
pomoc.

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim mdzete trpiet?
o opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo trombdza hlbokych Zzil
chodidle, najma ak ho sprevadza:
e bolest alebo citlivost v nohe, ktorl mozno pocitovat
iba v stoji alebo pri chddzi,
e pocit zvySenej teploty v postihnutej nohe,
e zmena sfarbenia pokozky na nohe, napriklad
zblednutie, sCervenanie alebo zmodranie.
e nahla nevysvetlitelnad dychavi¢nost alebo rychle dychanie, | plticna embdlia
e nahly kasel bez zrejmej pri¢iny s moznym vykasliavanim
krvi,
e ostra bolest v hrudi, ktord sa m6ze zvySovat s hlbokym
dychanim,
e zavazny pocit omamenia alebo zavrat,
e rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,
e silna bolest v zaludku.

Ak si nie ste isty, poradte sa s lekdrom, pretoze niektoré
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z tychto priznakov, ako napriklad kasel alebo dychavi¢nost,
mozno mylne povazovat za miernejsi stav, ako je napriklad
infekcia dychacich ciest (napr. ,bezné prechladnutie®).

Priznaky najcastejSie sa vyskytujiice v jednom oku:

e okamzita strata zraku, alebo

e bezbolestné rozmazané videnie, ktoré mdze postupne
prechddzat az do straty zraku.

sietnicova Zilova trombdza
(krvna zrazenina v oku)

e bolest v hrudi, nepohodlie, tlak, tazoba,

e pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod
hrudnou kostou,

e pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

e nepohodlie v hornej Casti tela vyzarujlce do chrbta,
Celuste, hrdla, ruky a zaltudka,

e potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

e mimoriadna slabost, Gzkost alebo dychavi¢nost,

e rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

srdcovy infarkt

e nahla slabost alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo
nohy, najma na jednej strane tela,

e nahla zmatenost, problémy s recou alebo jej
porozumenim,

e nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch odi,

e nahle problémy s chédzou, zavrat, strata rovnovahy alebo

koordinacie,

e nahla, zdvazna alebo dlhodoba bolest hlavy bez znamej
priciny,

e strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez
neho.

Niekedy mézu byt priznaky cievnej mozgovej prihody kratke
s takmer okamzitym a uplnym zotavenim sa, napriek tomu
musite vyhladat okamzité lekarske oSetrenie, pretoZze mozete
byt ohrozena daldou cievnou mozgovou prihodou.

cievna mozgova prihoda

e opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny,
e silnd bolest v Zaludku (akutna bolest brucha).

krvné zrazeniny
upchavajuce iné krvné cievy

KRVNE ZRAZENINY V ZILE

Co sa moze stat, ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile?

e Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym rizikom vzniku

krvnych zrazenin v zile (vendzna trombdza). Tieto vedlajsie Gcinky su vSak zriedkavé. Najcastejsie
sa vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

e Ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile v nohe alebo chodidle, méZe spdsobit trombdzu hibokych Zil

(DVT).

e Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pllUcach, mdze spdsobit plicnu embdliu.

e Velmi zriedkavo sa zrazenina méze vytvorit v Zile v inom organe, napriklad v oku (sietnicova Zilova

trombodza).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvyssie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile je najvyssie pocas prvého roka uzivania kombinovanej

hormonalnej antikoncepcie, ked' sa uZiva po prvy krat. Toto riziko méze byt tiez vyssie, ak znova
zaénete uzivat kombinovan( hormonalnu antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni

trvajucom 4 tyzdne alebo viac.

Po prvom roku sa toto riziko zniZzuje, ale vzdy je mierne vySSie nez v pripade, ak by ste nepouzivali

Ziadnu kombinovanu hormonalnu antikoncepciu.

Ked prestanete uZivat [vymysleny ndzov], riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekolkych tyzdfov

vrati na normalnu Uroven.

Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?
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Toto riziko zavisi od vasho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie, ktoru uzivate.

Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo plicach (DVT alebo PE) pri uzivani [vymysleny
nazov] je malé.

[Nasledujlci text sa ma vloZit do tejto Casti]

N

- Krvné zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 Zien z 10 000 Zien, ktoré neuzivaju
Ziadnu kombinovanu hormonalnu antikoncepciu a nie su tehotné.

- Krvné zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 5 az 7 Zien z 10 000 Zien uZivajucich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje levonogestrel, noretisterén alebo
norgestimat.

- Krvné zrazenina sa vyskytne v priebehu jedného roka u 6 az 12 Zien z 10 000 Zien uZivajucich
kombinovand hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahujicu etonogestrel alebo norelgestromin,
ako je [vymysleny nazov]

Riziko, Ze sa u vas vyskytne krvna zrazenina sa bude lisit v zavislosti na vaSom zdravotnom
stave (pozri "Faktory, zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nizSie).

A

Riziko vzniku krvnej
zrazeniny v priebehu
jedného roka

Zeny, ktoré nepouZzivaju kombinovani hormonalnu priblizne 2 z 10 000 zien

tabletu/ndplast/krizok a nie su tehotné

Zeny pouzivajice kombinovani hormonalnu priblizne 5 az 7 z 10 000 Zien

antikoncepcnu tabletu obsahujicu levonorgestrel,

noretisterén alebo norgestimat

Zeny pouzivajlce [vymysleny nazov] priblizne 6 az 12 z 10 000 Zien

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri pouzivani [vymysleny nazov] je malé, ale niektoré stavy budu toto

riziko zvySovat. Vase riziko je vyssie:

e ak mate velkd nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?),

e ak niekto z vasej najblizSej rodiny mal v mladosti krvnl zrazeninu v nohe, plicach alebo v inom
organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mdzete mat dedi¢nd poruchu
zrazanlivosti krvi.

e ak musite podstupit nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohybliva z dévodu nejakého
zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Pouzivanie [vymysleny nazov] mdze byt
potrebné prerudit niekolko tyzdfiov pred chirurgickym zdkrokom alebo pocéas doby, ked ste
nepohybliva. Ak potrebujete prerusit pouzivanie [vymysleny nazov], opytajte sa svojho lekara,
kedy ho mdZete znova zadat pouzivat.

e ak ste starSia (najma priblizne nad 35 rokov),

e ak ste porodila pred menej nez niekolkymi tyzdfiami.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvy3uje s tym, ¢im viac takychto stavov mate.

Cestovanie leteckou dopravou (=>4 hodiny) mdze docasne zvysit riziko vzniku krvnej zrazeniny, najmé
ak mate niektoré z dalSich uvedenych faktorov.

Je tiez dblezité povedat svojmu lekdrovi, ak sa vas ktorykolvek z tychto stavov tyka, a to aj v pripade,
ak si nie ste ista. Vas lekdr moze rozhodnut, Ze je potrebné ukonéit pouzivanie [vymysleny nazov].

Ak sa zmeni ktorykolvek z vysSsSie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania [vymysleny nazov],
napriklad ak sa u blizkeho ¢lena rodiny vyskytne trombdza bez akéhokolvek znameho dévodu alebo ak
velmi priberiete.

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE
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Co sa moze stat, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?

Podobne ako krvna zrazenina v Zile, aj zrazenina v tepne mbze spdsobit zdvazné problémy. Méze
spoOsobit napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovd prihodu.

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je ddlezité poznamenat, Ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z dévodu
pouZivania [vymysleny nazov] je velmi malé, ale mbze sa zvysit:

e 5o zvySujucim sa vekom (priblizne nad 35 rokov),

o ak fajcite. Ked pouzivate kombinovani hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad [vymysleny
nazov], odporida sa prestat fajéit. Ak nedokdzZete prestat faj¢it a mate viac nez 35 rokov, vas
lekdr vdm mdze odporudit pouzivanie iného typu antikoncepcie.

¢ ak mate nadvahu,

¢ ak mate vysoky krvny tlak,

e ak mal niektory clen vasej najblizSej rodiny v mladosti (do priblizne 50 rokov) srdcovy infarkt
alebo cievnu mozgovi prihodu. V takomto pripade mézete mat tieZ vyssie riziko vzniku
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody.

e ak vy, alebo niekto z vaSej najblizSej rodiny, mate vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol
alebo triglyceridy),

e ak mavate migrény, najma migrény s aurou,

e ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvanu
atrialna fibrilacia),

¢ ak mate cukrovku.

Ak mate viac neZ jeden z tychto stavov alebo ak je ktorykolvek z nich obzvlast zavazny, riziko vzniku
krvnej zrazeniny moze byt este viac zvysené.

Ak sa zmeni ktorykolvek z vysSie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania [vymysleny nazov],
napriklad ak za¢nete fajéit, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombdza bez akéhokolvek zndmeho
dovodu alebo ak velmi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

[1]
Cast 4. Mozné vedl'ajsie G&inky
[Nasledujtci text sa ma vioZit do tejto &asti]

Tak ako vsetky lieky, aj [vymysleny ndzov] mdzZe spdsobovat vedlajsie uc¢inky, hoci sa neprejavia

u kazdého. Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ic¢inok, najma ak je zavazny a pretrvavajuci, alebo
ak dbdjde k akejkolvek zmene vasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, Ze by mohla byt spésobend
[vymysleny nadzov], povedzte to svojmu lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach (ven6zna tromboembodélia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (arterialna tromboembodlia (ATE)) existuje u vSetkych Zien uzivajucich kombinovanu
hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o réznych rizikach vyplyvajucich z uzZivania
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, pozri ¢ast 2 ,Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete
[vymysleny nazov]“.

[Treba pridat text uvedeny niZsie a zosuladit frekvenciu neZiaducich dé&inkov so suhrnom
charakteristickych vlastnosti lieku]

e Skodlivé krvné zrazeniny v Zile alebo tepne, napriklad:
0 Vv nohe alebo chodidle (t. j. DVT),
v pllucach (t. j. PE),
srdcovy infarkt,
cievna mozgova prihoda,
mala cievna mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgovej prihode,
zname ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),
o krvné zrazeniny v peceni, zaludku/crevach, obli¢ckach alebo oku.

O O0OO0Oo

Riziko vzniku krvnej zrazeniny mdze byt vyssSie, ak mate akékolvek iné stavy, ktoré zvysuju toto riziko
(dalsie informacie o stavoch, ktoré zvy3uju riziko vzniku krvnych zrazenin, a priznakoch krvnej
zrazeniny, pozri ¢ast 2)

L1
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PRILOHA 111.F — kombinovana hormonalna antikoncepcia obsahujica gestodén
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[Pre vSetky kombinované hormonalne antikoncepcie obsahujluce gestodén uvedené v Prilohe
I, sa ma informdcia o lieku upravit (vioZenie, nahradenie alebo odstranenie textu, podla potreby), aby
text zohladrioval dohodnuté znenie uvedené nizsie]

[ ]
I. SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
Cast 4.1 - Terapeutické indikacie
[Text uvedeny niZ$ie sa ma vioZit na koniec tejto &asti |

[...]

Pri rozhodovani o predpisani lieku [vymysleny ndzov] sa majl zvazit aktualne rizikové faktory u danej
Zeny, najma tie, ktoré su spojené s venéznou tromboembdliou (VTE), a ako je riziko vzniku VTE pri
pouzivani [vymysleny nazov] porovnatelné s inou kombinovanou hormonalnou antikoncepciou
(Combined Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Cast 4.3 - Kontraindikacie
[Tato Cast sa ma upravit tak, aby zahfriala nasledujtce kontraindikacie]

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nema pouzivat v nasledujucich podmienkach:

[...]
e Pritomnost alebo riziko vzniku vendznej tromboembdlie (VTE)
o Vendzna tromboembdlia - pritomna VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v anamnéze
(napr. trombdza hibokych Zil [DVT] alebo plticna embdlia [PE]).
o Znama dedi¢na alebo ziskana predispozicia na vznik venéznej tromboembodlie, ako
napriklad rezistencia voci APC (vratane faktora V Leiden), deficiencia antitrombinu-I1I,
deficiencia proteinu C, deficiencia proteinu S.
o Zavazny chirurgicky zakrok s dlhodobou imobilizaciou (pozri ¢ast 4.4).
0 Vysoké riziko vzniku venéznej tromboembodlie z dévodu pritomnosti viacerych rizikovych
faktorov (pozri ¢ast 4.4).

e Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)

o Arteridlna tromboembdlia - pritomna arteridlna tromboembodlia, arteridlna tromboembdlia
v anamnéze (napriklad infarkt myokardu) alebo stav, ktory je jej skorym priznakom
(napriklad angina pectoris).

o Cievne mozgové ochorenie - pritomna cievna mozgova prihoda, cievnha mozgova prihoda
v anamnéze alebo stav, ktory je jej skorym priznakom (napriklad prechodny ischemicky
zachvat, TIA).

0 Znama vrodena alebo ziskana predispozicia na vznik arterialnej tromboembdlie, ako
napriklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové
protilatky, lupusové antikoagulancium).

o Migréna s loziskovymi neurologickymi symptémami v anamnéze.

0 Vysoké riziko vzniku arterialnej tromboembdlie z dévodu viacerych rizikovych faktorov
(pozri ¢ast 4.4) alebo pritomnosti jedného zavaZzného rizikového faktora, ako napriklad:

e diabetes mellitus s cievnymi symptémami,
e zavazna hypertenzia,
e zavazna dyslipoproteinémia.

[...]

Cast 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
[Tato &ast sa ma upravit tak, aby odrazala nasledujici text]
Upozornenia

[...]

Ak je pritomny ktorykolvek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie, vhodnost pouZivania
[vymysleny nazov] sa ma s danou Zenou prekonzultovat.
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Zenu treba upozornit, Ze ak ddjde k zhorseniu alebo prvému prejavu ktoréhokolvek z tychto stavov
alebo rizikovych faktorov, ma sa obratit na svojho lekara, ktory uréi, ¢ ma ukoncit pouzivanie
[vymysleny nazov].

Riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)
[Nasledujlci text sa ma vloZit na zaliatok tejto asti]

Pouzivanie ktorejkolvek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvysuje riziko vzniku
vendznej tromboembdlie (VTE) v porovnani jeho nepouzZivanim. Lieky, ktoré obsahuju
levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterén, st spojené s najniz§im rizikom vzniku VTE.
Ostatné lieky, ako je [Vymysleny nazov] mdzu toto riziko zvysovat dvojnasobne.
Rozhodnutie pouzivat ktorykol'vek iny liek, ako ten s najnizsim rizikom vyskytu VTE, sa ma
urobit len po konzultacii s danou Zenou, aby sa zaruéilo, Ze rozumie riziku vyskytu VTE pri
pouzivani [Vymysleny nazov], ako jej aktualne rizikové faktory ovplyviuja toto riziko, a ze
riziko vzniku VTE je najvyssie v prvom roku pouzivania CHC. Sa taktiez aj urcité dokazy

o tom, Ze sa toto riziko zvysuje pri opatovnom zacati pouzivania CHC po preruseni
pouzivania trvajucom 4 tyzdne alebo dlhsSie.

[Nasledujlci text sa ma vioZit do tejto &asti]

U priblizne 2 z 10 000 Zien, ktoré nepouzivaju CHC a nie su gravidné, vznikne VTE v priebehu jedného
roka. AvSak u kazdej jednej Zeny mbze byt toto riziko ovela vyssSie v zavislosti od pritomnych
rizikovych faktorov. (pozri nizsie).

Odhaduje sa?, e VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u priblizne 9 a7 12 Zien z 10 000 Zien,
ktoré pouZivaju CHC obsahujlicu gestodén, v porovnani s priblizne 62 enami, ktoré uZivaju CHC

obsahujucu levonorgestrel.

V oboch pripadoch je pocet vyskytov VTE za rok nizsi nez pocet oCakavany u zien pocas gravidity alebo
v obdobi po pérode.

VTE sa mdZe v 1 aZ 2 % pripadov skoncit smrtou.

! Tieto incidencie boli odhadnuté zo v3etkych dat z epidemiologickych $tadii, pouzitim relativnych rizik pre rézne
lieky v porovnani s CHC obsahujucimi levonorgestrel

2 Stredny bod rozpéatia 5-7 (pripadov) na 10 000 Zenskych rokov (ZR), zaloZeny na relativnom riziku kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie (CHC) obsahujucej levonorgestrel oproti 2,3 az 3,6 u neuzivateliek.

294



[Sem treba vloZit nasledujici graf]

Pocet pripadov VTE na 10 000 Zien v priebehu jedného roka

Pocet pripadov
VTE

12 +

10 +

0 T 1

NepouZivanie CHC (2 pripady) CHC obsahujtice levonorgestrel ; CHC obsahujtice gestodén (9-12 pripadov)
(5-7 pripadov)

[Nasledujlci text sa ma, podla potreby, ponechat/vioZit do tejto &asti]

U pouzivateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlaseny vyskyt trombézy v inych krvnych cievach, napr.
v pecenovych, mezenterickych, oblickovych alebo sietnicovych Zilach a tepnach.

[Nasledujlci text treba, podla potreby odstrénit]
Neexistuje ziadny konsenzus ohladom toho, ¢i vyskyt tychto pripadov suvisi s pouzivanim CHC.

[Nasledujuci text sa ma vioZit do tejto Easti]

Rizikové faktory vzniku VTE
Riziko vzniku vendznych tromboembolickych komplikéacii u pouzivateliek CHC sa mdze znacne zvysit

v pripade Zeny s dalSimi rizikovymi faktormi, najméa ak ma viacero rizikovych faktorov (pozri tabulku).

[Vymysleny nazov] je kontraindikovany, ak ma Zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju vystavuju
vysokému riziku vzniku vendznej trombdzy (pozri ast 4.3). Ak ma Zena viac ako jeden rizikovy faktor,
zvySenie rizika mdze byt vadésie nez sulet jednotlivych faktorov - v takomto pripade sa ma zvazit jej
celkové riziko vyskytu VTE. Ak sa pomer prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema
predpisovat (pozri ¢ast 4.3).

Tabul'ka: Rizikové faktory vzniku VTE

Rizikovy faktor Komentar

Obezita (index telesnej hmotnosti nad | Riziko sa vyrazne zvySuje so zvySovanim BMI.

30 kg/m?2) Obzvlast dblezité je to zvazit, ak s pritomné aj dalsie
rizikové faktory.

Dlhodoba imobilizacia, zavazny V tychto pripadoch sa odporutca prerusit pouzivanie

chirurgicky zakrok, akykolvek naplasti/tablety/kruzku (v pripade planovaného
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chirurgicky zakrok na nohach alebo
panve, neurochirurgicky zakrok alebo
zavazny Uraz.

chirurgického zakroku najmenej Styri tyzdne pred
zékrokom) a pokracovat v fiom najskér dva tyzdne po
Uplnom obnoveni pohyblivosti. Ma sa pouzivat iny

spOsob antikoncepcie, aby sa zabranilo nezelanej
gravidite.

Ak sa pouzivanie [vymysleny nazov] neprerusi vcas,
ma sa zvazit antitromboticka lie¢ba.

Pozndmka: docasna imobilizacia
vratane cestovania leteckou dopravou
trvajucou =>4 hodiny mdze byt tiez
rizikovym faktorom pre vznik VTE,
najma u zien s dalSimi rizikovymi
faktormi.

Pozitivna rodinnd anamnéza
(akykolvek vyskyt vendznej
tromboembdlie u strodenca alebo
rodica, najma v relativne mladom
veku, napr. do 50 rokov).

Ak existuje podozrenie na dedi¢nul predispoziciu, zena
sa ma pred rozhodnutim o pouzivani ktorejkolvek CHC
poradit s odbornym lekarom.

Iné zdravotné stavy spojené s VTE Rakovina, systémovy lupus erythematosus,
hemolyticko-uremicky syndrém, chronické zapalové
ochorenie ¢riev (Crohnova choroba alebo ulcerézna

kolitida) a kosacikovitd anémia

ZvysSujlci sa vek Najma nad 35 rokov

Neexistuje Ziadna zhoda ohladom moznej Ulohy kféovych zil a povrchovej tromboflebitidy pri vzniku
alebo progresii venéznej trombozy.

Musi sa zvazit zvysené riziko vzniku tromboembdlie pocas gravidity a najmé pocas 6-tyzdfového
obdobia Sestonedelia (informécie o ,,gravidite a laktacii*, pozri ¢ast 4.6).

Priznaky VTE (trombéza hlbokych Zil a pl'icha embélia)
Zena ma byt poudena, aby v pripade priznakov vyhladala okamzit( lekarsku pomoc a informovala
zdravotnickeho pracovnika, ze uziva CHC.
Priznaky trombozy hlbokych zil (DVT) mézu zahfnat: )

— jednostranny opuch nohy a/alebo chodidla alebo pozdiz Zily v nohe,

— bolest alebo citlivost v nohe, ktord mozno pocitovat iba v stoji alebo pri chddzi,

— zvysené teplo v postihnutej nohe, sCervenanie alebo zmena sfarbenia pokozky na nohe.
Priznaky plicnej embdlie (PE) mézu zahffiat:

— nahly nastup nevysvetlitelnej dychavi¢nosti alebo rychleho dychania,

— nahly kadel, ktory mdze suvisiet s hemoptyzou,

— ostrud bolest v hrudniku,

— zavazny pocit toCenia hlavy alebo zavrat,

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

Nlektore z tychto priznakov (napriklad ,,dychawcnost“, ~kasel") su nespecifické a mézu byt nespravne
interpretované ako Castejsie alebo menej zavazné udalosti (napriklad infekcie dychacich ciest).
Medzi dalsie prejavy vaskuldrnej okllzie mézu patrit: ndhla bolest, opuch a mierne zmodranie
niektorej koncatiny.
Ak déjde k oklazii v oku, medzi symptomy mozu patrit bezbolestné rozmazané videnie, ktoré méze
postupne prechadzat az do straty zraku. Niekedy méze déjst k strate zraku takmer okamzZite.

Riziko vzniku arterialnej tromboembdlie (ATE)

Epidemiologické Studie spajaju pouZzivanie CHC so zvySenym rizikom vzniku arterialnej tromboembdlie
(infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodny ischemicky zachvat, cievna
mozgova prihoda). Arteridlne tromboembolické udalosti sa mdzu konéit smrtou.

Rizikové faktory vzniku ATE
Riziko vzniku arterialnych tromboembolickych komplikacii alebo cerebrovaskularnej udalosti

u pouzivateliek CHC sa zvy3uje u zZien s rizikovymi faktormi (pozri tabulku). [Vymysleny nazov] je
kontraindikovany, ak ma Zena jeden zavazny alebo viacero rizikovych faktorov vzniku ATE, ktoré ju
vystavuju vysokému riziku vzniku arterialnej trombdzy (pozri ¢ast 4.3). Ak méa Zena viac neZ jeden
rizikovy faktor, zvySenie rizika moze byt vaésie nez sucet jednotlivych faktorov - v takomto pripade sa
ma zvazit jej celkové riziko. Ak sa pomer prinosov a rizik povaZzuje za negativny, CHC sa nema
predpisovat (pozri ¢ast 4.3).
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Tabul'ka: Rizikové faktory vzniku ATE

Rizikovy faktor Komentar
ZvySujlci sa vek Najma nad 35 rokov
Fajéenie Zenadm sa ma odporudit, aby nefajcili, ak chcl

pouzivat CHC. Zenam vo veku nad 35 rokov, ktoré
pokraduju vo fajéeni, sa ma dbérazne odporucit, aby
pouzivali iny spdsob antikoncepcie.

Hypertenzia

Obezita (index telesnej hmotnosti nad | Riziko sa vyrazne zvySuje so zvySovanim BMI.

30 kg/m?2). To je dblezité najma u Zien s dalSimi rizikovymi
faktormi.

Pozitivna rodinna anamnéza Ak existuje podozrenie na dedi¢nl predispoziciu, Zzenu

(akykolvek vyskyt arterialnej musi pred rozhodnutim o pouzivani lubovolnej CHC

tromboembdlie u strodenca alebo vysetrit odborny lekar.

rodica, najma v relativne mladom
veku, napr. do 50 rokov).

Migréna ZvysSenie frekvencie alebo zavaznosti migrény

v priebehu pouzivania CHC (¢o mézu byt skoré
priznaky cievnej mozgovej prihody) mbze byt
dbévodom na okamZité prerusenie pouzivania lieku.

DalSie zdravotné stavy spojené Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémia, ochorenie
s neziaducimi vaskularnymi srdcovych chlopni a atrialna fibrilacia,
udalostami. dyslipoproteinémia a systémovy lupus erythematosus.

Priznaky ATE
V pripade priznakov sa méa zene odporudit, aby bezodkladne vyhladala lekdrsku pomoc a informovala

zdravotnickeho pracovnika, Ze uziva CHC.
Priznaky cievnej mozgovej prihody mézu zahfriat:
— nahla strata citlivosti alebo slabost tvare, ruky alebo nohy, najma na jednej strane tela,
— nahle problémy s chédzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie,
— nahla zméatenost, problémy s recou alebo jej porozumenim,
— nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch odi,
— nahla, zdvazna alebo dlhodoba bolest hlavy bez zndmej pri¢iny,
— strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.
Docasné priznaky naznaduju, Ze udalostou je prechodny ischemicky zachvat (TIA).
Priznaky infarktu myokardu (MI) mdZu zahffiat:
— bolest, nepohodlie, tlak, taZzoba, pocit stla¢ania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod
hrudnou kostou,
— nepohodlie vyzarujlice do chrbta, Celuste, hrdla, ruky, zalidka,
— pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,
— potenie, nevolhost, vracanie alebo zavrat,
— extrémna slabost, Gzkost alebo dychavi¢nost,
— rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

L]
Lekarske vySetrenie/konzultacia

Pred zadatim pouzivania alebo op&dtovnym nasadenim [vymysleny ndzov] sa ma vySetrit kompletna
zdravotna anamnéza (vratane rodinnej anamnézy) a musi sa vyludit gravidita. Ma sa zmerat krvny tlak
a vykonat zdravotna prehliadka na zdklade kontraindikacii (pozri &ast 4.3) a upozorneni (pozri ¢ast
4.4). Je dblezité Zenu upozornit na informacie o vendznej a arterialnej tromboéze vratane rizika
pouzivania [vymysleny nazov] v porovnani s inymi CHC, o priznakoch VTE a ATE, o zndmych rizikovych
faktoroch a o tom, ¢o robit v pripade podozrenia na trombozu.

Zena ma byt poudend, aby si pozorne preditala pisomnu informéciu pre pouzivatelku a dodrziavala
odporucéania uvedené v nej. Frekvencia a druh vySetreni sa maju robit na zéklade stanovenych
postupov a maju sa prispdsobit individudlnym potrebam Zeny.

Zeny maju byt upozornené, Ze hormonalna antikoncepcia nechrani pred infekciami virusom HIV (AIDS)
ani inymi ochoreniami prenaSanymi pohlavnym stykom.

[...]

Cast 4.6 — Fertilita, gravidita a laktacia
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Gravidita
[Nasledujici text sa ma pridat do tejto &asti]

Pri opdtovnom zacati pouzivania [vymysleny nazov] treba vziat do Uvahy zvysené riziko VTE v obdobi
po pérode. (pozri Casti 4.2. a 4.4)

Cast 4.8 - Neziaduce Gé&inky
[Nasledujuci text sa md pridat do tejto Casti]

L1

Popis vybranych neZiaducich reakcii

U Zien pouzivajucich CHC sa pozorovalo zvysené riziko vzniku arterialnych a venéznych trombotickych
a tromboembolickych udalosti vratane infarktu myokardu, cievnej mozgovej prihody, prechodnych
ischemickych zachvatov, vendznej trombdzy a plicnej embdlie, ktoré st podrobnejsie uvedené

v Casti 4.4.

[-]

[VTE alebo ATE maju byt uvedené v tabulke nezZiaducich udalosti v ramci frekvencie ,.Zriedkavé“.]
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1. Pisomna informacia pre pouzivatel'ku
[Nasledujuci text sa ma viozZit do hornej Casti Pisomnej informdcie pre pouZivatelku]

Ddlezité informacie, ktoré treba vediet o kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (CHC):
e Ak sa pouZzivaju spravne, su jednou z najspolahlivejSich vratnych metdd antikoncepcie.
e Mierne zvySuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zilach a tepnach, najméa v prvom roku alebo pri
opatovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po preruseni trvajicom
4 alebo viac tyzdnov.
e Budte, prosim, opatrna a navstivte svojho lekara, ak si myslite, Ze mate priznaky krvnej
zrazeniny (pozri ¢ast 2 ,Krvné zrazeniny*).

L]

Cast 2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete [vymysleny nazov]
[Nasledujlci text sa ma vioZit na zaciatok tejto &asti]

VSeobecné poznamky

Predtym ako zaénete pouzivat [vymysleny ndzov], preditajte si informacie o krvnych zrazeninach

v Casti 2. Je obzvlast dolezité preditat si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny - pozri ¢ast 2 ,Krvné
zrazeniny*.

[]
Kedy nemate pouzivat [vymysleny nazov]
[Tato Cast sa ma upravit tak, aby zahfriala nasledujlci text]

[Vymysleny ndzov] nemate pouzivat, ak mate niektory zo stavov uvedenych niZ$ie. Ak mate niektory
zo stavov uvedenych nizSie, musite to povedat svojmu lekarovi. Vas lekar s vami potom prediskutuje,
akéa ina forma antikoncepcie by bola vhodnejsia.

e ak mate (alebo ste niekedy mali) krvna zrazeninu v krvnej cieve ndh (trombdza hibokych zil,
DVT), pluc (plicna embdlia, PE) alebo inych organov,

e ak viete, ze mate nejakd poruchu ovplyvriujicu zrazanlivost krvi, napriklad nedostatok
proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-I111, faktor V Leiden alebo
antifosfolipidové protilatky,

e ak musite podstlpit nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri ¢ast
.Krvné zrazeniny*),

e ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu,

e ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory spdsobuje silnt bolest v hrudi
a moze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat
(Transcient Ischemic Attack, TIA - doCasné priznaky cievnej mozgovej prihody),

e ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni, ktoré mézu zvySovat riziko vzniku zrazeniny
Vv tepnach:

— zavaznu cukrovku s poSkodenim krvnych ciev,
— velmi vysoky krvny tlak,
— velmi vysoka hladina tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy),
— stav znamy ako hyperhomocysteinémia,
e ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,migréna s aurou*.

L]
Upozornenia a opatrenia

[Nasledujtci text sa ma vioZit na zaciatok tejto casti]

Kedy mate kontaktovat védsho lekara?

Vyhladajte bezodkladné lekarske oSetrenie
ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o méze znamenat, ze mate krvnu
zrazeninu v nohe (t. j. trombd6zu hlbokych Zil), krvna zrazeninu v pltUcach (t. j. plicnu
emboliu) a srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu (pozri ¢ast ,,Krvna zrazenina
(trombdza)“ uvedenu nizsie).

Popis priznakov tychto zdvaznych vedlajsich udinkov je uvedeny v &asti ,Ako rozpoznat krvnu
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| Zzrazeninu“.

[...]

Ak si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujucich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.
Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje pocas pouzivania [vymysleny nazov], musite to tiez povedat
svojmu lekarovi.

[---]

e ak mate Crohnovu chorobu alebo ulceréznu kolitidu (chronické zapalové ochorenie criev),

e ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujlce prirodzeny obranny systém
vasho tela),

¢ ak mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS- porucha zrazanlivosti krvi spésobujlca zlyhanie
obliciek),

e ak mate kosacikovitu anémiu (dedi¢né ochorenie Cervenych krviniek),

e ak mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo sa tento stav vyskytol v rodine v
minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojena so zvySenym rizikom vzniku pankreatitidy (zapal
pankreasu).

e ak musite podstupit nejaky chirurgicky zakrok alebo ak dlhodobo nemdzZete chodit (pozri
dast 2 ,Krvné zrazeniny“),

e ak ste prave po pdérode, mate zvySené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa svojho lekara,
ako skoro po pdrode mbdzete zadat uzivat [vymysleny nazov].

e ak mate zapal podkoznych zil (povrchova tromboflebitida),

e ak mate kréové Zzily.

KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad [vymysleny ndzov], zvysuje riziko
vzniku krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych pripadoch méze krvna
zrazenina upchat krvné cievy a sp6sobit zadvazné problémy.

Krvné zrazeniny mdzu vzniknut
= v Zilach (oznacuje sa to ako ,vendzna trombdza", ,vendzna tromboembdlia® alebo VTE),
= v tepnach (oznacuje sa to ako ,arteridlna trombdza"“, ,arteridlna tromboembdlia® alebo ATE).

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy Gplné. Zriedkavo sa mdzu vyskytnat zavazné
pretrvavajlce Géinky a velmi zriedkavo sa mdzu kondéit smrtou.

Je délezité zapamaitat si, Ze celkové riziko vzniku $kodlivej krvnej zrazeniny z dévodu
uzZivania [vymysleny nazov] je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

Ak spozorujete ktorykolvek z nasledujlicich prejavov alebo priznakov, okamzite vyhladajte lekarsku
pomoc.

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim mdzete trpiet?
o opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo trombdza hlbokych Zil
chodidle, najma ak ho sprevadza:
e bolest alebo citlivost v nohe, ktorll mozno pocitovat
iba v stoji alebo pri chddzi,
e pocit zvySenej teploty v postihnutej nohe,
e zmena sfarbenia pokozky na nohe, napriklad
zblednutie, sCervenanie alebo zmodranie.
e nahla nevysvetlitelnad dychavi¢nost alebo rychle dychanie, | plticna embdlia
e nahly kasel bez zrejmej pri¢iny s moznym vykasliavanim
krvi,
e ostra bolest v hrudi, ktord sa m6ze zvySovat s hlbokym
dychanim,
e zavazny pocit omamenia alebo zavrat,
e rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,
e silna bolest v zaludku.

AK si nie ste isti, poradte sa s lekarom, pretoze niektoré
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z tychto priznakov, ako napriklad kasel alebo dychavi¢nost,
mozno mylne povazovat za miernejsi stav, ako je napriklad
infekcia dychacich ciest (napr. ,bezné prechladnutie®).

Priznaky najcastejSie sa vyskytujlce v jednom oku:

e okamzita strata zraku, alebo

e bezbolestné rozmazané videnie, ktoré mdze postupne
prechddzat az do straty zraku.

sietnicova Zilova trombdza
(krvna zrazenina v oku)

e bolest v hrudi, nepohodlie, tlak, tazoba,

e pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod
hrudnou kostou,

e pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

e nepohodlie v hornej Casti tela vyzarujlce do chrbta,
Celuste, hrdla, ruky a zaltudka,

e potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

e mimoriadna slabost, Gzkost alebo dychavi¢nost,

e rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

srdcovy infarkt

e nahla slabost alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo
nohy, najma na jednej strane tela,

e nahla zmatenost, problémy s recou alebo jej
porozumenim,

e nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch odi,

e nahle problémy s chédzou, zavrat, strata rovnovahy alebo

koordinacie,

e nahla, zdvazna alebo dlhodoba bolest hlavy bez znamej
priciny,

e strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez
neho.

Niekedy mézu byt priznaky cievnej mozgovej prihody kratke
s takmer okamzitym a uplnym zotavenim sa, napriek tomu
musite vyhladat okamzité lekdrske oSetrenie, pretoze mdzete
byt ohrozena daldou cievnou mozgovou prihodou.

cievna mozgova prihoda

e opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny,
e silnd bolest v Zaludku (akutna bolest brucha).

krvné zrazeniny
upchavajuce iné krvné cievy

KRVNE ZRAZENINY V ZILE

Co sa moze stat, ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile?

e Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym rizikom vzniku

krvnych zrazenin v zile (vendzna trombdza). Tieto vedlajsie Ucinky su vSak zriedkavé. Najcastejsie
sa vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

e Ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile v nohe alebo chodidle, mdZe spdsobit trombdzu hibokych Zil

(DVT).

e Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pllcach, mdze spdsobit plicnu embdliu.

e Velmi zriedkavo sa zrazenina méze vytvorit v Zile v inom organe, napriklad v oku (sietnicova Zilova

trombodza).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvyssie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile je najvyssie pocas prvého roka uzivania kombinovanej

hormonadlnej antikoncepcie, ked sa uZiva po prvy krat. Toto riziko méze byt tiez vyssie, ak znova
zatnete uzivat kombinovan( hormondlnu antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni

trvajucom 4 tyzdne alebo viac.

Po prvom roku sa toto riziko zniZzuje, ale vzdy je mierne vySSie nez v pripade, ak by ste nepouzivali

Ziadnu kombinovanu hormonélnu antikoncepciu.

Ked prestanete uZivat [vymysleny ndzov], riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekolkych tyZdfov

vrati na normalnu Uroven.

Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?
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Toto riziko zavisi od vasho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie, ktoru uzivate.

Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo plicach (DVT alebo PE) pri uzivani [vymysleny
nazov] je malé.

[Nasledujlci text sa ma vloZit do tejto Casti]

N

- Krvné zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 Zien z 10 000 Zien, ktoré neuzivaju
Ziadnu kombinovanu hormonalnu antikoncepciu a nie su tehotné.
Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000 Zien uZivajucich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje levonogestrel, noretisterén alebo
norgestimat.
Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu jedného roka priblizne u 9 az 12 Zien z 10 000 Zien
uZivajucich kombinovand hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje [vloz relevantny
progeston a odstran podla potreby <dezogestrel>, <gestodén> alebo <drospirenén>],
dezogestrel ako napriklad [vymysleny nazov].
Riziko, Ze sa u vas vyskytne krvnd zrazenina sa bude liSit v zavislosti na vadom zdravotnom
stave (pozri "Faktory, zvySujlce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nizsie).

[---]

Riziko vzniku krvnej
zrazeniny v priebehu
jedného roka

Zeny, ktoré nepouZzivaju kombinovani hormonalnu priblizne 2 z 10 000 zien

tabletu/ndplast/krizok a nie su tehotné

Zeny pouzivajice kombinovani hormonalnu priblizne 5 az 7 z 10 000 Zien

antikoncepcnu tabletu obsahujdcu levonorgestrel,

noretisterén alebo norgestimat

Zeny pouzivajlce [vymysleny nazov] priblizne 9 az 12 z 10 000 Zien

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri pouzivani [vymysleny nazov] je malé, ale niektoré stavy budu toto

riziko zvySovat. Vase riziko je vyssie:

e ak mate velkd nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?),

e ak niekto z vasej najblizSej rodiny mal v mladosti krvnl zrazeninu v nohe, plicach alebo v inom
organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mbzete mat dedi¢n( poruchu
zrazanlivosti krvi.

e ak musite podstupit nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohybliva z dévodu nejakého
zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Pouzivanie [vymysleny nazov] mdze byt
potrebné prerudit niekolko tyzdfiov pred chirurgickym zdkrokom alebo pocéas doby, ked ste
nepohybliva. Ak potrebujete prerusit pouzivanie [vymysleny nazov], opytajte sa svojho lekara,
kedy ho mézete znova zadat pouZivat.

e ak ste starSia (najma priblizne nad 35 rokov),

e ak ste porodila pred menej nez niekolkymi tyzdfiami.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvy3uje s tym, ¢im viac takychto stavov mate.

Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) mdze docasne zvysit riziko vzniku krvnej zrazeniny, najmé
ak mate niektoré z dalsich uvedenych faktorov.

Je tiez délezité povedat svojmu lekdrovi, ak sa vas, ktorykolvek z tychto stavov tyka, a to aj v pripade,
ak si nie ste ista. Vas lekdr mdze rozhodnut, Ze je potrebné ukonéit pouzivanie [vymysleny nazov].

Ak sa zmeni ktorykolvek z vysSSie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania [vymysleny nazov],
napriklad ak sa u blizkeho ¢lena rodiny vyskytne trombdza bez akéhokolvek znameho dévodu alebo ak
velmi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE
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Co sa moze stat, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?

Podobne ako krvna zrazenina v Zile, aj zrazenina v tepne mbze spdsobit zdvazné problémy. Mbze
spoOsobit napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgova prihodu.

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je ddlezité poznamenat, Ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z dévodu
pouzivania [vymysleny nazov] je velmi malé, ale mbze sa zvysit:

e 5o zvySujucim sa vekom (priblizne nad 35 rokov),

o ak fajcite. Ked pouzivate kombinovani hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad [vymysleny
nazov], odporida sa prestat fajéit. Ak nedokdzZete prestat fajéit a mate viac nez 35 rokov, vas
lekdr vdm mdze odporudit pouzivanie iného typu antikoncepcie.

¢ ak mate nadvahu,

¢ ak mate vysoky krvny tlak,

e ak mal niektory clen vasej najblizSej rodiny v mladosti (do priblizne 50 rokov) srdcovy infarkt
alebo cievnu mozgovt prihodu. V takomto pripade mézete mat tieZ vyssie riziko vzniku
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody.

e ak vy, alebo niekto z vaSej najblizSej rodiny, mate vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol
alebo triglyceridy),

e ak mavate migrény, najma migrény s aurou,

e ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvanu
atrialna fibrilacia),

¢ ak mate cukrovku.

Ak mate viac neZ jeden z tychto stavov alebo ak je ktorykolvek z nich obzvlast zavazny, riziko vzniku
krvnej zrazeniny moze byt este viac zvysené.

Ak sa zmeni ktorykolvek z vysSie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania [vymysleny nazov],
napriklad ak zac¢nete fajcit, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombdza bez akéhokolvek zndmeho
dovodu alebo ak velmi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

[.1]
Cast 4. Mozné vedl'ajsie Gcinky
[Nasledujuci text sa ma vioZit do tejto Casti]

Tak ako vsetky lieky, aj [vymysleny ndzov] mdzZe spdsobovat vedlajsie uc¢inky, hoci sa neprejavia

u kazdého. Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ic¢inok, najma ak je zavazny a pretrvavajici, alebo
ak dbdjde k akejkolvek zmene vasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, Ze by mohla byt spésobend
[vymysleny nazov], povedzte to svojmu lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach (ven6zna tromboemboélia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (arterialna tromboembodlia (ATE)) existuje u vSetkych Zien uzivajucich kombinovanu
hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o réznych rizikach vyplyvajucich z uzivania
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, pozri ¢ast 2 ,,Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete
[vymysleny nazov]“.

[Treba pridat text uvedeny niZsie a zosuladit frekvenciu neZiaducich uéinkov so suhrnom
charakteristickych vlastnosti lieku]

e Skodlivé krvné zrazeniny v Zile alebo tepne, napriklad:
0 Vv nohe alebo chodidle (t. j. DVT),
v plucach (t. j. PE),
srdcovy infarkt,
cievna mozgova prihoda,
mala cievna mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgovej prihode,
zname ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),
o krvné zrazeniny v peceni, zaludku/crevach, obli¢ckach alebo oku.

O O0OO0OOo

Riziko vzniku krvnej zrazeniny moze byt vyssie, ak mate akékolvek iné stavy, ktoré zvysuju toto riziko
(dalsie informacie o stavoch, ktoré zvy3uju riziko vzniku krvnych zrazenin, a priznakoch krvnej
zrazeniny, pozri ¢ast 2)

L1
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PRILOHA 111.G — kombinovana hormonalna antikoncepcia obsahujica norgestimat
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[Pre vSetky kombinované hormonalne antikoncepcie obsahujuce norgestimat uvedené
v Prilohe 1, sa mé informdcia o lieku upravit (vloZenie, nahradenie alebo odstréanenie textu, podla
potreby), aby text zohladrioval dohodnuté znenie uvedené nizsie]

I. SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
Cast 4.1 - Terapeutické indikacie
[Text uvedeny niZ$ie sa ma vioZit na koniec tejto &asti |

[...]

Pri rozhodovani o predpisani lieku [vymysleny ndzov] sa majl zvazit aktualne rizikové faktory u danej
Zeny, najma tie, ktoré su spojené s venéznou tromboembdliou (VTE), a ako je riziko vzniku VTE pri
pouzivani [vymysleny nazov] porovnatelné s inou kombinovanou hormonalnou antikoncepciou
(Combined Hormonal Contraceptives, CHC (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Cast 4.3 - Kontraindikacie
[Tato East sa ma upravit tak, aby zahfriala nasledujtce kontraindikacie]

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nema pouzivat v nasledujucich podmienkach:

[...]
e Pritomnost alebo riziko vzniku vendznej tromboembdlie (VTE)
o Vendzna tromboembdlia - pritomna VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v anamnéze
(napr. trombdza hibokych Zil [DVT] alebo plticna embdlia [PE]).
o Znama dedi¢na alebo ziskana predispozicia na vznik vendznej tromboembdlie, ako
napriklad rezistencia voci APC (vratane faktora V Leiden), deficiencia antitrombinu-I1I,
deficiencia proteinu C, deficiencia proteinu S.
o Zavazny chirurgicky zakrok s dlhodobou imobilizaciou (pozri ¢ast 4.4).
0 Vysoké riziko vzniku venéznej tromboembodlie z dévodu pritomnosti viacerych rizikovych
faktorov (pozri ¢ast 4.4).

e Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)

o0 Arteridlna tromboembdlia - pritomna arteridlna tromboembodlia, arteridlna tromboembdlia
v anamnéze (napriklad infarkt myokardu) alebo stav, ktory je jej skorym priznakom
(napriklad angina pectoris).

o Cievne mozgové ochorenie - pritomna cievna mozgova prihoda, cievna mozgova prihoda
v anamnéze alebo stav, ktory je jej skorym priznakom (napriklad prechodny ischemicky
zachvat, TIA).

0 Znama vrodena alebo ziskana predispozicia na vznik arterialnej tromboembdlie, ako
napriklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové
protilatky, lupusové antikoagulancium).

o Migréna s loziskovymi neurologickymi symptémami v anamnéze.

0 Vysoké riziko vzniku arterialnej tromboembdlie z dévodu viacerych rizikovych faktorov
(pozri ¢ast 4.4) alebo pritomnosti jedného zavaZzného rizikového faktora, ako napriklad:

e diabetes mellitus s cievnymi symptémami,
e zavazna hypertenzia,
e zavazna dyslipoproteinémia.

[...]

Cast 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
[Tato &ast sa ma upravit tak, aby odrazala nasledujici text]
Upozornenia

[...]

Ak je pritomny ktorykolvek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie, vhodnost pouZivania
[vymysleny nazov] sa ma s danou Zenou prekonzultovat.
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Zenu treba upozornit, Ze ak ddjde k zhorseniu alebo prvému prejavu ktoréhokolvek z tychto stavov
alebo rizikovych faktorov, ma sa obratit na svojho lekara, ktory uréi, ¢ ma ukoncit pouzivanie
[vymysleny nazov].

Riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)
[Nasledujici text sa ma vloZit na zadiatok tejto ¢asti]

Pouzivanie ktorejkolvek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvysuje riziko vzniku
venoéznej tromboembdlie (VTE) v porovnani jeho nepouzivanim. Lieky, ktoré obsahuju
levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterén, st spojené s najniz§im rizikom vzniku VTE.
Rozhodnutie pouzivat ktorykol'vek iny liek, ako liek s najniz$im rizikom vyskytu VTE, sa ma
urobit len po konzultacii s danou Zenou, aby sa zaruéilo, Ze rozumie riziku vyskytu VTE pri
pouzivani [Vymysleny nazov], ako jej aktualne rizikové faktory ovplyviujia toto riziko, a Ze
riziko vzniku VTE je najvyssie v prvom roku pouzivania CHC. Su taktiez aj urcité dokazy

o tom, Ze sa toto riziko zvy3uje pri opatovhom zacati pouzivania CHC po preruseni
pouzivania trvajucom 4 tyzdne alebo dlhSie.

[Nasledujlci text sa ma vioZit do tejto &asti]
U priblizne 2 z 10 000 zien, ktoré nepouzivaju CHC a nie su gravidné, vznikne VTE v priebehu jedného
roka. Aviak u kaZzdej jednej Zzeny mdze byt toto riziko ovela vys$ie v zavislosti od pritomnych

rizikovych faktorov (pozri nizSie).

Odhaduje sa, e VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u priblizne 6 Zien z 10 000 Zien, ktoré
pouzivaju CHC obsahujucu levonorgestrel.

Sucasné vysledky naznacuju, ze riziko vyskytu VTE pri pouzivani norgestimatu je podobné riziku pri
pouzivani CHC obsahujucich levonorgestrel.

Tento pocet vyskytov VTE za rok je nizsi nez pocet oCakavany u zien pocas gravidity alebo v obdobi po
pbrode.

VTE sa méZe v 1 a? 2 % pripadov skon¢it smrtou.

1 Stredny bod rozpétia 5-7 (pripadov) na 10 000 Zenskych rokov (ZR), zaloZeny na relativhom riziku kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie (CHC) obsahujucej levonorgestrel oproti 2,3 az 3,6 u neuzivateliek.

306



[Sem treba vloZit nasledujici graf]

Pocet pripadov VTE na 10 000 Zien v priebehu jedného roka

Pocet pripadov
VTE

Nepouzivanie CHC (2 pripady) CHC obsahujuce levonorgestrel CHC obsahujtce norgestimét
(5- 7 pripadov) (5-7 pripadov)

[Nasledujici text sa ma, podla potreby, ponechat/vioZit do tejto dasti]

U pouzivateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlaseny vyskyt trombézy v inych krvnych cievach, napr.
v pecenovych, mezenterickych, oblickovych alebo sietnicovych Zilach a tepnach.

[Nasledujlci text treba, podla potreby odstranit]

Neexistuje ziadny konsenzus ohladom toho, ¢i vyskyt tychto pripadov suvisi s pouzivanim CHC.
[Nasledujici text sa ma vioZit do tejto &asti]

Rizikové faktory vzniku VTE

Riziko vzniku venéznych tromboembolickych komplikacii u pouzivateliek CHC sa mdze znacne zvysit u
Zeny s dalSimi rizikovymi faktormi, najma ak ma viacero rizikovych faktorov (pozri tabulku).

[Vymysleny nazov] je kontraindikovany, ak ma Zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju vystavuju
vysokému riziku vzniku vendznej trombdzy (pozri ast 4.3). Ak ma Zena viac ako jeden rizikovy faktor,
zvySenie rizika mdZe byt vacsie nez sucet jednotlivych faktorov - v takomto pripade sa ma zvazit jej
celkové riziko vyskytu VTE. Ak sa pomer prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema
predpisovat (pozri ¢ast 4.3).

Tabul'’ka: Rizikové faktory vzniku VTE

Rizikovy faktor Komentar

Obezita (index telesnej hmotnosti nad | Riziko sa vyrazne zvySuje so zvySovanim BMI.

30 kg/m?2) Obvzlast délezité je to zvazit najméa ak su pritomné aj
dalSie rizikové faktory.

Dlhodoba imobilizacia, zavazny V tychto pripadoch sa odporuéa prerusit pouzivanie

chirurgicky zakrok, akykolvek naplasti/tablety/krizku (v pripade planovaného

chirurgicky zakrok na nohéach alebo chirurgického zdkroku najmenej Styri tyzdne pred

panve, neurochirurgicky zakrok alebo | zakrokom) a pokracovat v fiom najskor dva tyzdne po

zavazny Uraz. Uplnom obnoveni pohyblivosti. Ma sa pouzivat iny
spOsob antikoncepcie, aby sa zabranilo nezelanej
gravidite.

307



Ak sa pouzivanie [vymysleny nazov] neprerusi vcas,
ma sa zvazit antitromboticka lie¢ba.

Pozndmka: docasna imobilizacia
vratane cestovania leteckou dopravou
trvajucou >4 hodiny moze byt tiez
rizikovym faktorom pre vznik VTE,
najma u zien s dalSimi rizikovymi

faktormi.

Pozitivna rodinna anamnéza Ak existuje podozrenie na dedi¢nul predispoziciu, zena
(akykolvek vyskyt vendznej sa ma pred rozhodnutim o pouzivani ktorejkolvek CHC
tromboembdlie u strodenca alebo poradit s odbornym lekarom.

rodica, najma v relativhe skorom
veku, napr. do 50 rokov).

Iné zdravotné stavy spojené s VTE Rakovina, systémovy lupus erythematosus,
hemolyticko-uremicky syndrém, chronické zapalové
ochorenie ¢riev (Crohnova choroba alebo ulcerézna
kolitida) a kosacikovita anémia

ZvysSujlci sa vek Najma nad 35 rokov

Neexistuje ziadna zhoda ohlfadom moznej Ulohy kfcovych zil a povrchovej tromboflebitidy pri vzniku
alebo progresii vendznej trombézy.

Musi sa zvazit zvysené riziko vzniku tromboembdlie pocas gravidity a najmé pocas 6-tyzdfového
obdobia Sestonedelia (informécie o ,,gravidite a laktacii*, pozri ¢ast 4.6).

Priznaky VTE (trombéza hlbokych 2il a pl'icna embdlia)
Zena ma byt poudend, aby v pripade priznakov vyhladala okamZit( lekarsku pomoc a informovala
zdravotnickeho pracovnika, Ze uziva CHC.
Priznaky trombozy hlbokych Zil (DVT) mbézu zahfriat: )

— jednostranny opuch nohy a/alebo chodidla alebo pozdlz Zily v nohe,

— bolest alebo citlivost v nohe, ktord mozno pocitovat iba v stoji alebo pri chddzi,

— zvy3ené teplo v postihnutej nohe, sCervenanie alebo zmena sfarbenia pokozky na nohe.
Priznaky plicnej embdlie (PE) méZzu zahffiat:

— nahly nastup nevysvetlitelnej dychavi¢nosti alebo rychleho dychania,

— nahly kasel, ktory méze suvisiet s hemoptyzou,

— ostru bolest v hrudniku,

— zavazny pocit toCenia hlavy alebo zavrat,

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

Nlektore z tychto priznakov (napriklad ,,dychawcnost“, ~kasel") su nespecifické a m6zu byt nespravne
interpretované ako Castejsie alebo menej zavazné udalosti (napriklad infekcie dychacich ciest).
Medzi dalie prejavy vaskuldrnej oklizie mdZu patrit: nahla bolest, opuch a mierne zmodranie
niektorej koncatiny.
Ak déjde k oklazii v oku, medzi symptomy mozu patrit bezbolestné rozmazané videnie, ktoré méze
postupne prechadzat az do straty zraku. Niekedy méze déjst k strate zraku takmer okamzite.

IA\

Riziko vzniku arterialnej tromboembdlie (ATE)

Epidemiologické Studie spajaju pouzivanie CHC so zvySenym rizikom vzniku arterialnej tromboembdlie
(infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodny ischemicky zachvat, cievna
mozgova prihoda). Arteridlne tromboembolické udalosti sa mézu kondit smrtou.

Rizikové faktory vzniku ATE
Riziko vzniku arterialnych tromboembolickych komplikacii alebo cerebrovaskularnej udalosti

u pouzivateliek CHC sa zvy3uje u zZien s rizikovymi faktormi (pozri tabulku). [Vymysleny nazov] je
kontraindikovany, ak ma Zena jeden zavazny alebo viacero rizikovych faktorov vzniku ATE, ktoré ju
vystavuju vysokému riziku vzniku arteridlnej trombdzy (pozri ¢ast 4.3). Ak méa Zena viac neZ jeden
rizikovy faktor, zvySenie rizika moze byt vaésie nez sucet jednotlivych faktorov - v takomto pripade sa
ma zvazit jej celkové riziko. Ak sa pomer prinosov a rizik povaZzuje za negativny, CHC sa nema
predpisovat (pozri ¢ast 4.3).

Tabul'ka: Rizikové faktory vzniku ATE

Rizikovy faktor Komentar

ZvysSujlci sa vek Najma nad 35 rokov

Fajcenie Zenam sa ma odporudit, aby nefajdili, ak chcd
pouzivat CHC. Zendm vo veku nad 35 rokov, ktoré
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pokraduju vo fajéeni, sa ma dbérazne odporucit, aby
pouzivali iny spdsob antikoncepcie.

Hypertenzia

Obezita (index telesnej hmotnosti nad | Riziko sa vyrazne zvySuje so zvySovanim BMI.

30 kg/m?2). To je dblezité najma u Zien s dalsimi rizikovymi
faktormi.

Pozitivna rodinna anamnéza Ak existuje podozrenie na dedi¢nl predispoziciu, Zzenu

(akykolvek vyskyt arterialnej musi pred rozhodnutim o pouzivani lubovolnej CHC

tromboembdlie u strodenca alebo vysetrit odborny lekar.

rodica, najma v relativne mladom
veku, napr. do 50 rokov).

Migréna ZvysSenie frekvencie alebo zavaznosti migrény

v priebehu pouzivania CHC (¢o mdzu byt skoré
priznaky cievnej mozgovej prihody) mbze byt
dbévodom na okamZité prerusenie pouzivania lieku.

DalSie zdravotné stavy spojené Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémia, ochorenie
s neziaducimi vaskularnymi srdcovych chlopni a atrialna fibrilacia,
udalostami. dyslipoproteinémia a systémovy lupus erythematosus.

Priznaky ATE
V pripade priznakov sa méa Zene odporudit, aby bezodkladne vyhladala lekdrsku pomoc a informovala

zdravotnickeho pracovnika, Ze uziva CHC.
Priznaky cievnej mozgovej prihody mézu zahfriat:
— nahla strata citlivosti alebo slabost tvare, ruky alebo nohy, najma na jednej strane tela,
— nahle problémy s chédzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie,
— nahla zmétenost, problémy s redou alebo jej porozumenim,
— nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch odi,
— nahla, zdvaZzna alebo dihodoba bolest hlavy bez zndmej pri¢iny,
— strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.
Docasné priznaky naznaduju, Ze udalostou je prechodny ischemicky zachvat (TIA).
Priznaky infarktu myokardu (MI) mézu zahffat:
— bolest, nepohodlie, tlak, taZzoba, pocit stla¢ania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod
hrudnou kostou,
— nepohodlie vyzarujlice do chrbta, Celuste, hrdla, ruky, zalidka,
— pocit plnosti, zaZivacich problémov alebo dusenia sa,
— potenie, nevolhost, vracanie alebo zavrat,
— extrémna slabost, Gzkost alebo dychavi¢nost,
— rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

L]
Lekarske vySetrenie/konzultacia

Pred zadatim pouzivania alebo op&dtovnym nasadenim [vymysleny ndzov] sa ma vySetrit kompletna
zdravotna anamnéza (vratane rodinnej anamnézy) a musi sa vylUdit gravidita. Ma sa zmerat krvny tlak
a vykonat zdravotnd prehliadka na zdklade kontraindikacii (pozri ¢ast 4.3) a upozorneni (pozri ¢ast
4.4). Je dblezité Zenu upozornit na informacie o vendznej a arterialnej tromboéze vratane rizika
pouzivania [vymysleny nazov] v porovnani s inymi CHC, o priznakoch VTE a ATE, o znamych rizikovych
faktoroch a o tom, ¢o robit v pripade podozrenia na trombozu.

Zena ma byt poudend, aby si pozorne preditala pisomnu informéciu pre pouzivatelku a dodrziavala
odporucéania uvedené v nej. Frekvencia a druh vySetreni sa maju robit na zéklade stanovenych
postupov a maju sa prispbsobit individudlnym potrebdm Zeny.

Zeny maju byt upozornené, Ze hormonalna antikoncepcia nechrani pred infekciami virusom HIV (AIDS)
ani inymi ochoreniami prenaSanymi pohlavnym stykom.

[...]
Cast 4.6 — Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
[Nasledujuci text sa ma pridat do tejto Casti]

Pri opdtovnom zacati pouzivania [vymysleny nazov] treba vziat do Uvahy zvysené riziko VTE v obdobi
po pérode. (pozri Casti 4.2 a 4.4.)
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Cast 4.8 - Neziaduce Gé&inky
[Nasledujuci text sa ma pridat do tejto Casti]

L1

Popis vybranych neZiaducich reakcii

U Zien pouzivajucich CHC sa pozorovalo zvySené riziko vzniku arterialnych a venéznych trombotickych
a tromboembolickych udalosti vratane infarktu myokardu, cievnej mozgovej prihody, prechodnych
ischemickych zachvatov, vendznej trombdzy a plicnej embdlie, ktoré st podrobnejsie uvedené

v Casti 4.4.

L1

[VTE alebo ATE maju byt uvedené v tabulke neZiaducich udalosti v ramci frekvencie ,Zriedkavé“.]
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1. Pisomna informacia pre pouzivatel'ku
[Nasledujuci text sa ma viozit do hornej Casti Pisomnej informdcie pre pouZivatelku]

Ddlezité informacie, ktoré treba vediet o kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (CHC):
e Ak sa pouZzivaju spravne, su jednou z najspolahlivejSich vratnych metdd antikoncepcie.
e Mierne zvySuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zilach a tepnach, najméa v prvom roku alebo pri
opatovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po preruseni trvajicom
4 alebo viac tyzdnov.
e Budte, opatrnad a navstivte svojho lekara, ak si myslite, Ze mate priznaky krvnej zrazeniny
(pozri ¢ast 2 ,Krvné zrazeniny“).

L]

Cast 2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete [vymysleny nazov]
[Nasledujlci text sa ma vioZit na zac&iatok tejto &asti]

VSeobecné poznamky

Predtym ako zacnete pouzivania [vymysleny nazov], precitajte si informacie o krvnych zrazeninach

v Casti 2. Je obzvlast dolezité preditat si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny - pozri ¢ast 2 ,Krvné
zrazeniny*.

[-]
Kedy nemate pouzivat [vymysleny nazov]
[Tato Cast sa ma upravit tak, aby zahfriala nasledujlci text]

[Vymysleny ndzov] nemate pouZivat, ak mate niektory zo stavov uvedenych niz$ie. Ak mate niektory
zo stavov uvedenych nizSie, musite to povedat svojmu lekarovi. Vas lekar s vami potom prediskutuje,
akda ina forma antikoncepcie by bola vhodnejsia.

e ak mate (alebo ste niekedy mali) krvna zrazeninu v krvnej cieve ndh (trombéza hibokych zil,
DVT), pluc (plicna embdlia, PE) alebo inych organov,

e ak viete, ze mate nejakd poruchu ovplyviiujicu zrazanlivost krvi, napriklad nedostatok
proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-I111, faktor V Leiden alebo
antifosfolipidové protilatky,

e ak musite podstlpit nejaky chirurgicky zdkrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri ¢ast
.Krvné zrazeniny“),
ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu,
ak méate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory spésobuje silnd bolest v hrudi
a mdze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat
(Transcient Ischemic Attack, TIA - doCasné priznaky cievnej mozgovej prihody),

e ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni, ktoré mézu zvySovat riziko vzniku zrazeniny
Vv tepnach:

— zavaznu cukrovku s poSkodenim krvnych ciev,
— velmi vysoky krvny tlak,
— velmi vysoka hladina tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy),
— stav znamy ako hyperhomocysteinémia,
e ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,migréna s aurou*.

L1
Upozornenia a opatrenia

[Nasledujlci text sa ma vioZit na zaciatok tejto ¢asti]

Kedy mate kontaktovat védsho lekara?

Vyhladajte bezodkladné lekarske oSetrenie
ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o méze znamenat, ze mate krvnu
zrazeninu v nohe (t. j. trombd6zu hlbokych Zil), krvna zrazeninu v pltUcach (t. j. plicnu
emboliu) a srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovl prihodu (pozri ¢ast ,Krvna zrazenina
(trombdza)“ uvedenu nizSie).

Popis priznakov tychto zdvaznych vedlajsich udinkov je uvedeny v &asti ,Ako rozpoznat krvnu
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| Zzrazeninu“.

[...]

Ak si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujucich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.
Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje pocas pouzivania [vymysleny nazov], musite to tiez povedat
svojmu lekarovi.

[---]

e ak mate Crohnovu chorobu alebo ulceréznu kolitidu (chronické zapalové ochorenie criev),

e ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujlce prirodzeny obranny systém
vasho tela),

¢ ak mate hemolyticko-uremicky syndréom (HUS- porucha zrazanlivosti krvi spésobujlca zlyhanie
obliciek),

e ak mate kosacikovitu anémiu (dedi¢né ochorenie cervenych krviniek),

e ak mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo sa tento stav vyskytol v rodine v
minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojena so zvySenym rizikom vzniku pankreatitidy (zapal
pankreasu).

e ak musite podstupit nejaky chirurgicky zakrok alebo ak dlhodobo nemézete chodit (pozri
dast 2 ,Krvné zrazeniny*),

e ak ste prave po pdérode, mate zvySené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa svojho lekara,
ako skoro po pdrode modzete zadat uzivat [vymysleny nazov].

e ak mate zapal podkoznych zil (povrchova tromboflebitida),

e ak mate krcové Zzily.

KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad [vymysleny ndzov], zvysuje riziko
vzniku krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych pripadoch méze krvna
zrazenina upchat krvné cievy a spdsobit zavazné problémy.

Krvné zrazeniny mdzu vzniknut
= v Zilach (oznacuje sa to ako ,vendzna trombdza", ,vendzna tromboembdlia® alebo VTE),
= v tepnach (oznacuje sa to ako ,arteridlna trombdza"“, ,arteridlna tromboembdlia® alebo ATE).

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy Gplné. Zriedkavo sa mdzu vyskytnat zavazné
pretrvavajlce Géinky a velmi zriedkavo sa mdzu kondéit smrtou.

Je délezité zapamaitat si, Ze celkové riziko vzniku $kodlivej krvnej zrazeniny z dévodu
uzivania [vymysleny nazov] je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

Ak spozorujete ktorykolvek z nasledujlicich prejavov alebo priznakov, okamzite vyhladajte lekarsku
pomoc.

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim mdzete trpiet?
o opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo trombdza hlbokych Zil
chodidle, najma ak ho sprevadza:
e bolest alebo citlivost v nohe, ktorll mozno pocitovat
iba v stoji alebo pri chddzi,
e pocit zvySenej teploty v postihnutej nohe,
e zmena sfarbenia pokozky na nohe, napriklad
zblednutie, sCervenanie alebo zmodranie.
e nahla nevysvetlitelnad dychavi¢nost alebo rychle dychanie, | plticna embdlia
e nahly kasel bez zrejmej pri¢iny s moznym vykasliavanim
krvi,
e ostra bolest v hrudi, ktord sa m6ze zvySovat s hlbokym
dychanim,
e zavazny pocit omamenia alebo zavrat,
e rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,
e silna bolest v zaludku.

AK si nie ste isti, poradte sa s lekarom, pretoze niektoré
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z tychto symptomov, ako napriklad kasel alebo dychaviénost,
mozno mylne povazovat za miernejsi stav, ako je napriklad
infekcia dychacich ciest (napr. ,bezné prechladnutie®).

Priznaky najcastejSie sa vyskytujlce v jednom oku:

e okamzita strata zraku, alebo

e bezbolestné rozmazané videnie, ktoré mdze postupne
prechddzat az do straty zraku.

sietnicova Zilova trombdza
(krvna zrazenina v oku)

e bolest v hrudi, nepohodlie, tlak, tazoba,

e pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod
hrudnou kostou,

e pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

e nepohodlie v hornej Casti tela vyzarujlce do chrbta,
Celuste, hrdla, ruky a zaltudka,

e potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

e mimoriadna slabost, Gzkost alebo dychavi¢nost,

e rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

srdcovy infarkt

e nahla slabost alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo
nohy, najma na jednej strane tela,

e nahla zmatenost, problémy s reéou alebo jej
porozumenim,

e nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch odi,

e nahle problémy s chédzou, zavrat, strata rovnovahy alebo

koordinacie,

e nahla, zdvazna alebo dlhodoba bolest hlavy bez znamej
priciny,

e strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez
neho.

Niekedy mézu byt priznaky cievnej mozgovej prihody kratke
s takmer okamzitym a uplnym zotavenim sa, napriek tomu
musite vyhladat okamzité lekdrske oSetrenie, pretoze mdzete
byt ohrozena daldou cievnou mozgovou prihodou.

cievna mozgova prihoda

e opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny,
e silnd bolest v Zaludku (akutna bolest brucha).

krvné zrazeniny
upchavajuce iné krvné cievy

KRVNE ZRAZENINY V ZILE

Co sa moze stat, ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile?

e Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym rizikom vzniku

krvnych zrazenin v zile (vendzna trombdza). Tieto vedlajsie Ucinky su vSak zriedkavé. Najcastejsie
sa vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

e Ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile v nohe alebo chodidle, mdZe spdsobit trombdzu hibokych Zil

(DVT).

e Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pllcach, mdze spdsobit plicnu embdliu.

e Velmi zriedkavo sa zrazenina méze vytvorit v Zile v inom organe, napriklad v oku (sietnicova Zilova

trombodza).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvyssie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile je najvyssie pocas prvého roka uzivania kombinovanej

hormonadlnej antikoncepcie, ked sa uZiva po prvy krat. Toto riziko mdze byt tieZ vyssie, ak znova
zatnete uzivat kombinovan( hormondlnu antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni

trvajucom 4 tyzdne alebo viac.

Po prvom roku sa toto riziko zniZzuje, ale vzdy je mierne vysSSie nez v pripade, ak by ste nepouzivali

Ziadnu kombinovanud hormonalnu antikoncepciu.

Ked prestanete uZivat [vymysleny ndzov], riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekolkych tyZdfov

vrati na normalnu Uroven.

Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?
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Toto riziko zavisi od vasho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie, ktoru uzivate.

Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo plicach (DVT alebo PE) pri uzivani [vymysleny
nazov] je malé.

[Nasledujlci text sa ma vloZit do tejto Casti]

Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 Zien z 10 000 Zien, ktoré neuzivaju
Ziadnu kombinovanu hormonalnu antikoncepciu a nie su tehotné.

Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000 zien uzivajucich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje levonogestrel, noretisterén alebo
norgestimat, ako je [vymysleny nazov].

Riziko vzniku krvnych zrazenin bude zdavisiet od vasho zdravotného stavu (pozri ¢ast "Faktory,
ktoré zvysuju riziko vzniku krvnej zrazeniny")

Riziko vzniku krvnej
zrazeniny v priebehu
jedného roka

Zeny, ktoré nepouZivaja kombinovani hormonalnu priblizne 2 z 10 000 zien
tabletu/ndplast/kriZok a nie su tehotné
Zeny pouzivajuce kombinovana hormonalnu priblizne 5 az 7 z 10 000 Zien

antikoncepc¢nu tabletu obsahujlcu levonorgestrel,
noretisterén alebo norgestimat

Zeny pouzivajlce [vymysleny nazov] priblizne 5 az 7 z 10 000 Zien

Faktory zvysSujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri pouzivani [vymysleny nazov] je malé, ale niektoré stavy budu toto

riziko zvySovat. Vase riziko je vyssie:

e ak méate velkd nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?),

e ak niekto z va3ej najblizsej rodiny mal v mladosti krvni zrazeninu v nohe, plticach alebo v inom
organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mézete mat dediénd poruchu
zrdZanlivosti krvi.

e ak musite podstlpit nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohybliva z dévodu nejakého
zranenia alebo ochorenia alebo ak méate nohu v sadre. PouZivanie [vymysleny nazov] méze byt
potrebné prerusit niekolko tyzdriov pred chirurgickym zakrokom alebo pocas doby, ked' ste
nepohybliva. Ak potrebujete prerusit pouZivanie [vymysleny ndzov], opytajte sa svojho lekara,
kedy ho mdzZete znova zadat pouzivat.

e ak ste starSia (najma priblizne nad 35 rokov),

e ak ste porodila pred menej nez niekolkymi tyzdriami.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvysuje s tym, ¢im viac takychto stavov mate.

Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) mézZe dodasne zvysit riziko vzniku krvnej zrazeniny, najmé
ak mate niektoré z dalsich uvedenych faktorov.

Je tieZ délezité povedat svojmu lekarovi, ak sa vés, ktorykolvek z tychto stavov tyka, a to aj v pripade,
ak si nie ste ista. Vas lekar mdze rozhodnut, Ze je potrebné ukondit pouzivanie [vymysleny nazov].

Ak sa zmeni ktorykolvek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania [vymysleny nazov],
napriklad ak sa u blizkeho ¢lena rodiny vyskytne trombdza bez akéhokolvek zndmeho dévodu alebo ak
velmi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE

Co sa moze stat, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?

Podobne ako krvna zrazenina v Zile, aj zrazenina v tepne mdze spbsobit zavazné problémy. Mbze
spbsobit napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

Faktory zvysujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne
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Je dblezité poznamenat, ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z dévodu
pouzivania [vymysleny nazov] je velmi malé, ale m6ze sa zvysit:

so zvySujucim sa vekom (priblizne nad 35 rokov),

ak fajcite. Ked pouzivate kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad [vymysleny
nazov], odporida sa prestat fajéit. Ak nedokazZete prestat faj¢it a mate viac nez 35 rokov, vas
lekar vdam méze odporudit pouzivanie iného typu antikoncepcie.

ak méate nadvéahu,

ak mate vysoky krvny tlak,

ak mal niektory ¢len vasej najblizSej rodiny v mladosti (do priblizne 50 rokov) srdcovy infarkt
alebo cievnu mozgovu prihodu. V takomto pripade mézete mat tiez vyssie riziko vzniku
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody.

ak vy, alebo niekto z vaSej najblizSej rodiny, mate vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol
alebo triglyceridy),

ak mavate migrény, najméa migrény s aurou,

ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvanu
atrialna fibrilacia),

ak mate cukrovku.

Ak mate viac nez jeden z tychto stavov alebo ak je ktorykolvek z nich obzvlast zavazny, riziko vzniku
krvnej zrazeniny moze byt este viac zvysené.

Ak sa zmeni ktorykolvek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania [vymysleny nazov],
napriklad ak za¢nete fajéit, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombdza bez akéhokolvek zndmeho
dovodu alebo ak velmi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

[-1

Cast 4. Mozné vedlajsie aéinky

[Nasledujuci text sa ma vloZit do tejto asti]

Tak ako vsetky lieky, aj [vymysleny ndzov] mdze spdsobovat vedlajsie Gcinky, hoci sa neprejavia

u kazdého. Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ic¢inok, najma ak je zavazny a pretrvavajdci, alebo
ak dojde k akejkolvek zmene vasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, Ze by mohla byt sp6sobend
[vymysleny ndzov], povedzte to svojmu lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v Zilach (ven6zna tromboembdélia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnéach (arteridlna tromboembdlia (ATE)) existuje u vSetkych zien uzivajucich kombinovanu
hormonalnu antikoncepciu. PodrobnejSie informécie o réznych rizikach vyplyvajlcich z uzivania
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, pozri ¢ast 2 ,Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete
[vymysleny ndzov]“.

[Treba pridat text uvedeny niZsie a zosuladit frekvenciu neZiaducich uéinkov so stihrnom

charakteristickych vlastnosti lieku]

e Skodlivé krvné zrazeniny v Zile alebo tepne, napriklad:

o Vv nohe alebo chodidle (t. j. DVT),

v pltcach (t. j. PE),

srdcovy infarkt,

cievna mozgova prihoda,

mala cievna mozgova prihoda alebo docCasné priznaky podobné cievnej mozgovej prihode,
zname ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),

o krvné zrazeniny v peceni, zaludku/Crevach, oblickach alebo oku.

O o0oo0oo

Riziko vzniku krvnej zrazeniny moze byt vyssie, ak mate akékolvek iné stavy, ktoré zvy3uja toto riziko
(dalSie informacie o stavoch, ktoré zvy3uja riziko vzniku krvnych zrazenin, a priznakoch krvnej
zrazeniny, pozri ¢ast 2)

L1
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