
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Príloha III 

 

Úprava príslušných častí súhrnu charakteristických vlastností lieku 
a písomných informácií pre používateľku 

Poznámka: 

 
Príslušné časti súhrnu charakteristických vlastností lieku a písomnej informácie pre používateľku sú 
výsledkom referral postupu. 

Informácie o lieku budú následne aktualizované kompetentnými úradmi členského štátu a v spolupráci 
s referenčným členským štátom pre registrované lieky v súlade s postupmi stanovenými v kapitole 4 
článku III smernice 2001/83/EC. 
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PRÍLOHA III.A – kombinovaná hormonálna antikoncepcia obsahujúca chlórmadinón 
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[Pre všetky kombinované hormonálne antikoncepcie obsahujúce chlórmadinón uvedené 
v Prílohe I, sa má informácia o lieku upraviť (vloženie, nahradenie alebo odstránenie textu, podľa 
potreby), aby text zohľadňoval dohodnuté znenie uvedené nižšie] 

 
 

I. SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do hornej časti SmPC] 
 

Tento liek je predmetom ďalšieho monitorovania. To umožní rýchle získanie nových informácií 
o bezpečnosti. Od zdravotníckych pracovníkov sa vyžaduje, aby hlásili akékoľvek podozrenia na 
nežiaduce reakcie. Informácie o tom, ako hlásiť nežiaduce reakcie, nájdete v časti 4.8. 
 
Časť 4.1 - Terapeutické indikácie 
 
[Text uvedený nižšie sa má vložiť na koniec tejto časti ] 
 
[...] 
 
Pri rozhodovaní o predpísaní lieku [vymyslený názov] sa majú zvážiť aktuálne rizikové faktory u danej 
ženy, najmä tie, ktoré sú spojené s venóznou tromboembóliou (VTE), a ako je riziko vzniku VTE pri 
používaní [vymyslený názov] porovnateľné s inou kombinovanou hormonálnou antikoncepciou 
(Combined Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri časti 4.3 a 4.4). 
 
Časť 4.3 - Kontraindikácie 
 
[Táto časť sa má upraviť tak, aby zahŕňala nasledujúce kontraindikácie] 
 
Kombinovaná hormonálna antikoncepcia (CHC) sa nemá používať v nasledujúcich podmienkach: 
 
[...] 

• Prítomnosť alebo riziko vzniku venóznej tromboembólie (VTE) 

o Venózna tromboembólia - prítomná VTE (liečená antikoagulanciami) alebo v anamnéze 
(napr. trombóza hlbokých žíl [DVT] alebo pľúcna embólia [PE]). 

o Známa dedičná alebo získaná predispozícia na vznik venóznej tromboembólie, ako 
napríklad rezistencia voči APC (vrátane faktora V Leiden), deficiencia antitrombínu-III, 
deficiencia proteínu C, deficiencia proteínu S. 

o Závažný chirurgický zákrok s dlhodobou imobilizáciou (pozri časť 4.4). 

o Vysoké riziko vzniku venóznej tromboembólie z dôvodu prítomnosti viacerých rizikových 
faktorov (pozri časť 4.4). 

 

• Prítomnosť alebo riziko vzniku arteriálnej tromboembólie (ATE) 

o Arteriálna tromboembólia - prítomná arteriálna tromboembólia, arteriálna tromboembólia 
v anamnéze (napríklad infarkt myokardu) alebo stav, ktorý je jej skorým príznakom 
(napríklad angina pectoris). 

o Cievne mozgové ochorenie - prítomná cievna mozgová príhoda, cievna mozgová príhoda 
v anamnéze alebo stav, ktorý je jej skorým príznakom (napríklad prechodný ischemický 
záchvat, TIA). 

o Známa vrodená alebo získaná predispozícia na vznik arteriálnej tromboembólie, ako 
napríklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilátky (antikardiolipínové 
protilátky, lupusové antikoagulancium). 

o Migréna s ložiskovými neurologickými symptómami v anamnéze. 
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o Vysoké riziko vzniku arteriálnej tromboembólie z dôvodu viacerých rizikových faktorov 
(pozri časť 4.4) alebo prítomnosti jedného závažného rizikového faktora, ako napríklad: 

• diabetes mellitus s cievnymi symptómami, 

• závažná hypertenzia, 

• závažná dyslipoproteinémia. 
[...] 
 
Časť 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní 
 
[Táto časť sa má upraviť tak, aby odrážala nasledujúci text] 
 
Upozornenia 
 
[...] 
Ak je prítomný ktorýkoľvek zo stavov alebo rizikových faktorov uvedených nižšie, vhodnosť používania 
[vymyslený názov] sa má s danou ženou prekonzultovať. 
 
Ženu treba upozorniť, že ak dôjde k zhoršeniu alebo prvému prejavu ktoréhokoľvek z týchto stavov 
alebo rizikových faktorov, má sa obrátiť na svojho lekára, ktorý určí, či má ukončiť používanie 
[vymyslený názov]. 
 
Riziko vzniku venóznej tromboembólie (VTE) 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť na začiatok tejto časti] 
 

Používanie ktorejkoľvek kombinovanej hormonálnej antikoncepcie (CHC) zvyšuje riziko vzniku 
venóznej tromboembólie (VTE) v porovnaní s jej nepoužívaním. Lieky, ktoré obsahujú 
levonorgestrel, norgestimát alebo noretisterón, sú spojené s najnižším rizikom vzniku VTE. 
Dosiaľ nie je známe, aké je riziko s [Vymyslený názov] v porovnaní s liekmi s nižším 
rizikom. Rozhodnutie používať ktorýkoľvek iný liek, ako liek s najnižším rizikom vzniku VTE, 
sa má urobiť len po konzultácii s danou ženou, aby sa zaručilo, že rozumie riziku vzniku VTE 
pri používaní CHC, tomu, ako jej aktuálne rizikové faktory ovplyvňujú toto riziko, a že riziko 
vzniku VTE je najvyššie v prvom roku používania CHC. Sú taktiež aj určité dôkazy o tom, že 
sa toto riziko zvyšuje pri opätovnom začatí používania CHC po prerušení používania 
trvajúcom 4 týždne alebo dlhšie. 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 
 
U približne 2 z 10 000 žien, ktoré nepoužívajú CHC a nie sú gravidné, vznikne VTE v priebehu jedného 
roka. Avšak u každej jednej ženy môže byť toto riziko oveľa vyššie v závislosti od prítomných 
rizikových faktorov (pozri nižšie). 
 
Epidemiologické štúdie u žien, ktoré používajú nízkodávkovú kombinovanú hormonálnu antikoncepciu 
(<50 μg etinylestradiolu) ukázali, že VTE sa vyskytuje približne u  6 až 12 žien z 10 000 v priebehu 
jedného roka. 
 
Odhaduje sa, že VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u približne 61 žien z 10 000 žien, ktoré 
používajú CHC obsahujúcu levonorgestrel.  
 
Dosiaľ nie je známe, aké je riziko CHC obsahujúcich chlórmadinón v porovnaní s rizkom CHC 
obsahujúcich levonogestrel. 
 
Počet výskytov VTE za rok pri nízkodávkových CHC je nižší ako počet očakávaný u žien počas gravidity 
alebo v období po pôrode. 
________________________________ 
1 Stredný bod rozpätia 5-7 (prípadov) na 10 000 ženských rokov (ŽR), založený na relatívnom riziku kombinovanej 
hormonálnej antikoncepcie (CHC) obsahujúcej levonorgestrel oproti 2,3 až 3,6 u neužívateliek. 
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VTE sa môže v 1 až 2 % prípadov skončiť smrťou. 
 
[Nasledujúci text sa má, podľa potreby, ponechať/vložiť do tejto časti] 
U používateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlásený výskyt trombózy v iných krvných cievach, napr. 
v pečeňových, mezenterických, obličkových alebo sietnicových žilách a tepnách. 
 
[Nasledujúci text treba, podľa potreby odstrániť] 
 
Neexistuje žiadny konsenzus ohľadom toho, či výskyt týchto prípadov súvisí s používaním CHC. 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 
 
Rizikové faktory pre vznik VTE 
Riziko vzniku venóznych tromboembolických komplikácií u používateliek CHC sa môže značne zvýšiť u 
ženy s ďalšími rizikovými faktormi, najmä ak má viacero rizikových faktorov (pozri tabuľku). 
 
[Vymyslený názov] je kontraindikovaný, ak má žena viacero rizikových faktorov, ktoré ju vystavujú 
vysokému riziku vzniku venóznej trombózy (pozri časť 4.3). Ak má žena viac ako jeden rizikový faktor, 
zvýšenie rizika môže byť väčšie ako súčet jednotlivých faktorov - v takomto prípade sa má zvážiť jej 
celkové riziko výskytu VTE. Ak sa pomer prínosov a rizík považuje za negatívny, CHC sa nemá 
predpisovať (pozri časť 4.3). 
 
Tabuľka: Rizikové faktory pre vznik VTE 

Rizikový faktor  Komentár 
Obezita (index telesnej hmotnosti nad 
30 kg/m²) 

Riziko sa výrazne zvyšuje so zvyšovaním BMI. 
Obvzlášť dôležité je zvážiť, ak sú prítomné aj ďalšie 
rizikové faktory. 

Dlhodobá imobilizácia, závažný 
chirurgický zákrok, akýkoľvek 
chirurgický zákrok na nohách alebo 
panve, neurochirurgický zákrok alebo 
závažný úraz. 
 
 
 
 
Poznámka: dočasná imobilizácia 
vrátane cestovania leteckou dopravou 
trvajúcou >4 hodiny môže byť tiež 
rizikovým faktorom pre vznik VTE, 
najmä u žien s ďalšími rizikovými 
faktormi. 

V týchto prípadoch sa odporúča prerušiť používanie 
náplasti/tablety/krúžku (v prípade plánovaného 
chirurgického zákroku najmenej štyri týždne pred 
zákrokom) a pokračovať v ňom najskôr dva týždne po 
úplnom obnovení pohyblivosti. Má sa používať iný 
spôsob antikoncepcie, aby sa zabránilo neželanej 
gravidite. 
Ak sa používanie [vymyslený názov] nepreruší včas, 
má sa zvážiť antitrombotická liečba. 
 

Pozitívna rodinná anamnéza 
(akýkoľvek výskyt venóznej 
tromboembólie u súrodenca alebo 
rodiča, najmä v relatívne skorom 
veku, napr. do 50 rokov). 

Ak existuje podozrenie na dedičnú predispozíciu, žena 
sa má í pred rozhodnutím o používaní ktorejkoľvek 
CHC poradiť s odborným lekárom. 

Iné zdravotné stavy spojené s VTE Rakovina, systémový lupus erythematosus, 
hemolyticko-uremický syndróm, chronické zápalové 
ochorenie čriev (Crohnova choroba alebo ulcerózna 
kolitída) a kosáčikovitá anémia 

Zvyšujúci sa vek Najmä nad 35 rokov 
 
Neexistuje žiadna zhoda ohľadom možnej úlohy kŕčových žíl a povrchovej tromboflebitídy pri  vzniku 
alebo progresii venóznej trombózy. 
Musí sa zvážiť zvýšené riziko vzniku tromboembólie počas gravidity a najmä počas 6-týždňového 
obdobia šestonedelia (informácie o „gravidite a laktácii“, pozri časť 4.6). 
 
Príznaky VTE (trombóza hlbokých žíl a pľúcna embólia) 
Žená má byť poučená, aby v prípade príznakov vyhľadala okamžitú lekársku pomoc a informovala 
zdravotníckeho pracovníka, že užíva CHC. 
Príznaky trombózy hlbokých žíl (DVT) môžu zahŕňať: 
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– jednostranný opuch nohy a/alebo chodidla alebo pozdĺž žily v nohe, 
– bolesť alebo citlivosť v nohe, ktorú možno pociťovať iba v stoji alebo pri chôdzi, 
– zvýšené teplo v postihnutej nohe, sčervenanie alebo zmena sfarbenia pokožky na nohe. 

Príznaky pľúcnej embólie (PE) môžu zahŕňať: 
– náhly nástup nevysvetliteľnej dýchavičnosti alebo rýchleho dýchania, 
– náhly kašeľ, ktorý môže súvisieť s hemoptýzou, 
– ostrú bolesť v hrudníku, 
– závažný pocit točenia hlavy alebo závrat, 
– rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus. 

Niektoré z týchto príznakov (napríklad „dýchavičnosť“, „kašeľ“) sú nešpecifické a môžu byť nesprávne 
interpretované ako častejšie alebo menej závažné udalosti (napríklad infekcie dýchacích ciest). 
Medzi ďalšie prejavy vaskulárnej oklúzie môžu patriť: náhla bolesť, opuch a mierne zmodranie 
niektorej končatiny. 
Ak dôjde k oklúzii v oku, medzi symptómy môžu patriť bezbolestné rozmazané videnie, ktoré môže 
postupne prechádzať až do straty zraku. Niekedy môže dôjsť k strate zraku takmer okamžite. 
 
Riziko vzniku arteriálnej tromboembólie (ATE) 
Epidemiologické štúdie spájajú používanie CHC so zvýšeným rizikom vzniku arteriálnej tromboembólie 
(infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodný ischemický záchvat, cievna 
mozgová príhoda). Arteriálne tromboembolické udalosti sa môžu končiť smrťou. 
 
Rizikové faktory pre vznik ATE 
Riziko vzniku arteriálnych tromboembolických komplikácií alebo cerebrovaskulárnej udalosti 
u používateliek CHC sa zvyšuje u žien s rizikovými faktormi (pozri tabuľku). [Vymyslený názov] je 
kontraindikovaný, ak má žena jeden závažný alebo viacero rizikových faktorov vzniku ATE, ktoré ju 
vystavujú vysokému riziku vzniku arteriálnej trombózy (pozri časť 4.3). Ak má žena viac než jeden 
rizikový faktor, zvýšenie rizika môže byť väčšie než súčet jednotlivých faktorov - v takomto prípade sa 
má zvážiť jej celkové riziko. Ak sa pomer prínosov a rizík považuje za negatívny, CHC sa nemá 
predpisovať (pozri časť 4.3). 
 
Tabuľka: Rizikové faktory vzniku ATE 
Rizikový faktor Komentár 
Zvyšujúci sa vek Najmä nad 35 rokov 
Fajčenie Ženám sa má odporučiť, aby nefajčili, ak chcú 

používať CHC. Ženám vo veku nad 35 rokov, ktoré 
pokračujú vo fajčení, sa má dôrazne odporučiť, aby 
používali iný spôsob antikoncepcie. 

Hypertenzia  
Obezita (index telesnej hmotnosti nad 
30 kg/m²). 

Riziko sa výrazne zvyšuje so zvyšovaním BMI. 
To je dôležité najmä u žien s ďalšími rizikovými 
faktormi. 

Pozitívna rodinná anamnéza 
(akýkoľvek výskyt arteriálnej 
tromboembólie u súrodenca alebo 
rodiča, najmä v relatívne mladom 
veku, napr. do 50 rokov). 

Ak existuje podozrenie na dedičnú predispozíciu, ženu 
musí pred rozhodnutím o používaní ľubovoľnej CHC 
vyšetriť odborný lekár. 

Migréna Zvýšenie frekvencie alebo závažnosti migrény 
v priebehu používania CHC (čo môžu byť skoré 
príznaky cievnej mozgovej príhody) môže byť 
dôvodom na okamžité prerušenie používania lieku. 

Ďalšie zdravotné stavy spojené 
s nežiaducimi vaskulárnymi 
udalosťami. 

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémia, ochorenie 
srdcových chlopní a atriálna fibrilácia, 
dyslipoproteinémia a systémový lupus erythematosus. 

 
Príznaky ATE 
V prípade príznakov sa má žene odporučiť, aby bezodkladne vyhľadala lekársku pomoc a informovala 
zdravotníckeho pracovníka, že užíva CHC. 
Príznaky cievnej mozgovej príhody môžu zahŕňať: 

– náhla strata citlivosti alebo slabosť tváre, ruky alebo nohy, najmä na jednej strane tela, 
– náhle problémy s chôdzou, závrat, strata rovnováhy alebo koordinácie, 
– náhla zmätenosť, problémy s rečou alebo jej porozumením, 
– náhle problémy so zrakom u jedného alebo oboch očí, 
– náhla, závažná alebo dlhodobá bolesť hlavy bez známej príčiny, 
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– strata vedomia alebo mdloba so záchvatom alebo bez neho. 
Dočasné príznaky naznačujú, že udalosťou je prechodný ischemický záchvat (TIA). 
Príznaky infarktu myokardu (MI) môžu zahŕňať: 

– bolesť, nepohodlie, tlak, ťažoba, pocit stláčania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod 
hrudnou kosťou, 

– nepohodlie vyžarujúce do chrbta, čeľuste, hrdla, ruky, žalúdka, 
– pocit plnosti, zažívacích problémov alebo dusenia sa, 
– potenie, nevoľnosť, vracanie alebo závrat, 
– extrémna slabosť, úzkosť alebo dýchavičnosť, 
– rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus. 

[…] 
 
Lekárske vyšetrenie/konzultácia 
 
Pred začatím používania alebo opätovným nasadením [vymyslený názov] sa má vyšetriť kompletná 
zdravotná anamnéza (vrátane rodinnej anamnézy) a musí sa vylúčiť gravidita. Má sa zmerať krvný tlak 
a vykonať zdravotná prehliadka na základe kontraindikácií (pozri časť 4.3) a upozornení (pozri časť 
 4.4). Je dôležité ženu upozorniť na informácie o venóznej a arteriálnej trombóze vrátane rizika 
používania [vymyslený názov] v porovnaní s inými CHC, o príznakoch VTE a ATE, o známych rizikových 
faktoroch a o tom, čo robiť v prípade podozrenia na trombózu. 
Žena má byť poučená, aby si pozorne prečítala písomnú informáciu pre používateľku a dodržiavala 
odporúčania uvedené v nej. Frekvencia a druh vyšetrení sa majú robiť na základe stanovených 
postupov a majú sa prispôsobiť individuálnym potrebám ženy. 
Ženy majú byť upozornené, že hormonálna antikoncepcia nechráni pred infekciami vírusom HIV (AIDS) 
ani inými ochoreniami prenášanými pohlavným stykom. 
 
[...] 
 
Časť 4.6 – Fertilita, gravidita a laktácia 
 
Gravidita 
[Nasledujúci text sa má pridať do tejto časti] 
 
Pri opätovnom začatí používania [vymyslený názov] treba vziať do úvahy zvýšené riziko VTE v období 
po pôrode (pozri časti 4.2. a 4.4). 
 
Časť 4.8 - Nežiaduce účinky 
 
[Nasledujúci text sa má pridať do tejto časti] 
 
[…] 
 
Popis vybraných nežiaducich reakcií 
U žien používajúcich CHC sa pozorovalo zvýšené riziko vzniku arteriálnych a venóznych trombotických 
a tromboembolických udalostí vrátane infarktu myokardu, cievnej mozgovej príhody, prechodných 
ischemických záchvatov, venóznej trombózy a pľúcnej embólie, ktoré sú podrobnejšie uvedené 
v časti 4.4. 
 
[…] 
 
[VTE alebo ATE majú byť uvedené v tabuľke nežiaducich udalostí v rámci frekvencie „Zriedkavé“.] 
 
 
[Má sa pridať nasledujúci text, pretože tieto lieky budú v zozname liekov vyžadujúcich si ďalšie 
monitorovanie] 
 
Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie 
Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie po registrácii lieku je dôležité. Umožňuje priebežné 
monitorovanie pomeru prínosu a rizika lieku. Od zdravotníckych pracovníkov sa vyžaduje, aby hlásili 
akékoľvek podozrenia na nežiaduce reakcie prostredníctvom národného systému hlásenia uvedeného 
v Prílohe V*. 
 
[*Pre tlačený materiál si pozrite pokyny v šablóne QRD s anotáciami.] 

237 
 

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


 
II. Písomná informácia pre používateľku  
 
[Má sa pridať nasledujúci text, pretože tieto lieky budú v zozname liekov vyžadujúcich si ďalšie 
monitorovanie] 
 

Tento liek je predmetom ďalšieho monitorovania. To umožní rýchle získanie nových informácií 
o bezpečnosti. Môžete prispieť tým, že nahlásite akékoľvek vedľajšie účinky, ak sa u vás vyskytnú. 
Informácie o tom, ako hlásiť vedľajšie účinky, nájdete na konci časti 4. 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do hornej časti Písomnej informácie pre používateľku] 
 
Dôležité informácie, ktoré treba vedieť o kombinovanej hormonálnej antikoncepcii (CHC): 

• Ak sa používajú správne, sú jednou z najspoľahlivejších vratných metód antikoncepcie. 
• Mierne zvyšujú riziko vzniku krvnej zrazeniny v žilách a tepnách, najmä v prvom roku alebo pri 

opätovnom začatí používania kombinovanej hormonálnej antikoncepcie po prerušení trvajúcom 
4 alebo viac týždňov. 

• Buďte, opatrná a navštívte svojho lekára, ak si myslíte, že máte príznaky krvnej zrazeniny 
(pozri časť 2 „Krvné zrazeniny“). 
 
[…] 

Časť 2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete [vymyslený názov] 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť na začiatok tejto časti] 
 
Všeobecné poznámky 
Predtým, ako začnete používať[vymyslený názov], prečítajte si informácie o krvných zrazeninách 
v časti 2. Je obzvlášť dôležité prečítať si informácie o príznakoch krvnej zrazeniny - pozri časť 2 „Krvné 
zrazeniny“. 
[…] 
 
Kedy nemáte používať [vymyslený názov] 
 
[Táto časť sa má upraviť tak, aby zahŕňala nasledujúci text] 
 
[Vymyslený názov] nemáte používať, ak máte niektorý zo stavov uvedených nižšie. Ak máte niektorý 
zo stavov uvedených nižšie, musíte to povedať svojmu lekárovi. Váš lekár s vami potom prediskutuje, 
aká iná forma antikoncepcie by bola vhodnejšia. 

• ak máte (alebo ste niekedy mali) krvnú zrazeninu v krvnej cieve nôh (trombóza hlbokých žíl, 
DVT), pľúc (pľúcna embólia, PE) alebo iných orgánov, 

• ak viete, že máte nejakú poruchu ovplyvňujúcu zrážanlivosť krvi, napríklad nedostatok 
proteínu C, nedostatok proteínu S, nedostatok antitrombínu-III, faktor V Leiden alebo 
antifosfolipidové protilátky, 

• ak musíte podstúpiť chirurgický zákrok alebo ak ste dlhodobo nepohyblivá (pozri časť „Krvné 
zrazeniny“), 

• ak ste niekedy mali srdcový infarkt alebo cievnu mozgovú príhodu, 
• ak máte (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktorý spôsobuje silnú bolesť v hrudi 

a môže byť prvým prejavom srdcového infarktu) alebo prechodný ischemický záchvat 
(Transcient Ischemic Attack, TIA - dočasné príznaky cievnej mozgovej príhody), 

• ak máte niektoré z nasledujúcich ochorení, ktoré môžu zvyšovať riziko vzniku zrazeniny 
v tepnách: 

– závažnú cukrovku s poškodením krvných ciev, 
– veľmi vysoký krvný tlak, 
– veľmi vysoká hladina tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy), 
– stav známy ako hyperhomocysteinémia, 

• ak máte (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazývaný „migréna s aurou“. 
[…] 
 
Upozornenia a opatrenia 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť na začiatok tejto časti] 
 
Kedy máte kontaktovať vášho lekára? 
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Vyhľadajte bezodkladné lekárske ošetrenie 

- ak spozorujete možné prejavy krvnej zrazeniny, čo môže znamenať, že máte krvnú 
zrazeninu v nohe (t. j. trombózu hlbokých žíl), krvnú zrazeninu v pľúcach (t. j. pľúcnu 
embóliu) a srdcový infarkt alebo cievnu mozgovú príhodu (pozri časť „Krvná zrazenina 
(trombóza)“ uvedenú nižšie). 

Popis príznakov týchto závažných vedľajších účinkov je uvedený v časti „Ako rozpoznať krvnú 
zrazeninu“. 

 
[...] 
 
Ak si myslíte, že sa vás týka niektorý z nasledujúcich stavov, povedzte to svojmu lekárovi. 
Ak sa tento stav objaví alebo zhoršuje počas používania [vymyslený názov], musíte to tiež povedať 
svojmu lekárovi. 
 
[...] 
• ak máte Crohnovu chorobu alebo ulceróznu kolitídu (chronické zápalové ochorenie čriev), 
• ak máte systémový lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujúce prirodzený obranný systém 

vášho tela), 
• ak máte hemolyticko-uremický syndróm (HUS- porucha zrážanlivosti krvi spôsobujúca zlyhanie 

obličiek), 
• ak máte kosáčikovitú anémiu (dedičné ochorenie červených krviniek), 
• ak máte zvýšené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo sa tento stav vyskytol v rodine v 

minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojená so zvýšeným rizikom vzniku pankreatitídy (zápal 
pankreasu). 

• ak musíte podstúpiť nejaký chirurgický zákrok alebo ak ste dlhodobo nepohyblivá (pozri 
časť 2 „Krvné zrazeniny“), 

• ak ste práve po pôrode, máte zvýšené riziko vzniku krvných zrazenín. Opýtajte sa svojho lekára, 
ako skoro po pôrode môžete začať užívať [vymyslený názov]. 

• ak máte zápal podkožných žíl (povrchová tromboflebitída), 
• ak máte kŕčové žily. 
 
KRVNÉ ZRAZENINY 
Používanie kombinovanej hormonálnej antikoncepcie, ako napríklad [vymyslený názov], zvyšuje riziko 
vzniku krvnej zrazeniny v porovnaní s jej nepoužívaním. V zriedkavých prípadoch môže krvná 
zrazenina upchať krvné cievy a spôsobiť závažné problémy. 
 
Krvné zrazeniny môžu vzniknúť 

 v žilách (označuje sa to ako „venózna trombóza“, „venózna tromboembólia“ alebo VTE), 
 v tepnách (označuje sa to ako „arteriálna trombóza“, „arteriálna tromboembólia“ alebo ATE). 

 
Zotavenie po vzniku krvných zrazenín nie je vždy úplné. Zriedkavo sa môžu vyskytnúť závažné 
pretrvávajúce účinky a veľmi zriedkavo sa môžu končiť smrťou. 
 
Je dôležité zapamätať si, že celkové riziko vzniku škodlivej krvnej zrazeniny z dôvodu 
užívania [vymyslený názov] je malé. 
 
AKO ROZPOZNAŤ KRVNÚ ZRAZENINU 
 
Ak spozorujete ktorýkoľvek z nasledujúcich prejavov alebo príznakov, okamžite vyhľadajte lekársku 
pomoc. 
 
Máte nejaké z týchto prejavov? Čím môžete trpieť? 
• opuch jednej nohy alebo pozdĺž žily v nohe alebo 

chodidle, najmä ak ho sprevádza: 
• bolesť alebo citlivosť v nohe, ktorú možno pociťovať 

iba v stoji alebo pri chôdzi, 
• pocit zvýšenej teploty v postihnutej nohe, 
• zmena sfarbenia pokožky na nohe, napríklad 

zblednutie, sčervenanie alebo zmodranie. 

trombóza hlbokých žíl 

• náhla nevysvetliteľná dýchavičnosť alebo rýchle dýchanie, 
• náhly kašeľ bez zrejmej príčiny s možným vykašliavaním 

krvi, 

pľúcna embólia 
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• ostrá bolesť v hrudi, ktorá sa môže zvyšovať s hlbokým 
dýchaním, 

• závažný pocit omámenia alebo závrat, 
• rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus, 
• silná bolesť v žalúdku. 
 
Ak si nie ste istý, poraďte sa s lekárom, pretože niektoré 
z týchto príznakov, ako napríklad kašeľ alebo dýchavičnosť, 
možno mylne považovať za miernejší stav, ako je napríklad 
infekcia dýchacích ciest (napr. „bežné prechladnutie“). 
Príznaky najčastejšie sa vyskytujúce v jednom oku: 
• okamžitá strata zraku, alebo 
• bezbolestné rozmazané videnie, ktoré môže postupne 

prechádzať až do straty zraku. 

sietnicová žilová trombóza 
(krvná zrazenina v oku) 

• bolesť v hrudi, nepohodlie, tlak, ťažoba, 
• pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod 

hrudnou kosťou, 
• pocit plnosti, zažívacích problémov alebo dusenia sa, 
• nepohodlie v hornej časti tela vyžarujúce do chrbta, 

čeľuste, hrdla, ruky a žalúdka, 
• potenie, nevoľnosť, vracanie alebo závrat, 
• mimoriadna slabosť, úzkosť alebo dýchavičnosť, 
• rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus. 

srdcový infarkt 

• náhla slabosť alebo strata citlivosti tváre, ruky alebo 
nohy, najmä na jednej strane tela, 

• náhla zmätenosť, problémy s rečou alebo jej 
porozumením, 

• náhle problémy so zrakom u jedného alebo oboch očí, 
• náhle problémy s chôdzou, závrat, strata rovnováhy alebo 

koordinácie, 
• náhla, závažná alebo dlhodobá bolesť hlavy bez známej 

príčiny, 
• strata vedomia alebo mdloba so záchvatom alebo bez 

neho. 
 
Niekedy môžu byť príznaky cievnej mozgovej príhody krátke 
s takmer okamžitým a úplným zotavením sa, napriek tomu 
musíte vyhľadať okamžité lekárske ošetrenie, pretože môžete 
byť ohrozená ďalšou cievnou mozgovou príhodou. 

cievna mozgová príhoda 

• opuch a mierne zmodranie niektorej končatiny, 
• silná bolesť v žalúdku (akútna bolesť brucha). 

krvné zrazeniny 
upchávajúce iné krvné cievy 

 
KRVNÉ ZRAZENINY V ŽILE 
 
Čo sa môže stať, ak sa vytvorí krvná zrazenina v žile? 
• Používanie kombinovanej hormonálnej antikoncepcie bolo spojené so zvýšeným rizikom vzniku 

krvných zrazenín v žile (venózna trombóza). Tieto vedľajšie účinky sú však zriedkavé. Najčastejšie 
sa vyskytujú v prvom roku používania kombinovanej hormonálnej antikoncepcie. 

• Ak sa vytvorí krvná zrazenina v žile v nohe alebo chodidle, môže spôsobiť trombózu hlbokých žíl 
(DVT). 

• Ak sa krvná zrazenina presunie z nohy a uviazne v pľúcach, môže spôsobiť pľúcnu embóliu. 
• Veľmi zriedkavo sa zrazenina môže vytvoriť v žile v inom orgáne, napríklad v oku (sietnicová žilová 

trombóza). 
 
Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v žile najvyššie? 
 
Riziko vzniku krvnej zrazeniny v žile je najvyššie počas prvého roka užívania kombinovanej 
hormonálnej antikoncepcie, keď sa užíva po prvý krát. Toto riziko môže byť tiež vyššie, ak znova 
začnete užívať kombinovanú hormonálnu antikoncepciu (rovnaký alebo iný liek) po prerušení 
trvajúcom 4 týždne alebo viac. 
 
Po prvom roku sa toto riziko znižuje, ale vždy je mierne vyššie než v prípade, ak by ste nepoužívali 
žiadnu kombinovanú hormonálnu antikoncepciu. 
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Keď prestanete užívať [vymyslený názov], riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekoľkých týždňov 
vráti na normálnu úroveň. 
 
Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny? 
 
Toto riziko závisí od vášho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonálnej 
antikoncepcie, ktorú užívate. 
 
Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo pľúcach (DVT alebo PE) pri užívaní [vymyslený 
názov] je malé. 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 
 

- [...]  
- Krvná zrazenina sa vyskytne v priebehu roka približne u 2 žien z 10 000 žien, ktoré neužívajú 

žiadnu kombinovanú hormonálnu antikoncepciu a nie sú tehotné. 
- Krvná zrazenina sa vyskytne v priebehu roka približne u 5 až 7 žien z 10 000 žien užívajúcich 

kombinovanú hormonálnu antikoncepciu, ktorá obsahuje levonogestrel, noretisterón alebo 
norgestimát. 

- Dosiaľ nie je známe, aké je riziko výskytu krvnej zrazeniny s [vymyslený názov] v porovnaní s 
rizkom kombinovanej hormonálnej antikoncepcie obsahujúcej levonogestrel. 

- Riziko, že sa u vás vyskytne krvná zrazenina sa bude líšiť v závislosti na vašom zdravotnom 
stave (pozri "Faktory, zvyšujúce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nižšie). 

- [...] 
 

 Riziko vzniku krvnej 
zrazeniny v priebehu 
jedného roka 

Ženy, ktoré nepoužívajú kombinovanú hormonálnu 
tabletu/náplasť/krúžok a nie sú tehotné 

približne 2 z 10 000 žien 

Ženy používajúce kombinovanú hormonálnu 
antikoncepčnú tabletu obsahujúcu levonorgestrel, 
noretisterón alebo norgestimát 

približne 5 až 7 z 10 000 žien 

Ženy používajúce [vymyslený názov] dosiaľ neznáme 
 

 
Faktory zvyšujúce riziko vzniku krvnej zrazeniny v žile 
 
Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri používaní [vymyslený názov] je malé, ale niektoré stavy budú toto 
riziko zvyšovať. Vaše riziko je vyššie: 
• ak máte veľkú nadváhu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m2), 
• ak niekto z vašej najbližšej rodiny mal v mladosti krvnú zrazeninu v nohe, pľúcach alebo v inom 

orgáne (napr. vo veku do približne 50 rokov). V takomto prípade môžete mať dedičnú poruchu 
zrážanlivosti krvi. 

• ak musíte podstúpiť nejaký chirurgický zákrok, ak ste dlhodobo nepohyblivá z dôvodu nejakého 
zranenia alebo ochorenia alebo ak máte nohu v sadre. Používanie [vymyslený názov] môže byť 
potrebné prerušiť niekoľko týždňov pred chirurgickým zákrokom alebo počas doby, keď ste 
nepohyblivá. Ak potrebujete prerušiť používanie [vymyslený názov], opýtajte sa svojho lekára, 
kedy ho môžete znova začať používať. 

• ak ste staršia (najmä približne nad 35 rokov), 
• ak ste porodila pred menej než niekoľkými týždňami. 
 
Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvyšuje s tým, čím viac takýchto stavov máte. 
 
Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) môže dočasne zvýšiť riziko vzniku krvnej zrazeniny, najmä 
ak máte niektoré z ďalších uvedených faktorov. 
 
Je tiež dôležité povedať svojmu lekárovi, ak sa vás  ktorýkoľvek z týchto stavov týka, a to aj v prípade, 
ak si nie ste istá. Váš lekár môže rozhodnúť, že je potrebné ukončiť používanie [vymyslený názov]. 
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Ak sa zmení ktorýkoľvek z vyššie uvedených stavov počas vášho používania [vymyslený názov], 
napríklad ak sa u blízkeho člena rodiny vyskytne trombóza bez akéhokoľvek známeho dôvodu alebo ak 
veľmi priberiete, povedzte to svojmu lekárovi. 
 
KRVNÉ ZRAZENINY V TEPNE 
 
Čo sa môže stať, ak sa vytvorí krvná zrazenina v tepne? 
 
Podobne ako krvná zrazenina v žile, aj zrazenina v tepne môže spôsobiť závažné problémy. Môže 
spôsobiť napríklad srdcový infarkt alebo cievnu mozgovú príhodu. 
 
Faktory zvyšujúce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne 
 
Je dôležité poznamenať, že riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej príhody z dôvodu 
používania [vymyslený názov] je veľmi malé, ale môže sa zvýšiť: 

• so zvyšujúcim sa vekom ( približne nad 35 rokov), 
• ak fajčíte. Keď používate kombinovanú hormonálnu antikoncepciu, ako napríklad [vymyslený 

názov], odporúča sa prestať fajčiť. Ak nedokážete prestať fajčiť a máte viac než 35 rokov, váš 
lekár vám môže odporučiť používanie iného typu antikoncepcie. 

• ak máte nadváhu, 
• ak máte vysoký krvný tlak, 
• ak mal niektorý člen vašej najbližšej rodiny v mladosti (do približne 50 rokov) srdcový infarkt 

alebo cievnu mozgovú príhodu. V takomto prípade môžete mať tiež vyššie riziko vzniku 
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej príhody. 

• ak vy, alebo niekto z vašej najbližšej rodiny, máte vysokú hladinu tuku v krvi (cholesterol 
alebo triglyceridy), 

• ak mávate migrény, najmä migrény s aurou, 
• ak máte problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazývanú 

atriálna fibrilácia), 
• ak máte cukrovku. 

Ak máte viac než jeden z týchto stavov alebo ak je ktorýkoľvek z nich obzvlášť závažný, riziko vzniku 
krvnej zrazeniny môže byť ešte viac zvýšené. 
Ak sa zmení ktorýkoľvek z vyššie uvedených stavov počas vášho používania [vymyslený názov], 
napríklad ak začnete fajčiť, u blízkeho člena rodiny sa vyskytne trombóza bez akéhokoľvek známeho 
dôvodu alebo ak veľmi priberiete, povedzte to svojmu lekárovi. 
 
[…] 
 
Časť 4. Možné vedľajšie účinky 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 
 
Tak ako všetky lieky, aj [vymyslený názov] môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia 
u každého. Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, najmä ak je závažný a pretrvávajúci, alebo 
ak dôjde k akejkoľvek zmene vášho zdravotného stavu, o ktorej si myslíte, že by mohla byť spôsobená 
[vymyslený názov], povedzte to svojmu lekárovi. 
 
Zvýšené riziko vzniku krvných zrazenín v žilách (venózna tromboembólia (VTE)) alebo krvných 
zrazenín v tepnách (arteriálna tromboembólia (ATE)) existuje u všetkých žien užívajúcich kombinovanú 
hormonálnu antikoncepciu. Podrobnejšie informácie o rôznych rizikách vyplývajúcich z užívania 
kombinovanej hormonálnej antikoncepcie, pozri časť 2 „Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete 
[vymyslený názov]“. 
 
[Treba pridať text uvedený nižšie a zosúladiť frekvenciu nežiaducich účinkov so súhrnom 

charakteristických vlastností lieku] 
 
• škodlivé krvné zrazeniny v žile alebo tepne, napríklad: 

o v nohe alebo chodidle (t. j. DVT), 
o v pľúcach (t. j. PE), 
o srdcový infarkt, 
o cievna mozgová príhoda, 
o malá cievna mozgová príhoda alebo dočasné príznaky podobné cievnej mozgovej príhode, 

známe ako prechodný ischemický záchvat (TIA), 
o krvné zrazeniny v pečeni, žalúdku/črevách, obličkách alebo oku. 
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Riziko vzniku krvnej zrazeniny môže byť vyššie, ak máte akékoľvek iné stavy, ktoré zvyšujú toto riziko 
(ďalšie informácie o stavoch, ktoré zvyšujú riziko vzniku krvných zrazenín, a príznakoch krvnej 
zrazeniny, pozri časť 2) 
 
[…] 
 
[Má sa pridať nasledujúci text, pretože tieto lieky budú v zozname liekov vyžadujúcich si ďalšie 
monitorovanie] 
 
Hlásenie vedľajších účinkov 
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho <lekára> <,> <alebo> 
<lekárnika> <alebo zdravotnú sestru>. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú 
uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľku. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo 
prostredníctvom národného systému hlásenia uvedeného v Prílohe V*. Hlásením vedľajších účinkov 
môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku. 
 
[*Pre tlačený materiál si pozrite pokyny v šablóne QRD s anotáciami.] 
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PRÍLOHA III.B – kombinovaná hormonálna antikoncepcia obsahujúca dezogestrel 
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[Pre všetky kombinované hormonálne antikoncepcie obsahujúce dezogestrel uvedené 
v Prílohe I, sa má informácia o lieku upraviť (vloženie, nahradenie alebo odstránenie textu, podľa 
potreby), aby text zohľadňoval dohodnuté znenie uvedené nižšie] 

•  
•  

I. SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU 
 
Časť 4.1 - Terapeutické indikácie 
 
[Text uvedený nižšie sa má vložiť na koniec tejto časti ] 
 
[...] 
 
Pri rozhodovaní o predpísaní lieku [vymyslený názov] sa majú zvážiť aktuálne rizikové faktory u danej 
ženy, najmä tie, ktoré sú spojené s venóznou tromboembóliou (VTE), a ako je riziko vzniku VTE pri 
používaní [vymyslený názov] porovnateľné s inou kombinovanou hormonálnou antikoncepciou 
(Combined Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri časti 4.3 a 4.4). 
 
Časť 4.3 - Kontraindikácie 
 
[Táto časť sa má upraviť tak, aby zahŕňala nasledujúce kontraindikácie] 
 
Kombinovaná hormonálna antikoncepcia (CHC) sa nemá používať v nasledujúcich podmienkach: 
 
[...] 
• Prítomnosť alebo riziko vzniku venóznej tromboembólie (VTE) 

o Venózna tromboembólia - prítomná VTE (liečená antikoagulanciami) alebo v anamnéze 
(napr. trombóza hlbokých žíl [DVT] alebo pľúcna embólia [PE]). 

o Známa dedičná alebo získaná predispozícia na vznik venóznej tromboembólie, ako 
napríklad rezistencia voči APC (vrátane faktora V Leiden), deficiencia antitrombínu-III, 
deficiencia proteínu C, deficiencia proteínu S. 

o Závažný chirurgický zákrok s dlhodobou imobilizáciou (pozri časť 4.4). 
o Vysoké riziko vzniku venóznej tromboembólie z dôvodu prítomnosti viacerých rizikových 

faktorov (pozri časť 4.4). 
 
• Prítomnosť alebo riziko vzniku arteriálnej tromboembólie (ATE) 

o Arteriálna tromboembólia - prítomná arteriálna tromboembólia, arteriálna tromboembólia 
v anamnéze (napríklad infarkt myokardu) alebo stav, ktorý je jej skorým príznakom 
(napríklad angina pectoris). 

o Cievne mozgové ochorenie - prítomná cievna mozgová príhoda, cievna mozgová príhoda 
v anamnéze alebo stav, ktorý je jej skorým príznakom (napríklad prechodný ischemický 
záchvat, TIA). 

o Známa vrodená alebo získaná predispozícia na vznik arteriálneho tromboembolizmu, ako 
napríklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilátky (antikardiolipínové 
protilátky, lupusové antikoagulancium). 

o Migréna s ložiskovými neurologickými symptómami v anamnéze. 
o Vysoké riziko vzniku arteriálnej tromboembólie z dôvodu viacerých rizikových faktorov 

(pozri časť 4.4) alebo prítomnosti jedného závažného rizikového faktora, ako napríklad: 
• diabetes mellitus s cievnymi symptómami, 
• závažná hypertenzia, 
• závažná dyslipoproteinémia. 

[...] 
 
Časť 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní 
 
[Táto časť sa má upraviť tak, aby odrážala nasledujúci text] 
 
Upozornenia 
 
[...] 
Ak je prítomný ktorýkoľvek zo stavov alebo rizikových faktorov uvedených nižšie, vhodnosť používania 
[vymyslený názov] sa má s danou ženou prekonzultovať. 
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Ženu treba upozorniť, že ak dôjde k zhoršeniu alebo prvému prejavu ktoréhokoľvek z týchto stavov 
alebo rizikových faktorov, má sa obrátiť na svojho lekára, ktorý určí, či má ukončiť používanie 
[vymyslený názov]. 
 
Riziko vzniku venóznej tromboembólie (VTE) 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť na začiatok tejto časti] 
 
Používanie ktorejkoľvek kombinovanej hormonálnej antikoncepcie (CHC) zvyšuje riziko vzniku 
venóznej tromboembólie (VTE) v porovnaní s jej nepoužívaním. Lieky, ktoré obsahujú 
levonorgestrel, norgestimát alebo noretisterón, sú spojené s najnižším rizikom vzniku VTE. 
Dosiaľ nie je známe, aké je riziko s [Vymyslený názov] v porovnaní s liekmi s nižším 
rizikom. Rozhodnutie používať ktorýkoľvek iný liek, ako liek s najnižším rizikom vzniku VTE, 
sa má urobiť len po konzultácii s danou ženou, aby sa zaručilo, že rozumie riziku vzniku VTE 
pri používaní CHC, tomu, ako jej aktuálne rizikové faktory ovplyvňujú toto riziko, a že riziko 
vzniku VTE je najvyššie v prvom roku používania CHC. Sú taktiež aj určité dôkazy o tom, že 
sa toto riziko zvyšuje pri opätovnom začatí používania CHC po prerušení používania 
trvajúcom 4 týždne alebo dlhšie. 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 
 
U približne 2 z 10 000 žien, ktoré nepoužívajú CHC a nie sú gravidné, vznikne VTE v priebehu jedného 
roka. Avšak u každej jednej ženy môže byť toto riziko oveľa vyššie v závislosti od prítomných 
rizikových faktorov (pozri nižšie). 
 
Odhaduje sa1, že VTE sa v priebehu jedného roka vyskytne u približne 9 až 12 žien z 10 000 žien, 
ktoré používajú CHC obsahujúcu [progestón],, v porovnaní so 62 ženami, ktoré používajú CHC 
obsahujúcu levonorgestrel. 
 
V obidvoch prípadoch je počet VTE v priebehu jedného roku nižší ako ako počet očakávaný u žien 
počas gravidity alebo v období po pôrode. 
 
VTE sa môže v 1 až 2 % prípadov skončiť smrťou. 
 
_________________ 
1 Tieto incidencie boli odhadnuté zo všetkých dát z epidemiologických štúdií, použitím relatívnych rizík pre rôzne 
lieky v porovnaní s CHC obsahujúcimi levonorgestrel 
2 Stredný bod rozpätia 5-7 (prípadov) na 10 000 ženských rokov (ŽR), založený na relatívnom riziku kombinovanej 
hormonálnej antikoncepcie (CHC) obsahujúcej levonorgestrel oproti 2,3 až 3,6 u neužívateliek. 
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[Nasledujúci graf sa má vložiť sem] 

 
Počet prípadov VTE na 10 000 žien v priebehu jedného roka 

 

 
[Nasledujúci text sa má, podľa potreby, ponechať/vložiť do tejto časti] 
 
U používateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlásený výskyt trombózy v iných krvných cievach, napr. 
v pečeňových, mezenterických, obličkových alebo sietnicových žilách a tepnách. 
 
[Nasledujúci text treba, podľa potreby odstrániť] 
 
Neexistuje žiadny konsenzus ohľadom toho, či výskyt týchto prípadov súvisí s používaním CHC. 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 
 
Rizikové faktory vzniku VTE 
Riziko vzniku venóznych tromboembolických komplikácií u používateliek CHC sa môže značne zvýšiť 
ženy s ďalšími rizikovými faktormi, najmä ak má viacero rizikových faktorov (pozri tabuľku). 
 
[Vymyslený názov] je kontraindikovaný, ak má žena viacero rizikových faktorov, ktoré ju vystavujú 
vysokému riziku vzniku venóznej trombózy (pozri časť 4.3). Ak má žena viac ako jeden rizikový faktor, 
zvýšenie rizika môže byť väčšie než súčet jednotlivých faktorov - v takomto prípade sa má zvážiť jej 
celkové riziko výskytu VTE. Ak sa pomer prínosov a rizík považuje za negatívny, CHC sa nemá 
predpisovať (pozri časť 4.3). 
 
Tabuľka: Rizikové faktory pre vznik VTE 

Rizikový faktor  Komentár 
Obezita (index telesnej hmotnosti nad 
30 kg/m²) 

Riziko sa výrazne zvyšuje so zvyšovaním BMI. 
Obzvlášť dôležité je zvážiť, ak sú prítomné aj ďalšie 
rizikové faktory. 

Dlhodobá imobilizácia, závažný 
chirurgický zákrok, akýkoľvek 
chirurgický zákrok na nohách alebo 

V týchto prípadoch sa odporúča prerušiť používanie 
náplasti/tablety/krúžku (v prípade plánovaného 
chirurgického zákroku najmenej štyri týždne pred 

Počet prípadov 
VTE 

Nepoužívanie CHC (2 prípady) CHC obsahujúce levonorgestrel 
(5-7 prípadov) 

CHC obsahujúce dezogestrel 
(9-12 prípadov) 

247 
 



panve, neurochirurgický zákrok alebo 
závažný úraz. 
 
 
 
 
Poznámka: dočasná imobilizácia 
vrátane cestovania leteckou dopravou 
trvajúcou >4 hodiny môže byť tiež 
rizikovým faktorom pre vznik VTE, 
najmä u žien s ďalšími rizikovými 
faktormi. 

zákrokom) a pokračovať v ňom najskôr dva týždne po 
úplnom obnovení pohyblivosti. Má sa používať iný 
spôsob antikoncepcie, aby sa zabránilo neželanej 
gravidite. 
Ak sa používanie [vymyslený názov] nepreruší včas, 
má sa zvážiť antitrombotická liečba. 
 

Pozitívna rodinná anamnéza 
(akýkoľvek výskyt venóznej 
tromboembólie u súrodenca alebo 
rodiča, najmä v relatívne skorom 
veku, napr. do 50 rokov). 

Ak existuje podozrenie na dedičnú predispozíciu, žena 
sa má pred rozhodnutím o používaní akejkoľvek CHC 
poradiť s odborným lekárom 

Iné zdravotné stavy spojené s VTE Rakovina, systémový lupus erythematosus, 
hemolyticko-uremický syndróm, chronické zápalové 
ochorenie čriev (Crohnova choroba alebo ulcerózna 
kolitída) a kosáčikovitá anémia 

Zvyšujúci sa vek Najmä nad 35 rokov 
 
Neexistuje žiadna zhoda ohľadom možnej úlohy kŕčových žíl a povrchovej tromboflebitídy pri vzniku 
alebo progresii venóznej trombózy. 
Musí sa zvážiť zvýšené riziko vzniku tromboembólie počas gravidity a najmä počas 6-týždňového 
obdobia šestonedelia (informácie o „gravidite a laktácii“, pozri časť 4.6). 
 
Príznaky VTE (trombóza hlbokých žíl a pľúcna embólia) 
Žená má byť poučená, aby v prípade príznakov vyhľadala okamžitú lekársku pomoc a informovala 
zdravotníckeho pracovníka, že užíva CHC. 
Príznaky trombózy hlbokých žíl (DVT) môžu zahŕňať: 

– jednostranný opuch nohy a/alebo chodidla alebo pozdĺž žily v nohe, 
– bolesť alebo citlivosť v nohe, ktorú možno pociťovať iba v stoji alebo pri chôdzi, 
– pocit zvýšené teplo v postihnutej nohe, sčervenanie alebo zmena sfarbenia pokožky na 

nohe. 
Príznaky pľúcnej embólie (PE) môžu zahŕňať: 

– náhly nástup nevysvetliteľnej dýchavičnosti alebo rýchleho dýchania, 
– náhly kašeľ, ktorý môže súvisieť s hemoptýzou, 
– ostrú bolesť v hrudníku, 
– závažný pocit točenia hlavy alebo závrat, 
– rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus. 

Niektoré z týchto príznakov (napríklad „dýchavičnosť“, „kašeľ“) sú nešpecifické a môžu byť nesprávne 
interpretované ako častejšie alebo menej závažné udalosti (napríklad infekcie dýchacích ciest). 
Medzi ďalšie prejavy vaskulárnej oklúzie môžu patriť: náhla bolesť, opuch a mierne zmodranie 
niektorej končatiny. 
Ak dôjde k oklúzii v oku, medzi symptómy môžu patriť bezbolestné rozmazané videnie, ktoré môže 
postupne prechádzať až do straty zraku. Niekedy môže dôjsť k strate zraku takmer okamžite. 
 
Riziko vzniku arteriálnej tromboembóie (ATE) 
Epidemiologické štúdie spájajú používanie CHC so zvýšeným rizikom vzniku arteriálnej tromboembólie 
(infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodný ischemický záchvat, cievna 
mozgová príhoda). Arteriálne tromboembolické udalosti sa môžu končiť smrťou. 
 
Rizikové faktory pre vznik ATE 
Riziko vzniku arteriálnych tromboembolických komplikácií alebo cerebrovaskulárnej udalosti 
u používateliek CHC sa zvyšuje u žien s rizikovými faktormi (pozri tabuľku). [Vymyslený názov] je 
kontraindikovaný, ak má žena jeden závažný alebo viacero rizikových faktorov vzniku ATE, ktoré ju 
vystavujú vysokému riziku vzniku arteriálnej trombózy (pozri časť 4.3). Ak má žena viac než jeden 
rizikový faktor, zvýšenie rizika môže byť väčšie než súčet jednotlivých faktorov - v takomto prípade sa 
má zvážiť jej celkové riziko. Ak sa pomer prínosov a rizík považuje za negatívny, CHC sa nemá 
predpisovať (pozri časť 4.3). 
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Tabuľka: Rizikové faktory pre vznik ATE 
Rizikový faktor Komentár 
Zvyšujúci sa vek Najmä nad 35 rokov 
Fajčenie Ženám sa má odporučiť, aby nefajčili, ak chcú 

používať CHC. Ženám vo veku nad 35 rokov, ktoré 
pokračujú vo fajčení, sa má dôrazne odporučiť, aby 
používali iný spôsob antikoncepcie. 

Hypertenzia  
Obezita (index telesnej hmotnosti nad 
30 kg/m²). 

Riziko sa výrazne zvyšuje so zvyšovaním BMI. 
To je dôležité najmä u žien s ďalšími rizikovými 
faktormi. 

Pozitívna rodinná anamnéza 
(akýkoľvek výskyt arteriálnej 
tromboembólie u súrodenca alebo 
rodiča, najmä v relatívne mladom 
veku, napr. do 50 rokov). 

Ak existuje podozrenie na dedičnú predispozíciu, ženu 
musí pred rozhodnutím o používaní ľubovoľnej CHC 
vyšetriť odborný lekár. 

Migréna Zvýšenie frekvencie alebo závažnosti migrény 
v priebehu používania CHC (čo môžu byť skoré 
príznaky cievnej mozgovej príhody) môže byť 
dôvodom na okamžité prerušenie používania lieku. 

Ďalšie zdravotné stavy spojené 
s nežiaducimi vaskulárnymi 
udalosťami. 

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémia, ochorenie 
srdcových chlopní a atriálna fibrilácia, 
dyslipoproteinémia a systémový lupus erythematosus. 

 
Príznaky ATE 
V prípade príznakov sa má žene odporučiť, aby bezodkladne vyhľadala lekársku pomoc a informovala 
zdravotníckeho pracovníka, že užíva CHC. 
Príznaky cievnej mozgovej príhody môžu zahŕňať: 

– náhla strata citlivosti alebo slabosť tváre, ruky alebo nohy, najmä na jednej strane tela, 
– náhle problémy s chôdzou, závrat, strata rovnováhy alebo koordinácie, 
– náhla zmätenosť, problémy s rečou alebo jej porozumením, 
– náhle problémy so zrakom u jedného alebo oboch očí, 
– náhla, závažná alebo dlhodobá bolesť hlavy bez známej príčiny, 
– strata vedomia alebo mdloba so záchvatom alebo bez neho. 

Dočasné príznaky naznačujú, že udalosťou je prechodný ischemický záchvat (TIA). 
Príznaky infatktu myokardu (MI) môžu zahŕňať: 

– bolesť, nepohodlie, tlak, ťažoba, pocit stláčania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod 
hrudnou kosťou, 

– nepohodlie vyžarujúce do chrbta, čeľuste, hrdla, ruky, žalúdka, 
– pocit plnosti, zažívacích problémov alebo dusenia sa, 
– potenie, nevoľnosť, vracanie alebo závrat, 
– extrémna slabosť, úzkosť alebo dýchavičnosť, 
– rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus. 

[…] 
 
Lekárske vyšetrenie/konzultácia 
 
Pred začatím používania alebo opätovným nasadením [vymyslený názov] sa má vyšetriť kompletná 
zdravotná anamnéza (vrátane rodinnej anamnézy) a musí sa vylúčiť gravidita. Má sa zmerať krvný tlak 
a vykonať zdravotná prehliadka na základe kontraindikácií (pozri časť 4.3) a upozornení (pozri časť 
 4.4). Je dôležité ženu upozorniť na informácie o venóznej a arteriálnej trombóze vrátane rizika 
používania [vymyslený názov] v porovnaní s inými CHC, o príznakoch VTE a ATE, o známych rizikových 
faktoroch a o tom, čo robiť v prípade podozrenia na trombózu. 
Žena má byť tiež poučená, aby si pozorne prečítala písomnú informáciu pre používateľku a dodržiavala 
odporúčania uvedené v nej. Frekvencia a druh vyšetrení sa majú robiť na základe stanovených 
postupov a majú sa prispôsobiť individuálnym potrebám ženy. 
Ženy majú byť upozornené, že hormonálna antikoncepcia nechráni pred infekciami vírusom HIV (AIDS) 
ani inými ochoreniami prenášanými pohlavným stykom. 
 
[...] 
 
Časť 4.6 – Fertilita, gravidita a laktácia 
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Gravidita 
[Nasledujúci text sa má pridať do tejto časti] 
 
Pri opätovnom začatí používania [vymyslený názov] treba vziať do úvahy zvýšené riziko VTE v období 
po pôrode (pozri časti 4.2. a 4.4). 
 
Časť 4.8 - Nežiaduce účinky 
 
[Nasledujúci text sa má pridať do tejto časti] 
 
[…] 
 
Popis vybraných nežiaducich reakcií 
U žien používajúcich CHC sa pozorovalo zvýšené riziko vzniku arteriálnych a venóznych trombotických 
a tromboembolických udalostí vrátane infarktu myokardu, cievnej mozgovej príhody, prechodných 
ischemických záchvatov, venóznej trombózy a pľúcnej embólie, ktoré sú podrobnejšie uvedené 
v časti 4.4. 
 
[…] 
 
[VTE alebo ATE majú byť uvedené v tabuľke nežiaducich udalostí v rámci frekvencie „Zriedkavé“.] 
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II. Písomná informácia pre používateľku  
 
 [Nasledujúci text sa má vložiť do hornej časti Písomnej informácie pre používateľku] 
 
Dôležité informácie, ktoré treba vedieť o kombinovanej hormonálnej antikoncepcii (CHC): 

• Ak sa používajú správne, sú jednou z najspoľahlivejších vratných metód antikoncepcie. 
• Mierne zvyšujú riziko vzniku krvnej zrazeniny v žilách a tepnách, najmä v prvom roku alebo pri 

opätovnom začatí používania kombinovanej hormonálnej antikoncepcie po prerušení trvajúcom 
4 alebo viac týždňov. 

• Buďte, opatrná a navštívte svojho lekára, ak si myslíte, že máte príznaky krvnej zrazeniny 
(pozri časť 2 „Krvné zrazeniny“). 
 
[…] 

Časť 2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete [vymyslený názov] 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť na začiatok tejto časti] 
 
Všeobecné poznámky 
 
Predtým, ako začnete používať [vymyslený názov], prečítajte si informácie o krvných zrazeninách 
v časti 2. Je obzvlášť dôležité prečítať si informácie o príznakoch krvnej zrazeniny - pozri časť 2 „Krvné 
zrazeniny“. 
 
[…] 
 
Kedy nemáte používať [vymyslený názov] 
 
[Táto časť sa má upraviť tak, aby zahŕňala nasledujúci text] 
 
[Vymyslený názov] nemáte používať, ak máte niektorý zo stavov uvedených nižšie. Ak máte niektorý 
zo stavov uvedených nižšie, musíte to povedať svojmu lekárovi. Váš lekár s vami potom prediskutuje, 
aká iná forma antikoncepcie by bola vhodnejšia. 

• ak máte (alebo ste niekedy mali) krvnú zrazeninu v krvnej cieve nôh (trombóza hlbokých žíl, 
DVT), pľúc (pľúcna embólia, PE) alebo iných orgánov, 

• ak viete, že máte nejakú poruchu ovplyvňujúcu zrážanlivosť krvi, napríklad nedostatok 
proteínu C, neodstatok proteínu S, neodstatok antitrombínu-III, faktor V Leiden alebo 
antifosfolipidové protilátky, 

• ak musíte podstúpiť chirurgický zákrok alebo ak ste dlhodobo nepohyblivá (pozri časť „Krvné 
zrazeniny“), 

• ak ste niekedy mali srdcový infarkt alebo cievnu mozgovú príhodu, 
• ak máte (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktorý spôsobuje silnú bolesť v hrudi 

a môže byť prvým prejavom srdcového infarktu) alebo prechodný ischemický záchvat 
(Transcient Ischemic Attack, TIA - dočasné príznaky cievnej mozgovej príhody), 

• ak máte niektoré z nasledujúcich ochorení, ktoré môžu zvyšovať riziko vzniku zrazeniny 
v tepnách: 

– závažnú cukrovku s poškodením krvných ciev, 
– veľmi vysoký krvný tlak, 
– veľmi vysoká hladina tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy), 
– stav známy ako hyperhomocysteinémia, 

• ak máte (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazývaný „migréna s aurou“. 
[…] 
 
Upozornenia a opatrenia 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť na začiatok tejto časti] 
 
Kedy máte kontaktovať vášho lekára? 
 
Vyhľadajte bezodkladné lekárske ošetrenie 

- ak spozorujete možné prejavy krvnej zrazeniny, čo môže znamenať, že máte krvnú 
zrazeninu v nohe (t. j. trombózu hlbokých žíl), krvnú zrazeninu v pľúcach (t. j. pľúcnu 
embóliu) a srdcový infarkt alebo cievnu mozgovú príhodu (pozri časť „Krvná zrazenina 
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(trombóza)“ uvedenú nižšie). 
Popis príznakov týchto závažných vedľajších účinkov je uvedený v časti „Ako rozpoznať krvnú 
zrazeninu“. 

 
[...] 
 
Ak si myslíte, že sa vás týka niektorý z nasledujúcich stavov, povedzte to svojmu lekárovi. 
Ak sa tento stav objaví alebo zhoršuje počas používania [vymyslený názov], musíte to tiež povedať 
svojmu lekárovi. 
 
[...] 
• ak máte Crohnovu chorobu alebo ulceróznu kolitídu (chronické zápalové ochorenie čriev), 
• ak máte systémový lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujúce prirodzený obranný systém 

vášho tela), 
• ak máte hemolyticko-uremický syndróm (HUS- porucha zrážanlivosti krvi spôsobujúca zlyhanie 

obličiek), 
• ak máte kosáčikovitú anémiu (dedičné ochorenie červených krviniek), 
• ak máte zvýšené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo sa tento stav vyskytol v rodine v 

minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojená so zvýšeným rizikom vzniku pankreatitídy (zápal 
pankreasu). 

• ak musíte podstúpiť nejaký chirurgický zákrok alebo ak ste dlhodobo nepohyblivá (pozri 
časť 2 „Krvné zrazeniny“), 

• ak ste práve po pôrode, máte zvýšené riziko vzniku krvných zrazenín. Opýtajte sa svojho lekára, 
ako skoro po pôrode môžete začať užívať [vymyslený názov]. 

• ak máte zápal podkožných žíl (povrchová tromboflebitída), 
• ak máte kŕčové žily. 
 
KRVNÉ ZRAZENINY 
Používanie kombinovanej hormonálnej antikoncepcie, ako napríklad [vymyslený názov], zvyšuje riziko 
vzniku krvnej zrazeniny v porovnaní s jej nepoužívaním. V zriedkavých prípadoch môže krvná 
zrazenina upchať krvné cievy a spôsobiť závažné problémy. 
 
Krvné zrazeniny môžu vzniknúť 

 v žilách (označuje sa to ako „venózna trombóza“, „venózna tromboembólia“ alebo VTE), 
 v tepnách (označuje sa to ako „arteriálna trombóza“, „arteriálna tromboembólia“ alebo ATE). 

 
Zotavenie po vzniku krvných zrazenín nie je vždy úplné. Zriedkavo sa môžu vyskytnúť závažné 
pretrvávajúce účinky a veľmi zriedkavo sa môžu končiť smrťou. 
 
Je dôležité zapamätať si, že celkové riziko vzniku škodlivej krvnej zrazeniny z dôvodu 
užívania [vymyslený názov] je malé. 
 
AKO ROZPOZNAŤ KRVNÚ ZRAZENINU 
 
Ak spozorujete ktorýkoľvek z nasledujúcich prejavov alebo príznakov, okamžite vyhľadajte lekársku 
pomoc. 
 
Máte nejaké z týchto prejavov? Čím môžete trpieť? 
• opuch jednej nohy alebo pozdĺž žily v nohe alebo 

chodidle, najmä ak ho sprevádza: 
• bolesť alebo citlivosť v nohe, ktorú možno pociťovať 

iba v stoji alebo pri chôdzi, 
• pocit zvýšenej teploty v postihnutej nohe, 
• zmena sfarbenia pokožky na nohe, napríklad 

zblednutie, sčervenanie alebo zmodranie. 

trombóza hlbokých žíl 

• náhla nevysvetliteľná dýchavičnosť alebo rýchle dýchanie, 
• náhly kašeľ bez zrejmej príčiny s možným vykašliavaním 

krvi, 
• ostrá bolesť v hrudi, ktorá sa môže zvyšovať s hlbokým 

dýchaním, 
• závažný pocit omámenia alebo závrat, 
• rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus, 
• silná bolesť v žalúdku. 

pľúcna embólia 
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Ak si nie ste istý, poraďte sa s lekárom, pretože niektoré 
z týchto príznakov, ako napríklad kašeľ alebo dýchavičnosť, 
možno mylne považovať za miernejší stav, ako je napríklad 
infekcia dýchacích ciest (napr. „bežné prechladnutie“). 
Príznaky najčastejšie sa vyskytujúce v jednom oku: 
• okamžitá strata zraku, alebo 
• bezbolestné rozmazané videnie, ktoré môže postupne 

prechádzať až do straty zraku. 

sietnicová žilová trombóza 
(krvná zrazenina v oku) 

• bolesť v hrudi, nepohodlie, tlak, ťažoba, 
• pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod 

hrudnou kosťou, 
• pocit plnosti, zažívacích problémov alebo dusenia sa, 
• nepohodlie v hornej časti tela vyžarujúce do chrbta, 

čeľuste, hrdla, ruky a žalúdka, 
• potenie, nevoľnosť, vracanie alebo závrat, 
• mimoriadna slabosť, úzkosť alebo dýchavičnosť, 
• rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus. 

srdcový infarkt 

• náhla slabosť alebo strata citlivosti tváre, ruky alebo 
nohy, najmä na jednej strane tela, 

• náhla zmätenosť, problémy s rečou alebo jej 
porozumením, 

• náhle problémy so zrakom u jedného alebo oboch očí, 
• náhle problémy s chôdzou, závrat, strata rovnováhy alebo 

koordinácie, 
• náhla, závažná alebo dlhodobá bolesť hlavy bez známej 

príčiny, 
• strata vedomia alebo mdloba so záchvatom alebo bez 

neho. 
 
Niekedy môžu byť príznaky cievnej mozgovej príhody krátke 
s takmer okamžitým a úplným zotavením sa, napriek tomu 
musíte vyhľadať okamžité lekárske ošetrenie, pretože môžete 
byť ohrozená ďalšou cievnou mozgovou príhodou. 

cievna mozgová príhoda 

• opuch a mierne zmodranie niektorej končatiny, 
• silná bolesť v žalúdku (akútna bolesť brucha). 

krvné zrazeniny 
upchávajúce iné krvné cievy 

 
KRVNÉ ZRAZENINY V ŽILE 
 
Čo sa môže stať, ak sa vytvorí krvná zrazenina v žile? 
• Používanie kombinovanej hormonálnej antikoncepcie bolo spojené so zvýšeným rizikom vzniku 

krvných zrazenín v žile (venózna trombóza). Tieto vedľajšie účinky sú však zriedkavé. Najčastejšie 
sa vyskytujú v prvom roku používania kombinovanej hormonálnej antikoncepcie. 

• Ak sa vytvorí krvná zrazenina v žile v nohe alebo chodidle, môže spôsobiť trombózu hlbokých žíl 
(DVT). 

• Ak sa krvná zrazenina presunie z nohy a uviazne v pľúcach, môže spôsobiť pľúcnu embóliu. 
• Veľmi zriedkavo sa zrazenina môže vytvoriť v žile v inom orgáne, napríklad v oku (sietnicová žilová 

trombóza). 
 
Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v žile najvyššie? 
 
Riziko vzniku krvnej zrazeniny v žile je najvyššie počas prvého roka užívania kombinovanej 
hormonálnej antikoncepcie, keď sa užíva po prvý krát. Toto riziko môže byť tiež vyššie, ak znova 
začnete užívať kombinovanú hormonálnu antikoncepciu (rovnaký alebo iný liek) po prerušení 
trvajúcom 4 týždne alebo viac. 
 
Po prvom roku sa toto riziko znižuje, ale vždy je mierne vyššie než v prípade, ak by ste nepoužívali 
žiadnu kombinovanú hormonálnu antikoncepciu. 
 
Keď prestanete užívať [vymyslený názov], riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekoľkých týždňov 
vráti na normálnu úroveň. 
 
Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny? 
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Toto riziko závisí od vášho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonálnej 
antikoncepcie, ktorú užívate. 
 
Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo pľúcach (DVT alebo PE) pri užívaní [vymyslený 
názov] je malé. 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 
 

- [...]  
- Krvná zrazenina sa vyskytne v priebehu roka približne u 2 žien z 10 000 žien, ktoré neužívajú 

žiadnu kombinovanú hormonálnu antikoncepciu a nie sú tehotné. 
- Krvná zrazenina sa vyskytne v priebehu jedného roka približne u 5 až 7 žien z 10 000 žien 

užívajúcich kombinovanú hormonálnu antikoncepciu, ktorá obsahuje levonogestrel, 
noretisterón alebo norgestimát. 

- Krvná zrazenina sa vyskytne v priebehu jedného roka približne u 9 až 12 žien z 10 000 žien 
užívajúcich kombinovanú hormonálnu antikoncepciu, ktorá obsahuje dezogestrel ako napríklad 
[vymyslený názov]. 

- Riziko, že sa u vás vyskytne krvná zrazenina sa bude líšiť v závislosti na vašom zdravotnom 
stave (pozri "Faktory, zvyšujúce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nižšie). 

- [...] 
 

 Riziko vzniku krvnej 
zrazeniny v priebehu 
jedného roka 

Ženy, ktoré nepoužívajú kombinovanú hormonálnu 
tabletu/náplasť/krúžok a nie sú tehotné 

približne 2 z 10 000 žien 

Ženy používajúce kombinovanú hormonálnu 
antikoncepčnú tabletu obsahujúcu levonorgestrel, 
noretisterón alebo norgestimát 

približne 5 až 7 z 10 000 žien 

Ženy používajúce [vymyslený názov] približne 9 až 12 z 10 000 žien 
 

 
Faktory zvyšujúce riziko vzniku krvnej zrazeniny v žile 
 
Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri používaní [vymyslený názov] je malé, ale niektoré stavy budú toto 
riziko zvyšovať. Vaše riziko je vyššie: 
• ak máte veľkú nadváhu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m2), 
• ak niekto z vašej najbližšej rodiny mal v mladosti krvnú zrazeninu v nohe, pľúcach alebo v inom 

orgáne (napr. vo veku do približne 50 rokov). V takomto prípade môžete mať dedičnú poruchu 
zrážanlivosti krvi. 

• ak musíte podstúpiť nejaký chirurgický zákrok, ak ste dlhodobo nepohyblivá z dôvodu nejakého 
zranenia alebo ochorenia alebo ak máte nohu v sadre. Používanie [vymyslený názov] môže byť 
potrebné prerušiť niekoľko týždňov pred chirurgickým zákrokom alebo počas doby, keď ste 
nepohyblivá. Ak potrebujete prerušiť používanie [vymyslený názov], opýtajte sa svojho lekára, 
kedy ho môžete znova začať používať 

• ak ste staršia (najmä približne nad 35 rokov), 
• ak ste porodila pred menej než niekoľkými týždňami. 
 
Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvyšuje s tým, čím viac takýchto stavov máte. 
 
Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) môže dočasne zvýšiť riziko vzniku krvnej zrazeniny, najmä 
ak máte niektoré z ďalších uvedených faktorov. 
 
Je tiež dôležité povedať svojmu lekárovi, ak sa vás ktorýkoľvek z týchto stavov týka, a to aj v prípade, 
ak si nie ste istá. Váš lekár môže rozhodnúť, že je potrebné ukončiť používanie [vymyslený názov]. 
 
Ak sa zmení ktorýkoľvek z vyššie uvedených stavov počas vášho používania [vymyslený názov], 
napríklad ak sa u blízkeho člena rodiny vyskytne trombóza bez akéhokoľvek známeho dôvodu alebo ak 
veľmi priberiete, povedzte to svojmu lekárovi. 
 
KRVNÉ ZRAZENINY V TEPNE 
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Čo sa môže stať, ak sa vytvorí krvná zrazenina v tepne? 
 
Podobne ako krvná zrazenina v žile, aj zrazenina v tepne môže spôsobiť závažné problémy. Môže 
spôsobiť napríklad srdcový infarkt alebo cievnu mozgovú príhodu. 
 
Faktory zvyšujúce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne 
 
Je dôležité poznamenať, že riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej príhody z dôvodu 
používania [vymyslený názov] je veľmi malé, ale môže sa zvýšiť: 

• so zvyšujúcim sa vekom (približne nad 35 rokov), 
• ak fajčíte. Keď používate kombinovanú hormonálnu antikoncepciu, ako napríklad [vymyslený 

názov], odporúča sa prestať fajčiť. Ak nedokážete prestať fajčiť a máte viac než 35 rokov, váš 
lekár vám môže odporučiť používanie iného typu antikoncepcie. 

• ak máte nadváhu, 
• ak máte vysoký krvný tlak, 
• ak mal niektorý člen vašej najbližšej rodiny v mladosti (do približne 50 rokov) srdcový infarkt 

alebo cievnu mozgovú príhodu. V takomto prípade môžete mať tiež vyššie riziko vzniku 
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej príhody. 

• ak vy, alebo niekto z vašej najbližšej rodiny, máte vysokú hladinu tuku v krvi (cholesterol 
alebo triglyceridy), 

• ak mávate migrény, najmä migrény s aurou, 
• ak máte problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazývanú 

atriálna fibrilácia), 
• ak máte cukrovku. 

Ak máte viac než jeden z týchto stavov alebo ak je ktorýkoľvek z nich obzvlášť závažný, riziko vzniku 
krvnej zrazeniny môže byť ešte viac zvýšené. 
Ak sa zmení ktorýkoľvek z vyššie uvedených stavov počas vášho používania [vymyslený názov], 
napríklad ak začnete fajčiť, u blízkeho člena rodiny sa vyskytne trombóza bez akéhokoľvek známeho 
dôvodu alebo ak veľmi priberiete, povedzte to svojmu lekárovi. 
 
[…] 
 
Časť 4. Možné vedľajšie účinky 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 
 
Tak ako všetky lieky, aj [vymyslený názov] môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia 
u každého. Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, najmä ak je závažný a pretrvávajúci, alebo 
ak dôjde k akejkoľvek zmene vášho zdravotného stavu, o ktorej si myslíte, že by mohla byť spôsobená 
[vymyslený názov], povedzte to svojmu lekárovi. 
 
Zvýšené riziko vzniku krvných zrazenín v žilách (venózna tromboembólia (VTE)) alebo krvných 
zrazenín v tepnách (arteriálna tromboembólia (ATE)) existuje u všetkých žien užívajúcich kombinovanú 
hormonálnu antikoncepciu. Podrobnejšie informácie o rôznych rizikách vyplývajúcich z užívania 
kombinovanej hormonálnej antikoncepcie pozri v časti 2 „Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete 
[vymyslený názov]“. 
 
[Treba pridať text uvedený nižšie a zosúladiť frekvenciu nežiaducich účinkov so súhrnom 

charakteristických vlastností lieku] 
 
• škodlivé krvné zrazeniny v žile alebo tepne, napríklad: 

o v nohe alebo chodidle (t. j. DVT), 
o v pľúcach (t. j. PE), 
o srdcový infarkt, 
o cievna mozgová príhoda, 
o malá cievna mozgová príhoda alebo dočasné príznaky podobné cievnej mozgovej príhode, 

známe ako prechodný ischemický záchvat (TIA), 
o krvné zrazeniny v pečeni, žalúdku/črevách, obličkách alebo oku. 

 
Riziko vzniku krvnej zrazeniny môže byť vyššie, ak máte akékoľvek iné stavy, ktoré zvyšujú toto riziko 
(ďalšie informácie o stavoch, ktoré zvyšujú riziko vzniku krvných zrazenín, a príznakoch krvnej 
zrazeniny, pozri časť 2) 
 
[…] 
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PRÍLOHA III.C – kombinovaná hormonálna antikoncepcia obsahujúca dienogest 
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[Pre všetky kombinované hormonálne antikoncepcie obsahujúce dienogest uvedené 
v Prílohe I, sa má informácia o lieku upraviť (vloženie, nahradenie alebo odstránenie textu, podľa 
potreby), aby text zohľadňoval dohodnuté znenie uvedené nižšie] 

 
 

I. SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU 
 
Časť 4.1 - Terapeutické indikácie 
 
[Text uvedený nižšie sa má vložiť na koniec tejto časti ] 
 
[...] 
 
Pri rozhodovaní o predpísaní lieku [vymyslený názov] sa majú zvážiť aktuálne rizikové faktory u danej 
ženy, najmä tie, ktoré sú spojené s venóznou tromboembóliou (VTE), a ako je riziko vzniku VTE pri 
používaní [vymyslený názov] porovnateľné s inou kombinovanou hormonálnou antikoncepciou 
(Combined Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri časti 4.3 a 4.4). 
 
Časť 4.3 - Kontraindikácie 
 
[Táto časť sa má upraviť tak, aby zahŕňala nasledujúce kontraindikácie] 
 
Kombinovaná hormonálna antikoncepcia (CHC) sa nemá používať v nasledujúcich podmienkach: 
 
[...] 
• Prítomnosť alebo riziko vzniku venóznej tromboembólie (VTE) 

o Venózna tromboembólia - prítomná VTE (liečená antikoagulanciami) alebo v anamnéze 
(napr. trombóza hlbokých žíl [DVT] alebo pľúcna embólia [PE]). 

o Známa dedičná alebo získaná predispozícia na vznik venóznej tromboembólie, ako 
napríklad rezistencia voči APC (vrátane faktora V Leiden), deficiencia antitrombínu-III, 
deficiencia proteínu C, deficiencia proteínu S. 

o Závažný chirurgický zákrok s dlhodobou imobilizáciou (pozri časť 4.4). 
o Vysoké riziko vzniku venóznej tromboembólie z dôvodu prítomnosti viacerých rizikových 

faktorov (pozri časť 4.4). 
 
• Prítomnosť alebo riziko vzniku arteriálnej tromboembólie (ATE) 

o Arteriálna tromboembólia - prítomná arteriálna tromboembólia, arteriálna tromboembólia 
v anamnéze (napríklad infarkt myokardu) alebo stav, ktorý je jej skorým príznakom 
(napríklad angina pectoris). 

o Cievne mozgové ochorenie - prítomná cievna mozgová príhoda, cievna mozgová príhoda 
v anamnéze alebo stav, ktorý je jej skorým príznakom (napríklad prechodný ischemický 
záchvat, TIA). 

o Známa vrodená alebo získaná predispozícia na vznik arteriálnej tromboembólie, ako 
napríklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilátky (antikardiolipínové 
protilátky, lupusové antikoagulancium). 

o Migréna s ložiskovými neurologickými symptómami v anamnéze. 
o Vysoké riziko vzniku arteriálnej tromboembólie z dôvodu viacerých rizikových faktorov 

(pozri časť 4.4) alebo prítomnosti jedného závažného rizikového faktora, ako napríklad: 
• diabetes mellitus s cievnymi symptómami, 
• závažná hypertenzia, 
• závažná dyslipoproteinémia. 

[...] 
 
Časť 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní 
 
[Táto časť sa má upraviť tak, aby odrážala nasledujúci text] 
 
Upozornenia 
 
[...] 
Ak je prítomný ktorýkoľvek zo stavov alebo rizikových faktorov uvedených nižšie, vhodnosť používania 
[vymyslený názov] sa má s danou ženou prekonzultovať. 
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Ženu treba upozorniť, že ak dôjde k zhoršeniu alebo prvému prejavu ktoréhokoľvek z týchto stavov 
alebo rizikových faktorov, má sa obrátiť na svojho lekára, ktorý určí, či má ukončiť používanie 
[vymyslený názov]. 
 
Riziko vzniku venóznej tromboembólie (VTE) 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť na začiatok tejto časti] 
 
Používanie ktorejkoľvek kombinovanej hormonálnej antikoncepcie (CHC) zvyšuje riziko vzniku 
venóznej tromboembólie (VTE) v porovnaní s jej nepoužívaním. Lieky, ktoré obsahujú 
levonorgestrel, norgestimát alebo noretisterón, sú spojené s najnižším rizikom vzniku VTE. 
Dosiaľ nie je známe, aké je riziko s [Vymyslený názov] v porovnaní s liekmi s nižším 
rizikom. Rozhodnutie používať ktorýkoľvek iný liek, ako liek s najnižším rizikom vzniku VTE, 
sa má urobiť len po konzultácii s danou ženou, aby sa zaručilo, že rozumie riziku vzniku VTE 
pri používaní CHC, tomu, ako jej aktuálne rizikové faktory ovplyvňujú toto riziko, a že riziko 
vzniku VTE je najvyššie v prvom roku používania CHC. Sú taktiež aj určité dôkazy o tom, že 
sa toto riziko zvyšuje pri opätovnom začatí používania CHC po prerušení používania 
trvajúcom 4 týždne alebo dlhšie. 
 
[Pre lieky, ktoré obsahujú dienogest v kombinácii s nízkou dávkou (<50 μg) 
etinylestradiolu] 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 

 
U približne 2 z 10 000 žien, ktoré nepoužívajú CHC a nie sú gravidné, vznikne VTE v priebehu jedného 
roka. Avšak u každej jednej ženy môže byť toto riziko oveľa vyššie v závislosti od prítomných  
rizikových faktorov (pozri nižšie). 
 
Epidemiologické štúdie u žien, ktoré používajú nízkodávkovú kombinovanú hormonálnu antikoncepciu 
(<50 μg etinylestradiolu) ukázali, že VTE sa vyskytuje približne u 6 až 12 žien z 10 000 v priebehu 
jedného roka. 
 
Odhaduje sa, že VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u približne 61 žien z 10 000 žien, ktoré 
používajú CHC obsahujúcu levonorgestrel. 
 
Obmedzené epidemiologické údaje naznačujú, že riziko výskytu VTE pri používaní CHC obsahujúcich 
dienogest môže byť podobné riziku pri používaní CHC obsahujúcich levonorgestrel. 
 
V oboch prípadoch je počet výskytov VTE za rok nižší než počet očakávaný počas gravidity alebo 
v období po pôrode. 
 
VTE sa môže v 1 až 2 % prípadov skončiť smrťou. 
 
[Pre lieky, ktoré obsahujú dienogest v kombinácii s estradiolvalerátom] 
 
______________________________ 
1 Stredný bod rozpätia 5-7 (prípadov) na 10 000 ženských rokov (ŽR), založený na relatívnom riziku kombinovanej 
hormonálnej antikoncepcie (CHC) obsahujúcej levonorgestrel oproti 2,3 až 3,6 u neužívateliek. 
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[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 
 
U približne 2 z 10 000 žien, ktoré nepoužívajú CHC a nie sú gravidné, vznikne VTE v priebehu jedného 
roka. Avšak u každej jednej ženy môže byť toto riziko oveľa vyššie v závislosti od prítomných 
rizikových faktorov (pozri nižšie). 
 
Epidemiologické štúdie u žien, ktoré používajú nízkodávkovú kombinovanú hormonálnu antikoncepciu 
(<50 μg etinylestradiolu) ukázali, že VTE sa vyskytuje u približne 6 až 12 žien z 10 000 v priebehu 
jedného roka. 
 
Odhaduje sa, že z 10 000 žien, ktoré používajú CHC obsahujúcu levonorgestrel, sa vyskytne VTE 
v priebehu jedného roka u približne 61 žien. 
 
Dosiaľ nie je známe, aké je riziko výskytu VTE u kombinovanej hormonálnej antikoncepcie 
obsahujúcej [progestogén] v porovnaní s rizkom kombinovanej hormonálnej antikoncepcie 
obsahujúcej nízkodávkový levonogestrel. 
 
Početnosť výskytu VTE je za rok nižšia pri nízkodávkových CHC, ako je očakávaná počas gravidity 
alebo v období po pôrode. 
 
VTE sa môže v 1 až 2 % prípadov skončiť smrťou. 
 
[Pre všetky lieky obsahujúce dienogest uvedené v Prílohe I] 
 
[Nasledujúci text sa má, podľa potreby, ponechať/vložiť do tejto časti] 
 
U používateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlásený výskyt trombózy v iných krvných cievach, napr. 
v pečeňových, mezenterických, obličkových alebo sietnicových žilách a tepnách. 
 
[Nasledujúci text treba, podľa potreby odstrániť] 
 
Neexistuje žiadny konsenzus ohľadom toho, či výskyt týchto prípadov súvisí s používaním CHC. 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 
 
Rizikové faktory vzniku VTE 
Riziko vzniku venóznych tromboembolických komplikácií u používateliek CHC sa môže značne zvýšiť u 
ženy s ďalšími rizikovými faktormi, najmä ak má viacero rizikových faktorov (pozri tabuľku). 
 
[Vymyslený názov] je kontraindikovaný, ak má žena viacero rizikových faktorov, ktoré ju vystavujú 
vysokému riziku vzniku venóznej trombózy (pozri časť 4.3). Ak má žena viac ako jeden rizikový faktor, 
zvýšenie rizika môže byť väčšie než súčet jednotlivých faktorov - v takomto prípade sa má zvážiť jej 
celkové riziko výskytu VTE. Ak sa pomer prínosov a rizík považuje za negatívny, CHC sa nemá 
predpisovať (pozri časť 4.3). 
 
Tabuľka: Rizikové faktory vzniku VTE 

Rizikový faktor  Komentár 
Obezita (index telesnej hmotnosti nad 
30 kg/m²) 

Riziko sa výrazne zvyšuje so zvyšovaním BMI. 
Obzvlášť dôležité je to zvážiť, ak sú prítomné aj ďalšie 
rizikové faktory. 

Dlhodobá imobilizácia, závažný 
chirurgický zákrok, akýkoľvek 
chirurgický zákrok na noháchalebo 
panve, neurochirurgický zákrok alebo 
závažný úraz. 
 
 
 
 
Poznámka: dočasná imobilizácia 
vrátane cestovania leteckou dopravou 

V týchto prípadoch sa odporúča prerušiť používanie 
náplasti/tablety/krúžku (v prípade plánovaného 
chirurgického zákroku najmenej štyri týždne pred 
zákrokom) a pokračovať v ňom najskôr dva týždne po 
úplnom obnovení pohyblivosti. Má sa používať iný 
spôsob antikoncepcie, aby sa zabránilo neželanej 
gravidite. 
Ak sa používanie [vymyslený názov] nepreruší včas, 
má sa zvážiť antitrombotická liečba. 
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trvajúcou >4 hodiny môže byť tiež 
rizikovým faktorom pre vznik VTE, 
najmä u žien s ďalšími rizikovými 
faktormi. 
Pozitívna rodinná anamnéza 
(akýkoľvek výskyt venóznej 
tromboembólie u súrodenca alebo 
rodiča, najmä v relatívne skorom 
veku, napr. do 50 rokov). 

Ak existuje podozrenie na dedičnú predispozíciu, žena 
sa má pred rozhodnutím o používaní ktorejkoľvek CHC 
poradiť s odborným lekárom. 

Iné zdravotné stavy spojené s VTE Rakovina, systémový lupus erythematosus, 
hemolyticko-uremický syndróm, chronické zápalové 
ochorenie čriev (Crohnova choroba alebo ulcerózna 
kolitída) a kosáčikovitá anémia 

Zvyšujúci sa vek Najmä nad 35 rokov 
 
Neexistuje žiadna zhoda ohľadom možnej úlohy kŕčových žíl a povrchovej tromboflebitídy pri vzniku 
alebo progresii venóznej trombózy. 
Musí sa zvážiť zvýšené riziko vzniku tromboembólie počas gravidity a najmä počas 6-týždňového 
obdobia šestonedelia (informácie o „gravidite a laktácii“, pozri časť 4.6). 
 

Príznaky VTE (trombóza hlbokých žíl a pľúcna embólia) 

Žená má byť poučená, aby v prípade príznakov vyhľadala okamžitú lekársku pomoc a informovala 
zdravotníckeho pracovníka, že užíva CHC. 

Príznaky trombózy hlbokých žíl (DVT) môžu zahŕňať: 

– jednostranný opuch nohy a/alebo chodidla alebo pozdĺž žily v nohe, 

– bolesť alebo citlivosť v nohe, ktorú možno pociťovať iba v stoji alebo pri chôdzi, 

– zvýšené teplo v postihnutej nohe, sčervenanie alebo zmena sfarbenia pokožky na nohe. 

Príznaky pľúcnej embólie (PE) môžu zahŕňať: 

– náhly nástup nevysvetliteľnej dýchavičnosti alebo rýchleho dýchania, 

– náhly kašeľ, ktorý môže súvisieť s hemoptýzou, 

– ostrú bolesť v hrudníku, 

– závažný pocit točenia hlavy alebo závrat, 

– rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus. 

Niektoré z týchto príznakov (napríklad „dýchavičnosť“, „kašeľ“) sú nešpecifické a môžu byť nesprávne 
interpretované ako častejšie alebo menej závažné udalosti (napríklad infekcie dýchacích ciest). 

Medzi ďalšie prejavy vaskulárnej oklúzie môžu patriť: náhla bolesť, opuch a mierne zmodranie 
niektorej končatiny. 

Ak dôjde k oklúzii v oku, medzi symptómy môžu patriť bezbolestné rozmazané videnie, ktoré môže 
postupne prechádzať až do straty zraku. Niekedy môže dôjsť k strate zraku takmer okamžite. 

 

Riziko vzniku arteriálnej tromboembólie (ATE) 

Epidemiologické štúdie spájajú používanie CHC so zvýšeným rizikom vzniku arteriálnej tromboembólie 
(infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodný ischemický záchvat, cievna 
mozgová príhoda). Arteriálne tromboembolické udalosti sa môžu končiť smrťou. 

 

Rizikové faktory pre vznik ATE 

Riziko vzniku arteriálnych tromboembolických komplikácií alebo cerebrovaskulárnej udalosti 
u používateliek CHC sa zvyšuje u žien s rizikovými faktormi (pozri tabuľku). [Vymyslený názov] je 
kontraindikovaný, ak má žena jeden závažný alebo viacero rizikových faktorov vzniku ATE, ktoré ju 
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vystavujú vysokému riziku vzniku arteriálnej trombózy (pozri časť 4.3). Ak má žena viac než jeden 
rizikový faktor, zvýšenie rizika môže byť väčšie než súčet jednotlivých faktorov - v takomto prípade sa 
má zvážiť jej celkové riziko. Ak sa pomer prínosov a rizík považuje za negatívny, CHC sa nemá 
predpisovať (pozri časť 4.3). 
 
Tabuľka: Rizikové faktory pre vznik ATE 
Rizikový faktor Komentár 
Zvyšujúci sa vek Najmä nad 35 rokov 
Fajčenie Ženám sa má odporučiť, aby nefajčili, ak chcú 

používať CHC. Ženám vo veku nad 35 rokov, ktoré 
pokračujú vo fajčení, sa má dôrazne odporučiť, aby 
používali iný spôsob antikoncepcie. 

Hypertenzia  
Obezita (index telesnej hmotnosti nad 
30 kg/m²). 

Riziko sa výrazne zvyšuje so zvyšovaním BMI. 
To je dôležité najmä u žien s ďalšími rizikovými 
faktormi. 

Pozitívna rodinná anamnéza 
(akýkoľvek výskyt arteriálnej 
tromboembólie u súrodenca alebo 
rodiča, najmä v relatívne mladom 
veku, napr. do 50 rokov). 

Ak existuje podozrenie na dedičnú predispozíciu, ženu 
musí pred rozhodnutím o používaní ľubovoľnej CHC 
vyšetriť odborný lekár. 

Migréna Zvýšenie frekvencie alebo závažnosti migrény 
v priebehu používania CHC (čo môžu byť skoré 
príznaky cievnej mozgovej príhody) môže byť 
dôvodom na okamžité prerušenie používania lieku. 

Ďalšie zdravotné stavy spojené 
s nežiaducimi vaskulárnymi 
udalosťami. 

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémia, ochorenie 
srdcových chlopní a atriálna fibrilácia, 
dyslipoproteinémia a systémový lupus erythematosus. 

 

Príznaky ATE 

V prípade príznakov sa má žene odporučiť, aby bezodkladne vyhľadala lekársku pomoc a informovala 
zdravotníckeho pracovníka, že užíva CHC. 

Príznaky cievnej mozgovej príhody môžu zahŕňať: 

– náhla strata citlivosti alebo slabosť tváre, ruky alebo nohy, najmä na jednej strane tela, 

– náhle problémy s chôdzou, závrat, strata rovnováhy alebo koordinácie, 

– náhla zmätenosť, problémy s rečou alebo jej porozumením, 

– náhle problémy so zrakom u jedného alebo oboch očí, 

– náhla, závažná alebo dlhodobá bolesť hlavy bez známej príčiny, 

– strata vedomia alebo mdloba so záchvatom alebo bez neho. 

Dočasné príznaky naznačujú, že udalosťou je prechodný ischemický záchvat (TIA). 

Príznaky infarktu myokardu (MI) môžu zahŕňať: 

– bolesť, nepohodlie, tlak, ťažoba, pocit stláčania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod 
hrudnou kosťou, 

– nepohodlie vyžarujúce do chrbta, čeľuste, hrdla, ruky, žalúdka, 

– pocit plnosti, zažívacích problémov alebo dusenia sa, 

– potenie, nevoľnosť, vracanie alebo závrat, 

– extrémna slabosť, úzkosť alebo dýchavičnosť, 

– rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus. 

[…] 
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Lekárske vyšetrenie/konzultácia 

 

Pred začatím používania alebo opätovným nasadením [vymyslený názov] sa má vyšetriť kompletná 
zdravotná anamnéza (vrátane rodinnej anamnézy) a musí sa vylúčiť gravidita. Má sa zmerať krvný tlak 
a vykonať zdravotná prehliadka na základe kontraindikácií (pozri časť 4.3) a upozornení (pozri časť 
 4.4). Je dôležité ženu upozorniť na informácie o venóznej a arteriálnej trombóze vrátane rizika 
používania [vymyslený názov] v porovnaní s inými CHC, o príznakoch VTE a ATE, o známych rizikových 
faktoroch a o tom, čo robiť v prípade podozrenia na trombózu. 

Žena má byť tiež poučená, aby si pozorne prečítala písomnú informáciu pre používateľku a dodržiavala 
odporúčania uvedené v nej. Frekvencia a druh vyšetrení sa majú robiť na základe stanovených 
postupov a majú sa prispôsobiť individuálnym potrebám ženy. 

Ženy sa majú byť upozornené, že hormonálna antikoncepcia nechráni pred infekciami vírusom HIV 
(AIDS) ani inými ochoreniami prenášanými pohlavným stykom. 
 
[...] 
 
Časť 4.6 – Fertilita, gravidita a laktácia 
 
Gravidita 
[Nasledujúci text sa má pridať do tejto časti] 
 
Pri opätovnom začatí používania [vymyslený názov] treba vziať do úvahy zvýšené riziko VTE v období 
po pôrode. (pozri časti 4.2 a 4.4) 
 
Časť 4.8 - Nežiaduce účinky 
 
[Nasledujúci text sa má pridať do tejto časti] 
 
[…] 
 
Popis vybraných nežiaducich reakcií 
U žien používajúcich CHC sa pozorovalo zvýšené riziko vzniku arteriálnych a venóznych trombotických 
a tromboembolických udalostí vrátane infarktu myokardu, cievnej mozgovej príhody, prechodných 
ischemických záchvatov, venóznej trombózy a pľúcnej embólie, ktoré sú podrobnejšie uvedené 
v časti 4.4. 
 
[…] 
 
[VTE alebo ATE majú byť uvedené v tabuľke nežiaducich udalostí v rámci frekvencie „Zriedkavé“.] 
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II. Písomná informácia pre používateľku  
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do hornej časti Písomnej informácie pre používateľku] 
 
Dôležité informácie, ktoré treba vedieť o kombinovanej hormonálnej antikoncepcii (CHC): 

• Ak sa používajú správne, sú jednou z najspoľahlivejších vratných metód antikoncepcie. 
• Mierne zvyšujú riziko vzniku krvnej zrazeniny v žilách a tepnách, najmä v prvom roku alebo pri 

opätovnom začatí používania kombinovanej hormonálnej antikoncepcie po prerušení trvajúcom 
4 alebo viac týždňov. 

• Buďte, opatrná a navštívte svojho lekára, ak si myslíte, že máte príznaky krvnej zrazeniny 
(pozri časť 2 „Krvné zrazeniny“). 
 
[…] 

Časť 2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete [vymyslený názov] 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť na začiatok tejto časti] 
 
Všeobecné poznámky 
Predtým ako začnete používaž [vymyslený názov], prečítajte si informácie o krvných zrazeninách 
v časti 2. Je obzvlášť dôležité prečítať si informácie o príznakoch krvnej zrazeniny - pozri časť 2 „Krvné 
zrazeniny“. 
[…] 
 
Kedy nemáte používať [vymyslený názov] 
 
[Táto časť sa má upraviť tak, aby zahŕňala nasledujúci text] 
 
[Vymyslený názov] nemáte používať, ak máte niektorý zo stavov uvedených nižšie. Ak máte niektorý 
zo stavov uvedených nižšie, musíte to povedať svojmu lekárovi. Váš lekár s vami potom prediskutuje, 
aká iná forma antikoncepcie by bola vhodnejšia. 

• ak máte (alebo ste niekedy mali) krvnú zrazeninu v krvnej cieve nôh (trombóza hlbokých žíl, 
DVT), pľúc (pľúcna embólia, PE) alebo iných orgánov, 

• ak viete, že máte nejakú poruchu ovplyvňujúcu zrážanlivosť krvi, napríklad nedostatok 
proteínu C, nedostatok proteínu S, nedostatok antitrombínu-III, faktor V Leiden alebo 
antifosfolipidové protilátky, 

• ak musíte podstúpiť chirurgický zákrok alebo ak ste dlhodobo nepohyblivá (pozri časť „Krvné 
zrazeniny“), 

• ak ste niekedy mali srdcový infarkt alebo cievnu mozgovú príhodu, 
• ak máte (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktorý spôsobuje silnú bolesť v hrudi 

a môže byť prvým prejavom srdcového infarktu) alebo prechodný ischemický záchvat 
(Transcient Ischemic Attack, TIA - dočasné príznaky cievnej mozgovej príhody), 

• ak máte niektoré z nasledujúcich ochorení, ktoré môžu zvyšovať riziko vzniku zrazeniny 
v tepnách: 

– závažnú cukrovku s poškodením krvných ciev, 
– veľmi vysoký krvný tlak, 
– veľmi vysoká hladina tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy), 
– stav známy ako hyperhomocysteinémia, 

• ak máte (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazývaný „migréna s aurou“. 
[…] 
 
Upozornenia a opatrenia 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť na začiatok tejto časti] 
 
Kedy máte kontaktovať vášho lekára? 
 
Vyhľadajte bezodkladne lekárske ošetrenie 

- ak spozorujete možné prejavy krvnej zrazeniny, čo môže znamenať, že máte krvnú 
zrazeninu v nohe (t. j. trombózu hlbokých žíl), krvnú zrazeninu v pľúcach (t. j. pľúcnu 
embóliu) a srdcový infarkt alebo cievnu mozgovú príhodu (pozri časť „Krvná zrazenina 
(trombóza)“ uvedenú nižšie). 

Popis príznakov týchto závažných vedľajších účinkov je uvedený v časti „Ako rozpoznať krvnú 
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zrazeninu“. 
 

[...] 
 
Ak si myslíte, že sa vás týka niektorý z nasledujúcich stavov, povedzte to svojmu lekárovi. 
Ak sa tento stav objaví alebo zhoršuje počas používania [vymyslený názov], musíte to tiež povedať 
svojmu lekárovi. 
 
[...] 
• ak máte Crohnovu chorobu alebo ulceróznu kolitídu (chronické zápalové ochorenie čriev), 
• ak máte systémový lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujúce prirodzený obranný systém 

vášho tela), 
• ak máte hemolyticko-uremický syndróm (HUS- porucha zrážanlivosti krvi spôsobujúca zlyhanie 

obličiek), 
• ak máte kosáčikovitú anémiu (dedičné ochorenie červených krviniek), 
• ak máte zvýšené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo sa tento stav vyskytol v rodine v 

minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojená so zvýšeným rizikom vzniku pankreatitídy (zápal 
pankreasu). 

• ak musíte podstúpiť nejaký chirurgický zákrok alebo ak ste dlhodobo nepohyblivá (pozri 
časť 2 „Krvné zrazeniny“), 

• ak ste práve po pôrode, máte zvýšené riziko vzniku krvných zrazenín. Opýtajte sa svojho lekára, 
ako skoro po pôrode môžete začať užívať [vymyslený názov]. 

• ak máte zápal podkožných žíl (povrchová tromboflebitída), 
• ak máte kŕčové žily. 
 
KRVNÉ ZRAZENINY 
Používanie kombinovanej hormonálnej antikoncepcie, ako napríklad [vymyslený názov], zvyšuje riziko 
vzniku krvnej zrazeniny v porovnaní s jej nepoužívaním. V zriedkavých prípadoch môže krvná 
zrazenina upchať krvné cievy a spôsobiť závažné problémy. 
 
Krvné zrazeniny môžu vzniknúť 

 v žilách (označuje sa to ako „venózna trombóza“, „venózna tromboembólia“ alebo VTE), 
 v tepnách (označuje sa to ako „arteriálna trombóza“, „arteriálna tromboembólia“ alebo ATE). 

 
Zotavenie po vzniku krvných zrazenín nie je vždy úplné. Zriedkavo sa môžu vyskytnúť závažné 
pretrvávajúce účinky a veľmi zriedkavo sa môžu končiť smrťou. 
 
Je dôležité zapamätať si, že celkové riziko vzniku škodlivej krvnej zrazeniny z dôvodu 
užívania [vymyslený názov] je malé. 
 
AKO ROZPOZNAŤ KRVNÚ ZRAZENINU 
 
Ak spozorujete ktorýkoľvek z nasledujúcich prejavov alebo príznakov, okamžite vyhľadajte lekársku 
pomoc. 
 
Máte nejaké z týchto prejavov? Čím môžete trpieť? 
• opuch jednej nohy alebo pozdĺž žily v nohe alebo 

chodidle, najmä ak ho sprevádza: 
• bolesť alebo citlivosť v nohe, ktorú možno pociťovať 

iba v stoji alebo pri chôdzi, 
• pocit zvýšenej teploty v postihnutej nohe, 
• zmena sfarbenia pokožky na nohe, napríklad 

zblednutie, sčervenanie alebo zmodranie. 

trombóza hlbokých žíl 

• náhla nevysvetliteľná dýchavičnosť alebo rýchle dýchanie, 
• náhly kašeľ bez zrejmej príčiny s možným vykašliavaním 

krvi, 
• ostrá bolesť v hrudi, ktorá sa môže zvyšovať s hlbokým 

dýchaním, 
• závažný pocit omámenia alebo závrat, 
• rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus, 
• silná bolesť v žalúdku. 
 
Ak si nie ste istý, poraďte sa s lekárom, pretože niektoré 

pľúcna embólia 
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z týchto príznakov, ako napríklad kašeľ alebo dýchavičnosť, 
možno mylne považovať za miernejší stav, ako je napríklad 
infekcia dýchacích ciest (napr. „bežné prechladnutie“). 
Príznaky najčastejšie sa vyskytujúce v jednom oku: 
• okamžitá strata zraku, alebo 
• bezbolestné rozmazané videnie, ktoré môže postupne 

prechádzať až do straty zraku. 

sietnicová žilová trombóza 
(krvná zrazenina v oku) 

• bolesť v hrudi, nepohodlie, tlak, ťažoba, 
• pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod 

hrudnou kosťou, 
• pocit plnosti, zažívacích problémov alebo dusenia sa, 
• nepohodlie v hornej časti tela vyžarujúce do chrbta, 

čeľuste, hrdla, ruky a žalúdka, 
• potenie, nevoľnosť, vracanie alebo závrat, 
• mimoriadna slabosť, úzkosť alebo dýchavičnosť, 
• rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus. 

srdcový infarkt 

• náhla slabosť alebo strata citlivosti tváre, ruky alebo 
nohy, najmä na jednej strane tela, 

• náhla zmätenosť, problémy s rečou alebo jej 
porozumením, 

• náhle problémy so zrakom u jedného alebo oboch očí, 
• náhle problémy s chôdzou, závrat, strata rovnováhy alebo 

koordinácie, 
• náhla, závažná alebo dlhodobá bolesť hlavy bez známej 

príčiny, 
• strata vedomia alebo mdloba so záchvatom alebo bez 

neho. 
 
Niekedy môžu byť príznaky cievnej mozgovej príhody krátke 
s takmer okamžitým a úplným zotavením sa, napriek tomu 
musíte vyhľadať okamžité lekárske ošetrenie, pretože môžete 
byť ohrozená ďalšou cievnou mozgovou príhodou. 

cievna mozgová príhoda 

• opuch a mierne zmodranie niektorej končatiny, 
• silná bolesť v žalúdku (akútna bolesť brucha). 

krvné zrazeniny 
upchávajúce iné krvné cievy 

 
KRVNÉ ZRAZENINY V ŽILE 
 
Čo sa môže stať, ak sa vytvorí krvná zrazenina v žile? 
• Používanie kombinovanej hormonálnej antikoncepcie bolo spojené so zvýšeným rizikom vzniku 

krvných zrazenín v žile (venózna trombóza). Tieto vedľajšie účinky sú však zriedkavé. Najčastejšie 
sa vyskytujú v prvom roku používania kombinovanej hormonálnej antikoncepcie. 

• Ak sa vytvorí krvná zrazenina v žile v nohe alebo chodidle, môže spôsobiť trombózu hlbokých žíl 
(DVT). 

• Ak sa krvná zrazenina presunie z nohy a uviazne v pľúcach, môže spôsobiť pľúcnu embóliu. 
• Veľmi zriedkavo sa zrazenina môže vytvoriť v žile v inom orgáne, napríklad v oku (sietnicová žilová 

trombóza). 
 
Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v žile najvyššie? 
 
Riziko vzniku krvnej zrazeniny v žile je najvyššie počas prvého roka užívania kombinovanej 
hormonálnej antikoncepcie, keď sa užíva po prvý krát. Toto riziko môže byť tiež vyššie, ak znova 
začnete užívať kombinovanú hormonálnu antikoncepciu (rovnaký alebo iný liek) po prerušení 
trvajúcom 4 týždne alebo viac. 
 
Po prvom roku sa toto riziko znižuje, ale vždy je mierne vyššie než v prípade, ak by ste nepoužívali 
žiadnu kombinovanú hormonálnu antikoncepciu. 
 
Keď prestanete užívať [vymyslený názov], riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekoľkých týždňov 
vráti na normálnu úroveň. 
 
Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny? 
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Toto riziko závisí od vášho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonálnej 
antikoncepcie, ktorú užívate. 
 
Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo pľúcach (DVT alebo PE) pri užívaní [vymyslený 
názov] je malé. 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 
 

- [...]  
- Krvná zrazenina sa vyskytne v priebehu roka približne u 2 žien z 10 000 žien, ktoré neužívajú 

žiadnu kombinovanú hormonálnu antikoncepciu a nie sú tehotné. 
- Krvná zrazenina sa vyskytne v priebehu roka približne u 5 až 7 žien z 10 000 žien užívajúcich 

kombinovanú hormonálnu antikoncepciu, ktorá obsahuje levonogestrel, noretisterón alebo 
norgestimát. 

- Dosiaľ nie je známe, aké je riziko výskytu krvnej zrazeniny s [vymyslený názov] v porovnaní s 
rizkom kombinovanej hormonálnej antikoncepcie obsahujúcej levonogestrel. 

- Riziko, že sa u vás vyskytne krvná zrazenina sa bude líšiť v závislosti na vašom zdravotnom 
stave (pozri "Faktory, zvyšujúce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nižšie). 

- [...] 
 

 Riziko vzniku krvnej 
zrazeniny v priebehu 
jedného roka 

Ženy, ktoré nepoužívajú kombinovanú hormonálnu 
tabletu/náplasť/krúžok a nie sú tehotné 

približne 2 z 10 000 žien 

Ženy používajúce kombinovanú hormonálnu 
antikoncepčnú tabletu obsahujúcu levonorgestrel, 
noretisterón alebo norgestimát 

približne 5 až 7 z 10 000 žien 

Ženy používajúce [vymyslený názov] dosiaľ neznáme 
 

 
Faktory zvyšujúce riziko vzniku krvnej zrazeniny v žile 
 
Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri používaní [vymyslený názov] je malé, ale niektoré stavy budú toto 
riziko zvyšovať. Vaše riziko je vyššie: 
• ak máte veľkú nadváhu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m2), 
• ak niekto z vašej najbližšej rodiny mal v mladosti krvnú zrazeninu v nohe, pľúcach alebo v inom 

orgáne (napr. vo veku do približne 50 rokov). V takomto prípade môžete mať dedičnú poruchu 
zrážanlivosti krvi. 

• ak musíte podstúpiť nejaký chirurgický zákrok, ak ste dlhodobo nepohyblivá z dôvodu nejakého 
zranenia alebo ochorenia alebo ak máte nohu v sadre. Používanie [vymyslený názov] môže byť 
potrebné prerušiť niekoľko týždňov pred chirurgickým zákrokom alebo počas doby, keď ste 
nepohyblivá. Ak potrebujete prerušiť používanie [vymyslený názov], opýtajte sa svojho lekára, 
kedy ho môžete znova začať používať. 

• ak ste staršia (najmä približne nad 35 rokov), 
• ak ste porodila pred menej než niekoľkými týždňami. 
 
Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvyšuje s tým, čím viac takýchto stavov máte. 
 
Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) môže dočasne zvýšiť riziko vzniku krvnej zrazeniny, najmä 
ak máte niektoré z ďalších uvedených faktorov. 
 
Je tiež dôležité povedať svojmu lekárovi, ak sa u vás ktorýkoľvek z týchto stavov týka, a to aj 
v prípade, ak si nie ste istý. Váš lekár môže rozhodnúť, že je potrebné ukončiť používanie [vymyslený 
názov]. 
 
Ak sa zmení ktorýkoľvek z vyššie uvedených stavov počas vášho používania [vymyslený názov], 
napríklad ak sa u blízkeho člena rodiny vyskytne trombóza bez akéhokoľvek známeho dôvodu alebo ak 
veľmi priberiete, povedzte to svojmu lekárovi. 
 
KRVNÉ ZRAZENINY V TEPNE 
 
Čo sa môže stať, ak sa vytvorí krvná zrazenina v tepne? 
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Podobne ako krvná zrazenina v žile, aj zrazenina v tepne môže spôsobiť závažné problémy. Môže 
spôsobiť napríklad srdcový infarkt alebo cievnu mozgovú príhodu. 
 
Faktory zvyšujúce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne 
 
Je dôležité poznamenať, že riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej príhody z dôvodu 
používania [vymyslený názov] je veľmi malé, ale môže sa zvýšiť: 

• so zvyšujúcim sa vekom ( približne nad 35 rokov), 
• ak fajčíte. Keď používate kombinovanú hormonálnu antikoncepciu, ako napríklad [vymyslený 

názov], odporúča sa prestať fajčiť. Ak nedokážete prestať fajčiť a máte viac než 35 rokov, váš 
lekár vám môže odporučiť používanie iného typu antikoncepcie. 

• ak máte nadváhu, 
• ak máte vysoký krvný tlak, 
• ak mal niektorý člen vašej najbližšej rodiny v mladosti (do približne 50 rokov) srdcový infarkt 

alebo cievnu mozgovú príhodu. V takomto prípade môžete mať tiež vyššie riziko vzniku 
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej príhody. 

• ak vy, alebo niekto z vašej najbližšej rodiny, máte vysokú hladinu tuku v krvi (cholesterol 
alebo triglyceridy), 

• ak mávate migrény, najmä migrény s aurou, 
• ak máte problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazývanú 

atriálna fibrilácia), 
• ak máte cukrovku. 

Ak máte viac než jeden z týchto stavov alebo ak je ktorýkoľvek z nich obzvlášť závažný, riziko vzniku 
krvnej zrazeniny môže byť ešte viac zvýšené. 
Ak sa zmení ktorýkoľvek z vyššie uvedených stavov počas vášho používania [vymyslený názov], 
napríklad ak začnete fajčiť, u blízkeho člena rodiny sa vyskytne trombóza bez akéhokoľvek známeho 
dôvodu alebo ak veľmi priberiete, povedzte to svojmu lekárovi. 
 
[…] 
 
Časť 4. Možné vedľajšie účinky 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 
 
Tak ako všetky lieky, aj [vymyslený názov] môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia 
u každého. Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, najmä ak je závažný a pretrvávajúci, alebo 
ak dôjde k akejkoľvek zmene vášho zdravotného stavu, o ktorej si myslíte, že by mohla byť spôsobená 
[vymyslený názov], povedzte to svojmu lekárovi. 
 
Zvýšené riziko vzniku krvných zrazenín v žilách (venózna tromboembólia (VTE)) alebo krvných 
zrazenín v tepnách (arteriálna tromboembólia (ATE)) existuje u všetkých žien užívajúcich kombinovanú 
hormonálnu antikoncepciu. Podrobnejšie informácie o rôznych rizikách vyplývajúcich z užívania 
kombinovanej hormonálnej antikoncepcie, pozri časť 2 „Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete 
[vymyslený názov]“. 
 
[Treba pridať text uvedený nižšie a zosúladiť frekvenciu nežiaducich účinkov so súhrnom 

charakteristických vlastností lieku] 
 
• škodlivé krvné zrazeniny v žile alebo tepne, napríklad: 

o v nohe alebo chodidle (t. j. DVT), 
o v pľúcach (t. j. PE), 
o srdcový infarkt, 
o cievna mozgová príhoda, 
o malá cievna mozgová príhoda alebo dočasné príznaky podobné cievnej mozgovej príhode, 

známe ako prechodný ischemický záchvat (TIA), 
o krvné zrazeniny v pečeni, žalúdku/črevách, obličkách alebo oku. 

 
Riziko vzniku krvnej zrazeniny môže byť vyššie, ak máte akékoľvek iné stavy, ktoré zvyšujú toto riziko 
(ďalšie informácie o stavoch, ktoré zvyšujú riziko vzniku krvných zrazenín, a príznakoch krvnej 
zrazeniny, pozri časť 2) 
 
[…] 
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PRÍLOHA III.D – kombinovaná hormonálna antikoncepcia obsahujúca drosperinón 
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[Pre všetky kombinované hormonálne antikoncepcie obsahujúce drosperidón uvedené 
v Prílohe I, sa má informácia o lieku upraviť (vloženie, nahradenie alebo odstránenie textu, podľa 
potreby), aby text zohľadňoval dohodnuté znenie uvedené nižšie] 

 
 

I. SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU 
 
Časť 4.1 - Terapeutické indikácie 
 
[Text uvedený nižšie sa má vložiť na koniec tejto časti ] 
 
[...] 
 
Pri rozhodovaní o predpísaní lieku [vymyslený názov] sa majú zvážiť aktuálne rizikové faktory u danej 
ženy, najmä tie, ktoré sú spojené s venóznou tromboembóliou (VTE), a ako je riziko vzniku VTE pri 
používaní [vymyslený názov] porovnateľné s inou kombinovanou hormonálnou antikoncepciou 
(Combined Hormonal Contraceptives, CHC (pozri časti 4.3 a 4.4). 
 
Časť 4.3 - Kontraindikácie 
 
[Táto časť sa má upraviť tak, aby zahŕňala nasledujúce kontraindikácie] 
 
Kombinovaná hormonálna antikoncepcia (CHC) sa nemajú používať v nasledujúcich podmienkach: 
 
[...] 
• Prítomnosť alebo riziko vzniku venóznej tromboembólie (VTE) 

o Venózna tromboembólia - prítomná VTE (liečená antikoagulanciami) alebo v anamnéze 
(napr. trombóza hlbokých žíl [DVT] alebo pľúcna embólia [PE]). 

o Známa dedičná alebo získaná predispozícia na vznik venóznej tromboembólie, ako 
napríklad rezistencia voči APC (vrátane faktora V Leiden), deficiencia antitrombínu-III, 
deficiencia proteínu C, deficiencia proteínu S. 

o Závažný chirurgický zákrok s dlhodobou imobilizáciou (pozri časť 4.4). 
o Vysoké riziko vzniku venóznej tromboembólie z dôvodu prítomnosti viacerých rizikových 

faktorov (pozri časť 4.4). 
 
• Prítomnosť alebo riziko vzniku arteriálneho tromboembolizmu (ATE) 

o Arteriálna tromboembólia - prítomná arteriálna tromboembólia, arteriálna tromboembólia 
v anamnéze (napríklad infarkt myokardu) alebo stav, ktorý je jej skorým príznakom 
(napríklad angina pectoris). 

o Cievne mozgové ochorenie - prítomná cievna mozgová príhoda, cievna mozgová príhoda 
v anamnéze alebo stav, ktorý je jej skorým príznakom (napríklad prechodný ischemický 
záchvat, TIA). 

o Známa vrodená alebo získaná predispozícia na vznik arteriálnej tromboembólie, ako 
napríklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilátky (antikardiolipínové 
protilátky, lupusové antikoagulancium). 

o Migréna s ložiskovými neurologickými symptómami v anamnéze. 
o Vysoké riziko vzniku arteriálnej tromboembólie z dôvodu viacerých rizikových faktorov 

(pozri časť 4.4) alebo prítomnosti jedného závažného rizikového faktora, ako napríklad: 
• diabetes mellitus s cievnymi symptómami, 
• závažná hypertenzia, 
• závažná dyslipoproteinémia. 

[...] 
 
Časť 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní 
 
[Táto časť sa má upraviť tak, aby odrážala nasledujúci text] 
 
Upozornenia 
 
[...] 
Ak je prítomný ktorýkoľvek zo stavov alebo rizikových faktorov uvedených nižšie, vhodnosť používania 
[vymyslený názov] sa má s danou ženou prekonzultovať. 
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Ženu treba upozorniť, že ak dôjde k zhoršeniu alebo prvému prejavu ktoréhokoľvek z týchto stavov 
alebo rizikových faktorov, má sa obrátiť na svojho lekára, ktorý určí, či má ukončiť používanie 
[vymyslený názov]. 
 
Riziko vzniku venóznej tromboembólie (VTE) 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť na začiatok tejto časti] 
 
Používanie ktorejkoľvek kombinovanej hormonálnej antikoncepcie (CHC) zvyšuje riziko vzniku 
venóznej tromboembólie (VTE) v porovnaní s jej nepoužívaním. Lieky, ktoré obsahujú 
levonorgestrel, norgestimát alebo noretisterón, sú spojené s najnižším rizikom vzniku VTE. 
Dosiaľ nie je známe, aké je riziko s [Vymyslený názov] v porovnaní s liekmi s nižším 
rizikom. Rozhodnutie používať ktorýkoľvek iný liek, ako liek s najnižším rizikom vzniku VTE, 
sa má urobiť len po konzultácii s danou ženou, aby sa zaručilo, že rozumie riziku vzniku VTE 
pri používaní CHC, tomu, ako jej aktuálne rizikové faktory ovplyvňujú toto riziko, a že riziko 
vzniku VTE je najvyššie v prvom roku používania CHC. Sú taktiež aj určité dôkazy o tom, že 
sa toto riziko zvyšuje pri opätovnom začatí používania CHC po prerušení používania 
trvajúcom 4 týždne alebo dlhšie. 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 
 
U približne 2 z 10 000 žien, ktoré nepoužívajú CHC a nie sú gravidné, vznikne VTE v priebehu jedného 
roka. Avšak u každej jednej ženy môže byť toto riziko oveľa vyššie v závislosti od prítomných 
rizikových faktorov (pozri nižšie). 
 
Odhaduje sa1, že VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u 9 až 12 žien z 10 000 žien, ktoré 
používajú CHC obsahujúcu drospirenón, v porovnaní s  približne 62 ženami, ktoré užívajú CHC 
obsahujúcu levonorgestrel. 
 
V oboch prípadoch je počet výskytov VTE za rok nižší ako počet očakávaný u žien počas gravidity alebo 
v období po pôrode. 
 
VTE sa môže v 1 až 2 % prípadov skončiť smrťou. 
 
 
 
_________________ 
1 Tieto incidencie boli odhadnuté zo všetkých dát z epidemiologických štúdií, použitím relatívnych rizík pre rôzne 
lieky v porovnaní s CHC obsahujúcimi levonorgestrel 
2 Stredný bod rozpätia 5-7 (prípadov) na 10 000 ženských rokov (ŽR), založený na relatívnom riziku kombinovanej 
hormonálnej antikoncepcie (CHC) obsahujúcej levonorgestrel oproti 2,3 až 3,6 u neužívateliek. 
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[Sem treba vložiť nasledujúci graf] 

 
Počet prípadov VTE na 10 000 žien v priebehu jedného roka 

 
 
[Nasledujúci text sa má, podľa potreby, ponechať/vložiť do tejto časti] 
 
U používateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlásený výskyt trombózy v iných krvných cievach, napr. 
v pečeňových, mezenterických, obličkových alebo sietnicových žilách a tepnách. 
 
[Nasledujúci text treba, podľa potreby odstrániť] 
 
Neexistuje žiadny konsenzus ohľadom toho, či výskyt týchto prípadov súvisí s používaním CHC. 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 
 
Rizikové faktory vzniku VTE 
Riziko vzniku venóznych tromboembolických komplikácií u používateliek CHC sa môže značne zvýšiť 
v prípade ženy s ďalšími rizikovými faktormi, najmä ak má viacero rizikových faktorov (pozri tabuľku). 
 
[Vymyslený názov] je kontraindikovaný, ak má žena viacero rizikových faktorov, ktoré ju vystavujú 
vysokému riziku vzniku venóznej trombózy (pozri časť 4.3). Ak má žena viac ako jeden rizikový faktor, 
zvýšenie rizika môže byť väčšie než súčet jednotlivých faktorov - v takomto prípade sa má zvážiť jej 
celkové riziko výskytu VTE. Ak sa pomer prínosov a rizík považuje za negatívny, CHC sa nemá 
predpisovať (pozri časť 4.3). 
 
Tabuľka: Rizikové faktory pre vznik VTE 

Rizikový faktor  Komentár 
Obezita (index telesnej hmotnosti nad 
30 kg/m²) 

Riziko sa výrazne zvyšuje so zvyšovaním BMI. 
Obvzlášť dôležité je to zvážiť, ak sú prítomné aj ďalšie 
rizikové faktory. 

Dlhodobá imobilizácia, závažný 
chirurgický zákrok, akýkoľvek 
chirurgický zákrok na nohách alebo 
panve, neurochirurgický zákrok alebo 

V týchto prípadoch sa odporúča prerušiť používanie 
náplasti/tablety/krúžku (v prípade plánovaného 
chirurgického zákroku najmenej štyri týždne pred 
zákrokom) a pokračovať v ňom najskôr dva týždne po 

Počet prípadov 
VTE 

Nepoužívanie CHC (2 prípady) CHC obsahujúce levonorgestrel 
(5-7 prípadov) 

CHC obsahujúce drospirenón 
(9-12 prípadov) 
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závažný úraz. 
 
 
 
 
Poznámka: dočasná imobilizácia 
vrátane cestovania leteckou dopravou 
trvajúcou >4 hodiny môže byť tiež 
rizikovým faktorom pre vznik VTE, 
najmä u žien s ďalšími rizikovými 
faktormi. 

úplnom obnovení pohyblivosti. Má sa používať iný 
spôsob antikoncepcie, aby sa zabránilo neželanej 
gravidite. 
Ak sa používanie [vymyslený názov] nepreruší včas, 
má sa zvážiť antitrombotická liečba. 
 

Pozitívna rodinná anamnéza 
(akýkoľvek výskyt venóznej 
tromboembólie u súrodenca alebo 
rodiča, najmä v relatívne skorom 
veku, napr. do 50 rokov). 

Ak existuje podozrenie na dedičnú predispozíciu, žena 
sa má í pred rozhodnutím o používaní ktorejkoľvek 
CHC poradiť s odborným lekárom. 

Iné zdravotné stavy spojené s VTE Rakovina, systémový lupus erythematosus, 
hemolyticko-uremický syndróm, chronické zápalové 
ochorenie čriev (Crohnova choroba alebo ulcerózna 
kolitída) a kosáčikovitá anémia 

Zvyšujúci sa vek Najmä nad 35 rokov 
 
Neexistuje žiadna zhoda ohľadom možnej úlohy kŕčových žíl a povrchovej tromboflebitídy pri vzniku 
alebo progresii venóznej trombózy. 
Musí sa zvážiť zvýšené riziko vzniku tromboembólie počas gravidity a najmä počas 6-týždňového 
obdobia šestonedelia (informácie o „gravidite a laktácii“, pozri časť 4.6). 
 
Príznaky VTE (trombóza hlbokých žíl a pľúcna embólia) 
Žená má byť poučená, aby v prípade príznakov vyhľadala okamžitú lekársku pomoc a informovala 
zdravotníckeho pracovníka, že užíva CHC. 
Príznaky trombózy hlbokých žíl (DVT) môžu zahŕňať: 

– jednostranný opuch nohy a/alebo chodidla alebo pozdĺž žily v nohe, 
– bolesť alebo citlivosť v nohe, ktorú možno pociťovať iba v stoji alebo pri chôdzi, 
– zvýšené teplo v postihnutej nohe, sčervenanie alebo zmena sfarbenia pokožky na nohe. 

Príznaky pľúcnej embólie (PE) môžu zahŕňať: 
– náhly nástup nevysvetliteľnej dýchavičnosti alebo rýchleho dýchania, 
– náhly kašeľ, ktorý môže súvisieť s hemoptýzou, 
– ostrú bolesť v hrudníku, 
– závažný pocit točenia hlavy alebo závrat, 
– rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus. 

Niektoré z týchto príznakov (napríklad „dýchavičnosť“, „kašeľ“) sú nešpecifické a môžu byť nesprávne 
interpretované ako častejšie alebo menej závažné udalosti (napríklad infekcie dýchacích ciest). 
Medzi ďalšie prejavy vaskulárnej oklúzie môžu patriť: náhla bolesť, opuch a mierne zmodranie 
niektorej končatiny. 
Ak dôjde k oklúzii v oku, medzi symptómy môžu patriť bezbolestné rozmazané videnie, ktoré môže 
postupne prechádzať až do straty zraku. Niekedy môže dôjsť k strate zraku takmer okamžite. 
 
Riziko vzniku arteriálnej tromboembólie (ATE) 
Epidemiologické štúdie spájajú používanie CHC so zvýšeným rizikom vzniku arteriálnej tromboembólie 
(infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodný ischemický záchvat, cievna 
mozgová príhoda). Arteriálne tromboembolické udalosti sa môžu končiť smrťou. 
 
Rizikové faktory pre vznik ATE 
Riziko vzniku arteriálnych tromboembolických komplikácií alebo cerebrovaskulárnej udalosti 
u používateliek CHC sa zvyšuje u žien s rizikovými faktormi (pozri tabuľku). [Vymyslený názov] je 
kontraindikovaný, ak má žena jeden závažný alebo viacero rizikových faktorov vzniku ATE, ktoré ju 
vystavujú vysokému riziku vzniku arteriálnej trombózy (pozri časť 4.3). Ak má žena viac než jeden 
rizikový faktor, zvýšenie rizika môže byť väčšie než súčet jednotlivých faktorov - v takomto prípade sa 
má zvážiť jej celkové riziko. Ak sa pomer prínosov a rizík považuje za negatívny, CHC sa nemá 
predpisovať (pozri časť 4.3). 
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Tabuľka: Rizikové faktory vzniku ATE 
Rizikový faktor Komentár 
Zvyšujúci sa vek Najmä nad 35 rokov 
Fajčenie Ženám sa má odporučiť, aby nefajčili, ak chcú 

používať CHC. Ženám vo veku nad 35 rokov, ktoré 
pokračujú vo fajčení, sa má dôrazne odporučiť, aby 
používali iný spôsob antikoncepcie. 

Hypertenzia  
Obezita (index telesnej hmotnosti nad 
30 kg/m²). 

Riziko sa výrazne zvyšuje so zvyšovaním BMI. 
To je dôležité najmä u žien s ďalšími rizikovými 
faktormi. 

Pozitívna rodinná anamnéza 
(akýkoľvek výskyt arteriálnej 
tromboembólie u súrodenca alebo 
rodiča, najmä v relatívne mladom 
veku, napr. do 50 rokov). 

Ak existuje podozrenie na dedičnú predispozíciu, ženu 
musí pred rozhodnutím o používaní ľubovoľnej CHC 
vyšetriť odborný lekár. 

Migréna Zvýšenie frekvencie alebo závažnosti migrény 
v priebehu používania CHC (čo môžu byť skoré 
príznaky cievnej mozgovej príhody) môže byť 
dôvodom na okamžité prerušenie používania lieku. 

Ďalšie zdravotné stavy spojené 
s nežiaducimi vaskulárnymi 
udalosťami. 

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémia, ochorenie 
srdcových chlopní a atriálna fibrilácia, 
dyslipoproteinémia a systémový lupus erythematosus. 

 
Príznaky ATE 
V prípade príznakov sa má žene odporučiť, aby bezodkladne vyhľadala lekársku pomoc a informovala 
zdravotníckeho pracovníka, že užíva CHC. 
Príznaky cievnej mozgovej príhody môžu zahŕňať: 

– náhla strata citlivosti alebo slabosť tváre, ruky alebo nohy, najmä na jednej strane tela, 
– náhle problémy s chôdzou, závrat, strata rovnováhy alebo koordinácie, 
– náhla zmätenosť, problémy s rečou alebo jej porozumením, 
– náhle problémy so zrakom u jedného alebo oboch očí, 
– náhla, závažná alebo dlhodobá bolesť hlavy bez známej príčiny, 
– strata vedomia alebo mdloba so záchvatom alebo bez neho. 

Dočasné príznaky naznačujú, že udalosťou je prechodný ischemický záchvat (TIA). 
Príznaky infarktu myokardu (MI) môžu zahŕňať: 

– bolesť, nepohodlie, tlak, ťažoba, pocit stláčania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod 
hrudnou kosťou, 

– nepohodlie vyžarujúce do chrbta, čeľuste, hrdla, ruky, žalúdka, 
– pocit plnosti, zažívacích problémov alebo dusenia sa, 
– potenie, nevoľnosť, vracanie alebo závrat, 
– extrémna slabosť, úzkosť alebo dýchavičnosť, 
– rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus. 

[…] 
 
Lekárske vyšetrenie/konzultácia 
 
Pred začatím používania alebo opätovným nasadením [vymyslený názov] sa má vyšetriť kompletná 
zdravotná anamnéza (vrátane rodinnej anamnézy) a musí sa vylúčiť gravidita. Má sa zmerať krvný tlak 
a vykonať zdravotná prehliadka na základe kontraindikácií (pozri časť 4.3) a upozornení (pozri časť 
 4.4). Je dôležité ženu upozorniť na informácie o venóznej a arteriálnej trombóze vrátane rizika 
používania [vymyslený názov] v porovnaní s inými CHC, o príznakoch VTE a ATE, o známych rizikových 
faktoroch a o tom, čo robiť v prípade podozrenia na trombózu. 
Žena má byť poučená, aby si pozorne prečítala písomnú informáciu pre používateľku a dodržiavala 
odporúčania uvedené v nej. Frekvencia a druh vyšetrení sa majú robiť na základe stanovených 
postupov a majú sa prispôsobiť individuálnym potrebám ženy. 
Ženy majú byť upozornené, že hormonálna antikoncepcia nechráni pred infekciami vírusom HIV (AIDS) 
ani inými ochoreniami prenášanými pohlavným stykom. 
 
[...] 
 
Časť 4.6 – Fertilita, gravidita a laktácia 
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Gravidita 
[Nasledujúci text sa má pridať do tejto časti] 
 
Pri opätovnom začatí používania [vymyslený názov] treba vziať do úvahy zvýšené riziko VTE v období 
po pôrode. (pozri časti 4.2. a 4.4.) 
 
Časť 4.8 - Nežiaduce účinky 
 
[Nasledujúci text sa má pridať do tejto časti] 
 
[…] 
 
Popis vybraných nežiaducich reakcií 
U žien používajúcich CHC sa pozorovalo zvýšené riziko vzniku arteriálnych a venóznych trombotických 
a tromboembolických udalostí vrátane infarktu myokardu, cievnej mozgovej príhody, prechodných 
ischemických záchvatov, venóznej trombózy a pľúcnej embólie, ktoré sú podrobnejšie uvedené 
v časti 4.4. 
 
[…] 
 
[VTE alebo ATE majú byť uvedené v tabuľke nežiaducich udalostí v rámci frekvencie „Zriedkavé“.] 
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II. Písomná informácia pre používateľku  
 
 [Nasledujúci text sa má vložiť do hornej časti Písomnej informácie pre používateľku] 
 
Dôležité informácie, ktoré treba vedieť o kombinovanej hormonálnej antikoncepcii (CHC): 

• Ak sa používajú správne, sú jednou z najspoľahlivejších vratných metód antikoncepcie. 
• Mierne zvyšujú riziko vzniku krvnej zrazeniny v žilách a tepnách, najmä v prvom roku alebo pri 

opätovnom začatí používania kombinovanej hormonálnej antikoncepcie po prerušení trvajúcom 
4 alebo viac týždňov. 

• Buďte, opatrná a navštívte svojho lekára, ak si myslíte, že máte príznaky krvnej zrazeniny 
(pozri časť 2 „Krvné zrazeniny“). 
 
[…] 

Časť 2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete [vymyslený názov] 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť na začiatok tejto časti] 
 
Všeobecné poznámky 
Predtým ako začnete používať [vymyslený názov], prečítajte si informácie o krvných zrazeninách 
v časti 2. Je obzvlášť dôležité prečítať si informácie o príznakoch krvnej zrazeniny - pozri časť 2 „Krvné 
zrazeniny“. 
[…] 
 
Kedy nemáte používať [vymyslený názov] 
 
[Táto časť sa má upraviť tak, aby zahŕňala nasledujúci text] 
 
[Vymyslený názov] nemáte používať, ak máte niektorý zo stavov uvedených nižšie. Ak máte niektorý 
zo stavov uvedených nižšie, musíte to povedať svojmu lekárovi. Váš lekár s vami potom prediskutuje, 
aká iná forma antikoncepcie by bola vhodnejšia. 

• ak máte (alebo ste niekedy mali) krvnú zrazeninu v krvnej cieve nôh (trombóza hlbokých žíl, 
DVT), pľúc (pľúcna embólia, PE) alebo iných orgánov, 

• ak viete, že máte nejakú poruchu ovplyvňujúcu zrážanlivosť krvi, napríklad nedostatok 
proteínu C, nedostatok proteínu S, nedostatok antitrombínu-III, faktor V Leiden alebo 
antifosfolipidové protilátky, 

• ak musíte podstúpiť nejaký chirurgický zákrok alebo ak ste dlhodobo nepohyblivá (pozri časť 
„Krvné zrazeniny“), 

• ak ste niekedy mali srdcový infarkt alebo cievnu mozgovú príhodu, 
• ak máte (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktorý spôsobuje silnú bolesť v hrudi 

a môže byť prvým prejavom srdcového infarktu) alebo prechodný ischemický záchvat 
(Transcient Ischemic Attack, TIA - dočasné príznaky cievnej mozgovej príhody), 

• ak máte niektoré z nasledujúcich ochorení, ktoré môžu zvyšovať riziko vzniku zrazeniny 
v tepnách: 

– závažnú cukrovku s poškodením krvných ciev, 
– veľmi vysoký krvný tlak, 
– veľmi vysoká hladina tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy), 
– stav známy ako hyperhomocysteinémia, 

• ak máte (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazývaný „migréna s aurou“. 
[…] 
 
Upozornenia a opatrenia 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť na začiatok tejto časti] 
 
Kedy máte kontaktovať vášho lekára? 
 
Vyhľadajte bezodkladné lekárske ošetrenie 

- ak spozorujete možné prejavy krvnej zrazeniny, čo môže znamenať, že máte krvnú 
zrazeninu v nohe (t. j. trombózu hlbokých žíl), krvnú zrazeninu v pľúcach (t. j. pľúcnu 
embóliu) a srdcový infarkt alebo cievnu mozgovú príhodu (pozri časť „Krvná zrazenina 
(trombóza)“ uvedenú nižšie). 

Popis príznakov týchto závažných vedľajších účinkov je uvedený v časti „Ako rozpoznať krvnú 
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zrazeninu“. 
 

[...] 
 
Ak si myslíte, že sa vás týka niektorý z nasledujúcich stavov, povedzte to svojmu lekárovi. 
Ak sa tento stav objaví alebo zhoršuje počas používania [vymyslený názov], musíte to tiež povedať 
svojmu lekárovi. 
 
[...] 
• ak máte Crohnovu chorobu alebo ulceróznu kolitídu (chronické zápalové ochorenie čriev), 
• ak máte systémový lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujúce prirodzený obranný systém 

vášho tela), 
• ak máte hemolyticko-uremický syndróm (HUS- porucha zrážanlivosti krvi spôsobujúca zlyhanie 

obličiek), 
• ak máte kosáčikovitú anémiu (dedičné ochorenie červených krviniek), 
• ak máte zvýšené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) sa tento stav vyskytol v rodine v 

minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojená so zvýšeným rizikom vzniku pankreatitídy (zápal 
pankreasu). 

• ak musíte podstúpiť nejaký chirurgický zákrok alebo ak ste dlhodobo nepohyblivá (pozri 
časť 2 „Krvné zrazeniny“), 

• ak ste práve po pôrode, máte zvýšené riziko vzniku krvných zrazenín. . Opýtajte sa svojho lekára, 
ako skoro po pôrode môžete začať užívať [vymyslený názov]. 

• ak máte zápal podkožných žíl (povrchová tromboflebitída), 
• ak máte kŕčové žily. 
 
KRVNÉ ZRAZENINY 
Používanie kombinovanej hormonálnej antikoncepcie, ako napríklad [vymyslený názov], zvyšuje riziko 
vzniku krvnej zrazeniny v porovnaní s jej nepoužívaním. V zriedkavých prípadoch môže krvná 
zrazenina upchať krvné cievy a spôsobiť závažné problémy. 
 
Krvné zrazeniny môžu vzniknúť 

 v žilách (označuje sa to ako „venózna trombóza“, „venózna tromboembólia“ alebo VTE), 
 v tepnách (označuje sa to ako „arteriálna trombóza“, „arteriálna tromboembólia“ alebo ATE). 

 
Zotavenie po vzniku krvných zrazenín nie je vždy úplné. Zriedkavo sa môžu vyskytnúť závažné 
pretrvávajúce účinky a veľmi zriedkavo sa môžu končiť smrťou. 
 
Je dôležité zapamätať si, že celkové riziko vzniku škodlivej krvnej zrazeniny z dôvodu 
užívania [vymyslený názov] je malé. 
 
AKO ROZPOZNAŤ KRVNÚ ZRAZENINU 
 
Ak spozorujete ktorýkoľvek z nasledujúcich prejavov alebo príznakov, okamžite vyhľadajte lekársku 
pomoc. 
 
Máte nejaké z týchto prejavov? Čím môžete trpieť? 
• opuch jednej nohy alebo pozdĺž žily v nohe alebo 

chodidle, najmä ak ho sprevádza: 
• bolesť alebo citlivosť v nohe, ktorú možno pociťovať 

iba v stoji alebo pri chôdzi, 
• pocit zvýšenej teploty v postihnutej nohe, 
• zmena sfarbenia pokožky na nohe, napríklad 

zblednutie, sčervenanie alebo zmodranie. 

trombóza hlbokých žíl 

• náhla nevysvetliteľná dýchavičnosť alebo rýchle dýchanie, 
• náhly kašeľ bez zrejmej príčiny s možným vykašliavaním 

krvi, 
• ostrá bolesť v hrudi, ktorá sa môže zvyšovať s hlbokým 

dýchaním, 
• závažný pocit omámenia alebo závrat, 
• rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus, 
• silná bolesť v žalúdku. 
 
Ak si nie ste istý, poraďte sa s lekárom, pretože niektoré 

pľúcna embólia 
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z týchto príznakov, ako napríklad kašeľ alebo dýchavičnosť, 
možno mylne považovať za miernejší stav, ako je napríklad 
infekcia dýchacích ciest (napr. „bežné prechladnutie“). 
Príznaky najčastejšie sa vyskytujúce v jednom oku: 
• okamžitá strata zraku, alebo 
• bezbolestné rozmazané videnie, ktoré môže postupne 

prechádzať až do straty zraku. 

sietnicová žilová trombóza 
(krvná zrazenina v oku) 

• bolesť v hrudi, nepohodlie, tlak, ťažoba, 
• pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod 

hrudnou kosťou, 
• pocit plnosti, zažívacích problémov alebo dusenia sa, 
• nepohodlie v hornej časti tela vyžarujúce do chrbta, 

čeľuste, hrdla, ruky a žalúdka, 
• potenie, nevoľnosť, vracanie alebo závrat, 
• mimoriadna slabosť, úzkosť alebo dýchavičnosť, 
• rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus. 

srdcový infarkt 

• náhla slabosť alebo strata citlivosti tváre, ruky alebo 
nohy, najmä na jednej strane tela, 

• náhla zmätenosť, problémy s rečou alebo jej 
porozumením, 

• náhle problémy so zrakom u jedného alebo oboch očí, 
• náhle problémy s chôdzou, závrat, strata rovnováhy alebo 

koordinácie, 
• náhla, závažná alebo dlhodobá bolesť hlavy bez známej 

príčiny, 
• strata vedomia alebo mdloba so záchvatom alebo bez 

neho. 
 
Niekedy môžu byť príznaky cievnej mozgovej príhody krátke 
s takmer okamžitým a úplným zotavením sa, napriek tomu 
musíte vyhľadať okamžité lekárske ošetrenie, pretože môžete 
byť ohrozená ďalšou cievnou mozgovou príhodou. 

cievna mozgová príhoda 

• opuch a mierne zmodranie niektorej končatiny, 
• silná bolesť v žalúdku (akútna bolesť brucha). 

krvné zrazeniny 
upchávajúce iné krvné cievy 

 
KRVNÉ ZRAZENINY V ŽILE 
 
Čo sa môže stať, ak sa vytvorí krvná zrazenina v žile? 
• Používanie kombinovanej hormonálnej antikoncepcie bolo spojené so zvýšeným rizikom vzniku 

krvných zrazenín v žile (venózna trombóza). Tieto vedľajšie účinky sú však zriedkavé. Najčastejšie 
sa vyskytujú v prvom roku používania kombinovanej hormonálnej antikoncepcie. 

• Ak sa vytvorí krvná zrazenina v žile v nohe alebo chodidle, môže spôsobiť trombózu hlbokých žíl 
(DVT). 

• Ak sa krvná zrazenina presunie z nohy a uviazne v pľúcach, môže spôsobiť pľúcnu embóliu. 
• Veľmi zriedkavo sa zrazenina môže vytvoriť v žile v inom orgáne, napríklad v oku (sietnicová žilová 

trombóza). 
 
Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v žile najvyššie? 
 
Riziko vzniku krvnej zrazeniny v žile je najvyššie počas prvého roka užívania kombinovanej 
hormonálnej antikoncepcie, keď sa ežíva po prvý krát. Toto riziko môže byť tiež vyššie, ak znova 
začnete užívať kombinovanú hormonálnu antikoncepciu (rovnaký alebo iný liek) po prerušení 
trvajúcom 4 týždne alebo viac. 
 
Po prvom roku sa toto riziko znižuje, ale vždy je mierne vyššie než v prípade, ak by ste nepoužívali 
žiadnu kombinovanú hormonálnu antikoncepciu. 
 
Keď prestanete užívať [vymyslený názov], riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekoľkých týždňov 
vráti na normálnu úroveň. 
 
Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny? 
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Toto riziko závisí od vášho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonálnej 
antikoncepcie, ktorú užívate. 
 
Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo pľúcach (DVT alebo PE) pri užívaní [vymyslený 
názov] je malé. 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 
 

- [...]  
- Krvná zrazenina sa vyskytne v priebehu roka približne u 2 žien z 10 000 žien, ktoré neužívajú 

žiadnu kombinovanú hormonálnu antikoncepciu a nie sú tehotné. 
- Krvná zrazenina sa vyskytne v priebehu roka približne u 5 až 7 žien z 10 000 žien užívajúcich 

kombinovanú hormonálnu antikoncepciu, ktorá obsahuje levonogestrel, noretisterón alebo 
norgestimát. 

- Krvná zrazenina sa vyskytne v priebehu jedného roka približne u 9 až 12 žien z 10 000 žien 
užívajúcich kombinovanú hormonálnu antikoncepciu, ktorá obsahuje drospirenón, ako 
napríklad [vymyslený názov]. 

- Riziko, že sa u vás vyskytne krvná zrazenina sa bude líšiť v závislosti na vašom zdravotnom 
stave (pozri "Faktory, zvyšujúce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nižšie). 

- [...] 
 

 Riziko vzniku krvnej 
zrazeniny v priebehu 
jedného roka 

Ženy, ktoré nepoužívajú kombinovanú hormonálnu 
tabletu/náplasť/krúžok a nie sú tehotné 

približne 2 z 10 000 žien 

Ženy používajúce kombinovanú hormonálnu 
antikoncepčnú tabletu obsahujúcu levonorgestrel, 
noretisterón alebo norgestimát 

približne 5 až 7 z 10 000 žien 

Ženy používajúce [vymyslený názov] približne 9 až 12 z 10 000 žien 
 

 
Faktory zvyšujúce riziko vzniku krvnej zrazeniny v žile 
 
Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri používaní [vymyslený názov] je malé, ale niektoré stavy budú toto 
riziko zvyšovať. Vaše riziko je vyššie: 
• ak máte veľkú nadváhu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m2), 
• ak niekto z vašej najbližšej rodiny mal v mladosti krvnú zrazeninu v nohe, pľúcach alebo v inom 

orgáne (napr. vo veku do približne 50 rokov). V takomto prípade môžete mať dedičnú poruchu 
zrážanlivosti krvi. 

• ak musíte podstúpiť nejaký chirurgický zákrok, ak ste dlhodobo nepohyblivá z dôvodu nejakého 
zranenia alebo ochorenia alebo ak máte nohu v sadre. Používanie [vymyslený názov] môže byť 
potrebné prerušiť niekoľko týždňov pred chirurgickým zákrokom alebo počas doby, keď ste 
nepohyblivá. Ak potrebujete prerušiť používanie [vymyslený názov], spýtajte sa vášho lekára, kedy 
ho môžete znova začať používať. 

• ak ste staršia (najmä približne nad 35 rokov), 
• ak ste porodila pred menej než niekoľkými týždňami. 
 
Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvyšuje s tým, čím viac takýchto stavov máte. 
 
Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) môže dočasne zvýšiť riziko vzniku krvnej zrazeniny, najmä 
ak máte niektoré z ďalších uvedených faktorov. 
 
Je tiež dôležité povedať svojmu lekárovi, ak sa vás  ktorýkoľvek z týchto stavov týka, a to aj v prípade, 
ak si nie ste istá. Váš lekár môže rozhodnúť, že je potrebné ukončiť používanie [vymyslený názov]. 
 
Ak sa zmení ktorýkoľvek z vyššie uvedených stavov počas vášho používania [vymyslený názov], 
napríklad ak sa u blízkeho člena rodiny vyskytne trombóza bez akéhokoľvek známeho dôvodu alebo ak 
veľmi priberiete, povedzte to svojmu lekárovi. 
 
KRVNÉ ZRAZENINY V TEPNE 
 
Čo sa môže stať, ak sa vytvorí krvná zrazenina v tepne? 
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Podobne ako krvná zrazenina v žile, aj zrazenina v tepne môže spôsobiť závažné problémy. Môže 
spôsobiť napríklad srdcový infarkt alebo cievnu mozgovú príhodu. 
 
Faktory zvyšujúce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne 
 
Je dôležité poznamenať, že riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej príhody z dôvodu 
používania [vymyslený názov] je veľmi malé, ale môže sa zvýšiť: 

• so zvyšujúcim sa vekom (približne nad 35 rokov), 
• ak fajčíte. Keď používate kombinovanú hormonálnu antikoncepciu, ako napríklad [vymyslený 

názov], odporúča sa prestať fajčiť. Ak nedokážete prestať fajčiť a máte viac než 35 rokov, váš 
lekár vám môže odporučiť používanie iného typu antikoncepcie. 

• ak máte nadváhu, 
• ak máte vysoký krvný tlak, 
• ak mal niektorý člen vašej najbližšej rodiny v mladosti (do približne 50 rokov) srdcový infarkt 

alebo cievnu mozgovú príhodu. V takomto prípade môžete mať tiež vyššie riziko vzniku 
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej príhody. 

• ak vy, alebo niekto z vašej najbližšej rodiny, máte vysokú hladinu tuku v krvi (cholesterol 
alebo triglyceridy), 

• ak mávate migrény, najmä migrény s aurou, 
• ak máte problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazývanú 

atriálna fibrilácia), 
• ak máte cukrovku. 

Ak máte viac než jeden z týchto stavov alebo ak je ktorýkoľvek z nich obzvlášť závažný, riziko vzniku 
krvnej zrazeniny môže byť ešte viac zvýšené. 
Ak sa zmení ktorýkoľvek z vyššie uvedených stavov počas vášho používania [vymyslený názov], 
napríklad ak začnete fajčiť, u blízkeho člena rodiny sa vyskytne trombóza bez akéhokoľvek známeho 
dôvodu alebo ak veľmi priberiete, povedzte to svojmu lekárovi. 
 
[…] 
 
Časť 4. Možné vedľajšie účinky 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 
 
Tak ako všetky lieky, aj [vymyslený názov] môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia 
u každého. Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, najmä ak je závažný a pretrvávajúci, alebo 
ak dôjde k akejkoľvek zmene vášho zdravotného stavu, o ktorej si myslíte, že by mohla byť spôsobená 
[vymyslený názov], povedzte to svojmu lekárovi. 
 
Zvýšené riziko vzniku krvných zrazenín v žilách (venózna tromboembólia (VTE)) alebo krvných 
zrazenín v tepnách (arteriálna tromboembólia (ATE)) existuje u všetkých žien užívajúcich kombinovanú 
hormonálnu antikoncepciu. Podrobnejšie informácie o rôznych rizikách vyplývajúcich z užívania 
kombinovanej hormonálnej antikoncepcie, pozri časť 2 „Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete 
[vymyslený názov]“. 
 
[Treba pridať text uvedený nižšie a zosúladiť frekvenciu nežiaducich účinkov so súhrnom 

charakteristických vlastností lieku] 
 
• škodlivé krvné zrazeniny v žile alebo tepne, napríklad: 

o v nohe alebo chodidle (t. j. DVT), 
o v pľúcach (t. j. PE), 
o srdcový infarkt, 
o cievna mozgová príhoda, 
o malá cievna mozgová príhoda alebo dočasné príznaky podobné cievnej mozgovej príhode, 

známe ako prechodný ischemický záchvat (TIA), 
o krvné zrazeniny v pečeni, žalúdku/črevách, obličkách alebo oku. 

 
Riziko vzniku krvnej zrazeniny môže byť vyššie, ak máte akékoľvek iné stavy, ktoré zvyšujú toto riziko 
(ďalšie informácie o stavoch, ktoré zvyšujú riziko vzniku krvných zrazenín, a príznakoch krvnej 
zrazeniny, pozri časť 2) 
 
[…] 
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PRÍLOHA III.E – kombinovaná hormonálna antikoncepcia obsahujúca etonogestrel 
 

280 
 



[Pre všetky kombinované hormonálne antikoncepcie obsahujúce etonogestrel uvedené 
v Prílohe I, sa má informácia o lieku upraviť (vloženie, nahradenie alebo odstránenie textu, podľa 
potreby), aby text zohľadňoval dohodnuté znenie uvedené nižšie] 

•  
•  

I. SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU 
 
Časť 4.1 - Terapeutické indikácie 
 
[Text uvedený nižšie sa má vložiť na koniec tejto časti ] 
 
[...] 
 
Pri rozhodovaní o predpísaní lieku [vymyslený názov] sa majú zvážiť aktuálne rizikové faktory u danej 
ženy, najmä tie, ktoré sú spojené s venóznou tromboembóliou (VTE), a ako je riziko vzniku VTE pri 
používaní [vymyslený názov] porovnateľné s inou kombinovanou hormonálnou antikoncepciou 
(Combined Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri časti 4.3 a 4.4). 
 
Časť 4.3 - Kontraindikácie 
 
[Táto časť sa má upraviť tak, aby zahŕňala nasledujúce kontraindikácie] 
 
Kombinované hormonálna antikoncepcia (CHC) sa nemá používať v nasledujúcich podmienkach: 
 
[...] 
• Prítomnosť alebo riziko vzniku venóznej tromboembólie (VTE) 

o Venózna tromboembólia - prítomná VTE (liečený antikoagulanciami) alebo v anamnéze 
(napr. trombóza hlbokých žíl [DVT] alebo pľúcna embólia [PE]). 

o Známa dedičná alebo získaná predispozícia na vznik venózneho tromboembólie, ako 
napríklad rezistencia voči APC (vrátane faktora V Leiden), deficiencia antitrombínu-III, 
deficiencia proteínu C, deficiencia proteínu S. 

o Závažný chirurgický zákrok s dlhodobou imobilizáciou (pozri časť 4.4). 
o Vysoké riziko vzniku venóznej tromboembólie z dôvodu prítomnosti viacerých rizikových 

faktorov (pozri časť 4.4). 
 
• Prítomnosť alebo riziko vzniku arteriálneho tromboembólie (ATE) 

o Arteriálna tromboembólia -prítomná arteriálna tromboembólia, arteriálna tromboembólia 
v anamnéze (napríklad infarkt myokardu) alebo stav, ktorý je jej skorým príznakom 
(napríklad angina pectoris). 

o Cievne mozgové ochorenie - prítomná cievna mozgová príhoda, cievna mozgová príhoda 
v anamnéze alebo stav, ktorý je jej skorým príznakom (napríklad prechodný ischemický 
záchvat, TIA). 

o Známa vrodená alebo získaná predispozícia na vznik arteriálnej tromboembólie, ako 
napríklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilátky (antikardiolipínové 
protilátky, lupusové antikoagulancium). 

o Migréna s ložiskovými neurologickými symptómami v anamnéze. 
o Vysoké riziko vzniku arteriálnej tromboembólie z dôvodu viacerých rizikových faktorov 

(pozri časť 4.4) alebo prítomnosti jedného závažného rizikového faktora, ako napríklad: 
• diabetes mellitus s cievnymi symptómami, 
• závažná hypertenzia, 
• závažná dyslipoproteinémia. 

[...] 
 
Časť 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní 
 
[Táto časť sa má upraviť tak, aby odrážala nasledujúci text] 
 
Upozornenia 
 
[...] 
Ak je prítomný ktorýkoľvek zo stavov alebo rizikových faktorov uvedených nižšie, vhodnosť používania 
[vymyslený názov] sa má s danou ženou prekonzultovať. 
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Ženu treba upozorniť, že ak dôjde k zhoršeniu alebo prvému prejavu ktoréhokoľvek z týchto stavov 
alebo rizikových faktorov, má sa obrátiť na svojho lekára, ktorý určí, či má ukončiť používanie 
[vymyslený názov]. 
 
Riziko vzniku venóznej tromboembólie (VTE) 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť na začiatok tejto časti] 
 
Používanie ktorejkoľvek kombinovanej hormonálnej antikoncepcie (CHC) zvyšuje riziko vzniku 
venóznej tromboembólie (VTE) v porovnaní jeho nepoužívaním. Lieky, ktoré obsahujú 
levonorgestrel, norgestimát alebo noretisterón, sú spojené s najnižším rizikom vzniku VTE. 
Ostatné lieky, ako je [Vymyslený názov] môžu toto riziko zvyšovať dvojnásobne. 
Rozhodnutie používať ktorýkoľvek iný liek, ako liek s najnižším rizikom výskytu VTE, sa má 
urobiť len po konzultácii s danou ženou, aby sa zaručilo, že rozumie riziku výskytu VTE pri 
používaní [Vymyslený názov], ako jej aktuálne rizikové faktory ovplyvňujú toto riziko, a že 
jej riziko vzniku VTE je najvyššie v prvom roku používania CHC. Sú taktiež aj určité dôkazy 
o tom, že sa toto riziko zvyšuje pri opätovnom začatí používania CHC po prerušení 
používania trvajúcom 4 týždne alebo dlhšie. 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 
 
U približne 2 z 10 000 žien, ktoré nepoužívajú CHC a nie sú gravidné, vznikne VTE v priebehu jedného 
roka. Avšak u každej jednej ženy môže byť toto riziko oveľa vyššie v závislosti od prítomných 
rizikových faktorov (pozri nižšie). 
 
Odhaduje sa, že VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u približne 61 žien z 10 000 žien, ktoré 
používajú nízkodávkovú CHC obsahujúcu levonorgestrel. 
Zistili sa nekonzistentné výsledky týkajúce sa rizika vzniku VTE pri používaní [vymyslený názov] 
v porovnaní s CHC obsahujúcimi levonorgestrel (s odhadmi relatívneho rizika v rozsahu od žiadneho 
zvýšenia s hodnotou RR = 0,96 až po takmer dvojnásobné zvýšenie s hodnotou RR = 1,90). To 
zodpovedá približne výskytu VTE u 6 až 12 žien za rok z 10 000 žien používajúcich [Invented name]. 
 
V oboch prípadoch je počet výskytov VTE za rok nižší než počet očakávaný u žien počas gravidity alebo 
v období po pôrode. 
 
VTE sa môže v 1 až 2 % prípadov skončiť smrťou. 
 
 
1 Stredný bod rozpätia 5-7 (prípadov) na 10 000 ženských rokov (ŽR), založený na relatívnom riziku 
kombinovanej hormonálnej antikoncepcie (CHC) obsahujúcej levonorgestrel oproti 2,3 až 3,6 
u neužívateliek. 
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[Sem treba vložiť nasledujúci graf] 

 
Počet prípadov VTE na 10 000 žien v priebehu jedného roka 

 

 

 
[Nasledujúci text sa má, podľa potreby, ponechať/vložiť do tejto časti] 
 
U používateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlásený výskyt trombózy v iných krvných cievach, napr. 
v pečeňových, mezenterických, obličkových alebo sietnicových žilách a tepnách. 
 
[Nasledujúci text treba, podľa potreby odstrániť] 
 
Neexistuje žiadny konsenzus ohľadom toho, či výskyt týchto prípadov súvisí s používaním CHC. 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 
 
Rizikové faktory pre vznik VTE 
Riziko vzniku venóznych tromboembolických komplikácií u používateliek CHC sa môže značne zvýšiť 
ženy s ďalšími rizikovými faktormi, najmä ak má viacero rizikových faktorov (pozri tabuľku). 
 
[Vymyslený názov] je kontraindikovaný, ak má žena viacero rizikových faktorov, ktoré ju vystavujú 
vysokému riziku vzniku venóznej trombózy (pozri časť 4.3). Ak má žena viac ako jeden rizikový faktor, 
zvýšenie rizika môže byť väčšie než súčet jednotlivých faktorov - v takomto prípade sa má zvážiť jej 
celkové riziko výskytu VTE. Ak sa pomer prínosov a rizík považuje za negatívny, CHC sa nemá 
predpisovať (pozri časť 4.3). 
 
Tabuľka: Rizikové faktory pre vznik VTE 

Rizikový faktor  Komentár 
Obezita (index telesnej hmotnosti nad 
30 kg/m²) 

Riziko sa výrazne zvyšuje so zvyšovaním BMI. 
Obvzlášť dôležité je zvážiť, ak sú prítomné aj ďalšie 
rizikové faktory. 

Dlhodobá imobilizácia, závažný 
chirurgický zákrok, akýkoľvek 
chirurgický zákrok na nohách alebo 
panve, neurochirurgický zákrok alebo 

V týchto prípadoch sa odporúča prerušiť používanie 
náplasti/tablety/krúžku (v prípade plánovaného 
chirurgického zákroku najmenej štyri týždne pred 
zákrokom) a pokračovať v ňom najskôr dva týždne po 

Počet prípadov 
VTE 

Nepoužívanie CHC (2 prípady) CHC obsahujúce levonorgestrel 
(5-7 prípadov) 

CHC obsahujúce etonogestrel 
(6-12 prípadov) 
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závažný úraz. 
 
 
 
 
Poznámka: dočasná imobilizácia 
vrátane cestovania leteckou dopravou 
trvajúcou >4 hodiny môže byť tiež 
rizikovým faktorom pre vznik VTE, 
najmä u žien s ďalšími rizikovými 
faktormi. 

úplnom obnovení pohyblivosti. Má sa používať iný 
spôsob antikoncepcie, aby sa zabránilo neželanej 
gravidite. 
Ak sa používanie [vymyslený názov] nepreruší včas, 
má sa zvážiť antitrombotická liečba. 
 

Pozitívna rodinná anamnéza 
(akýkoľvek výskyt venóznej 
tromboembólie u súrodenca alebo 
rodiča, najmä v relatívne skorom 
veku, napr. do 50 rokov). 

Ak existuje podozrenie na dedičnú predispozíciu, žena 
sa má pred rozhodnutím o používaní ktorejkoľvek CHC 
poradiť s odborným lekárom. 

Iné zdravotné stavy spojené s VTE Rakovina, systémový lupus erythematosus, 
hemolyticko-uremický syndróm, chronické zápalové 
ochorenie čriev (Crohnova choroba alebo ulcerózna 
kolitída) a kosáčikovitá anémia 

Zvyšujúci sa vek Najmä nad 35 rokov 
 
Neexistuje žiadna zhoda ohľadom možnej úlohy kŕčových žíl a povrchovej tromboflebitídy pri vzniku 
alebo progresii venóznej trombózy. 
Musí sa zvážiť zvýšené riziko vzniku tromboembólie počas gravidity a najmä počas 6-týždňového 
obdobia šestonedelia (informácie o „gravidite a laktácii“, pozri časť 4.6). 
 
Príznaky VTE (trombóza hlbokých žíl a pľúcna embólia) 
Žená má byť poučená, aby v prípade príznakov vyhľadala okamžitú lekársku pomoc a informovala 
zdravotníckeho pracovníka, že užíva CHC. 
Príznaky trombózy hlbokých žíl (DVT) môžu zahŕňať: 

– jednostranný opuch nohy a/alebo chodidla alebo pozdĺž žily v nohe, 
– bolesť alebo citlivosť v nohe, ktorú možno pociťovať iba v stoji alebo pri chôdzi, 
– zvýšené teplo v postihnutej nohe, sčervenanie alebo zmena sfarbenia pokožky na nohe. 

Príznaky pľúcnej embólie (PE) môžu zahŕňať: 
– náhly nástup nevysvetliteľnej dýchavičnosti alebo rýchleho dýchania, 
– náhly kašeľ, ktorý môže súvisieť s hemoptýzou, 
– ostrú bolesť v hrudníku, 
– závažný pocit točenia hlavy alebo závrat, 
– rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus. 

Niektoré z týchto príznakov (napríklad „dýchavičnosť“, „kašeľ“) sú nešpecifické a môžu byť nesprávne 
interpretované ako častejšie alebo menej závažné udalosti (napríklad infekcie dýchacích ciest). 
Medzi ďalšie prejavy vaskulárnej oklúzie môžu patriť: náhla bolesť, opuch a mierne zmodranie 
niektorej končatiny. 
Ak dôjde k oklúzii v oku, medzi symptómy môžu patriť bezbolestné rozmazané videnie, ktoré môže 
postupne prechádzať až do straty zraku. Niekedy môže dôjsť k strate zraku takmer okamžite. 
 
Riziko vzniku arteriálnej tromboembólie (ATE) 
Epidemiologické štúdie spájajú používanie CHC so zvýšeným rizikom vzniku arteriálnej tromboembólie 
(infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodný ischemický záchvat, cievna 
mozgová príhoda). Arteriálne tromboembolické udalosti sa môžu končiť smrťou. 
 
Rizikové faktory vzniku ATE 
Riziko vzniku arteriálnych tromboembolických komplikácií alebo cerebrovaskulárnej udalosti 
u používateliek CHC sa zvyšuje u žien s rizikovými faktormi (pozri tabuľku). [Vymyslený názov] je 
kontraindikovaný, ak má žena jeden závažný alebo viacero rizikových faktorov vzniku ATE, ktoré ju 
vystavujú vysokému riziku vzniku arteriálnej trombózy (pozri časť 4.3). Ak má žena viac než jeden 
rizikový faktor, zvýšenie rizika môže byť väčšie než súčet jednotlivých faktorov - v takomto prípade sa 
má zvážiť jej celkové riziko. Ak sa pomer prínosov a rizík považuje za negatívny, CHC sa nemá 
predpisovať (pozri časť 4.3). 
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Tabuľka: Rizikové faktory pre vznik ATE 
Rizikový faktor Komentár 
Zvyšujúci sa vek Najmä nad 35 rokov 
Fajčenie Ženám sa má odporučiť, aby nefajčili, ak chcú 

používať CHC. Ženám vo veku nad 35 rokov, ktoré 
pokračujú vo fajčení, sa má dôrazne odporučiť, aby 
používali iný spôsob antikoncepcie. 

Hypertenzia  
Obezita (index telesnej hmotnosti nad 
30 kg/m²). 

Riziko sa výrazne zvyšuje so zvyšovaním BMI. 
To je dôležité najmä u žien s ďalšími rizikovými 
faktormi. 

Pozitívna rodinná anamnéza 
(akýkoľvek výskyt arteriálnej 
tromboembólie u súrodenca alebo 
rodiča, najmä v relatívne mladom 
veku, napr. do 50 rokov). 

Ak existuje podozrenie na dedičnú predispozíciu, ženu 
musí pred rozhodnutím o používaní ľubovoľnej CHC 
vyšetriť odborný lekár. 

Migréna Zvýšenie frekvencie alebo závažnosti migrény 
v priebehu používania CHC (čo môžu byť skoré 
príznaky cievnej mozgovej príhody) môže byť 
dôvodom na okamžité prerušenie používania lieku. 

Ďalšie zdravotné stavy spojené 
s nežiaducimi vaskulárnymi 
udalosťami. 

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémia, ochorenie 
srdcových chlopní a atriálna fibrilácia, 
dyslipoproteinémia a systémový lupus erythematosus. 

 
Príznaky ATE 
V prípade príznakov sa má žene odporučiť, aby bezodkladne vyhľadala lekársku pomoc a informovala 
zdravotníckeho pracovníka, že užíva CHC. 
Príznaky cievnej mozgovej príhody môžu zahŕňať: 

– náhla strata citlivosti alebo slabosť tváre, ruky alebo nohy, najmä na jednej strane tela, 
– náhle problémy s chôdzou, závrat, strata rovnováhy alebo koordinácie, 
– náhla zmätenosť, problémy s rečou alebo jej porozumením, 
– náhle problémy so zrakom u jedného alebo oboch očí, 
– náhla, závažná alebo dlhodobá bolesť hlavy bez známej príčiny, 
– strata vedomia alebo mdloba so záchvatom alebo bez neho. 

Dočasné príznaky naznačujú, že udalosťou je prechodný ischemický záchvat (TIA). 
Príznaky infarktu myokardu (MI) môžu zahŕňať: 

– bolesť, nepohodlie, tlak, ťažoba, pocit stláčania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod 
hrudnou kosťou, 

– nepohodlie vyžarujúce do chrbta, čeľuste, hrdla, ruky, žalúdka, 
– pocit plnosti, zažívacích problémov alebo dusenia sa, 
– potenie, nevoľnosť, vracanie alebo závrat, 
– extrémna slabosť, úzkosť alebo dýchavičnosť, 
– rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus. 

[…] 
 
Lekárske vyšetrenie/konzultácia 
 
Pred začatím používania alebo opätovným nasadením [vymyslený názov] sa má vyšetriť kompletná 
zdravotná anamnéza (vrátane rodinnej anamnézy) a musí sa vylúčiť gravidita. Má sa zmerať krvný tlak 
a vykonať zdravotná prehliadka na základe kontraindikácií (pozri časť 4.3) a upozornení (pozri časť 
 4.4). Je dôležité ženu upozorniť na informácie o venóznej a arteriálnej trombóze vrátane rizika 
používania [vymyslený názov] v porovnaní s inými CHC, o príznakoch VTE a ATE, o známych rizikových 
faktoroch a o tom, čo robiť v prípade podozrenia na trombózu. 
Žena má byť poučená, aby si pozorne prečítala písomnú informáciu pre používateľku a dodržiavala 
odporúčania uvedené v nej. Frekvencia a druh vyšetrení sa majú robiť na základe stanovených 
postupov a majú sa prispôsobiť individuálnym potrebám ženy. 
Ženy majú byť upozornené, že hormonálna antikoncepcia nechráni pred infekciami vírusom HIV (AIDS) 
ani inými ochoreniami prenášanými pohlavným stykom. 
 
[...] 
 
Časť 4.6 – Fertilita, gravidita a laktácia 
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Gravidita 
[Nasledujúci text sa má pridať do tejto časti] 
 
Pri opätovnom začatí používania [vymyslený názov] treba vziať do úvahy zvýšené riziko VTE v období 
po pôrode. (pozri časti 4.2 a 4.4.) 
 
Časť 4.8 - Nežiaduce účinky 
 
[Nasledujúci text sa má pridať do tejto časti] 
 
[…] 
 
Popis vybraných nežiaducich reakcií 
U žien používajúcich CHC sa pozorovalo zvýšené riziko vzniku arteriálnych a venóznych trombotických 
a tromboembolických udalostí vrátane infarktu myokardu, cievnej mozgovej príhody, prechodných 
ischemických záchvatov, venóznej trombózy a pľúcnej embólie, ktoré sú podrobnejšie uvedené 
v časti 4.4. 
 
[…] 
 
[VTE alebo ATE majú byť uvedené v tabuľke nežiaducich udalostí v rámci frekvencie „Zriedkavé“.] 
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II. Písomná informácia pre používateľku  
 
 [Nasledujúci text sa má vložiť do hornej časti Písomnej informácie pre používateľku] 
 
Dôležité informácie, ktoré treba vedieť o kombinovanej hormonálnej antikoncepcii (CHC): 

• Ak sa používajú správne, sú jednou z najspoľahlivejších vratných metód antikoncepcie. 
• Mierne zvyšujú riziko vzniku krvnej zrazeniny v žilách a tepnách, najmä v prvom roku alebo pri 

opätovnom začatí používania kombinovanej hormonálnej antikoncepcie po prerušení trvajúcom 
4 alebo viac týždňov. 

• Buďte, prosím, opatrná a navštívte svojho lekára, ak si myslíte, že máte príznaky krvnej 
zrazeniny (pozri časť 2 „Krvné zrazeniny“). 
 
[…] 

Časť 2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete [vymyslený názov] 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť na začiatok tejto časti] 
 
Všeobecné poznámky 
Predtým ako začnete používať [vymyslený názov], prečítajte si informácie o krvných zrazeninách 
v časti 2. Je obzvlášť dôležité prečítať si informácie o príznakoch krvnej zrazeniny - pozri časť 2 „Krvné 
zrazeniny“. 
[…] 
 
Kedynemáte používať [vymyslený názov] 
 
[Táto časť sa má upraviť tak, aby zahŕňala nasledujúci text] 
 
[Vymyslený názov] nemáte používať, ak máte niektorý zo stavov uvedených nižšie. Ak máte niektorý 
zo stavov uvedených nižšie, musíte to povedať svojmu lekárovi. Váš lekár s vami potom prediskutuje, 
aká iná forma antikoncepcie by bola vhodnejšia. 

• ak máte (alebo ste niekedy mali) krvnú zrazeninu v krvnej cieve nôh (trombóza hlbokých žíl, 
DVT), pľúc (pľúcna embólia, PE) alebo iných orgánov, 

• ak viete, že máte nejakú poruchu ovplyvňujúcu zrážanlivosť krvi, napríklad nedostatok 
proteínu C, nedostatok proteínu S, nedostatok antitrombínu-III, faktor V Leiden alebo 
antifosfolipidové protilátky, 

• ak musíte podstúpiť nejaký chirurgický zákrok alebo ak ste dlhodobo nepohyblivá (pozri časť 
„Krvné zrazeniny“), 

• ak ste niekedy mali srdcový infarkt alebo cievnu mozgovú príhodu, 
• ak máte (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktorý spôsobuje silnú bolesť v hrudi 

a môže byť prvým prejavom srdcového infarktu) alebo prechodný ischemický záchvat 
(Transcient Ischemic Attack, TIA - dočasné príznaky cievnej mozgovej príhody), 

• ak máte niektoré z nasledujúcich ochorení, ktoré môžu zvyšovať riziko vzniku zrazeniny 
v tepnách: 

– závažnú cukrovku s poškodením krvných ciev, 
– veľmi vysoký krvný tlak, 
– veľmi vysoká hladina tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy), 
– stav známy ako hyperhomocysteinémia, 

• ak máte (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazývaný „migréna s aurou“. 
[…] 
 
Upozornenia a opatrenia 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť na začiatok tejto časti] 
 
Kedy máte kontaktovať vášho lekára? 
 
Vyhľadajte bezodkladné lekárske ošetrenie 

- ak spozorujete možné prejavy krvnej zrazeniny, čo môže znamenať, že máte krvnú 
zrazeninu v nohe (t. j. trombózu hlbokých žíl), krvnú zrazeninu v pľúcach (t. j. pľúcnu 
embóliu) a srdcový infarkt alebo cievnu mozgovú príhodu (pozri časť „Krvná zrazenina 
(trombóza)“ uvedenú nižšie). 

Popis príznakov týchto závažných vedľajších účinkov je uvedený v časti „Ako rozpoznať krvnú 
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zrazeninu“. 
 

[...] 
 
Ak si myslíte, že sa vás týka niektorý z nasledujúcich stavov, povedzte to svojmu lekárovi. 
Ak sa tento stav objaví alebo zhoršuje počas používania [vymyslený názov], musíte to tiež povedať 
svojmu lekárovi. 
 
[...] 
• ak máte Crohnovu chorobu alebo ulceróznu kolitídu (chronické zápalové ochorenie čriev), 
• ak máte systémový lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujúce prirodzený obranný systém 

vášho tela), 
• ak máte hemolyticko-uremický syndróm (HUS- porucha zrážanlivosti krvi spôsobujúca zlyhanie 

obličiek), 
• ak máte kosáčikovitú anémiu (dedičné ochorenie červených krviniek), 
• ak máte zvýšené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo sa tento stav vyskytol v rodine v 

minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojená so zvýšeným rizikom vzniku pankreatitídy (zápal 
pankreasu). 

• ak musíte podstúpiť nejaký chirurgický zákrok alebo ak dlhodobo nemôžete chodiť (pozri 
časť 2 „Krvné zrazeniny“), 

• ak ste práve po pôrode, máte zvýšené riziko vzniku krvných zrazenín. Opýtajte sa svojho lekára, 
ako skoro po pôrode môžete začať užívať [vymyslený názov]. 

• ak máte zápal podkožných žíl (povrchová tromboflebitída), 
• ak máte kŕčové žily. 
 
KRVNÉ ZRAZENINY 
Používanie kombinovanej hormonálnej antikoncepcie, ako napríklad [vymyslený názov], zvyšuje riziko 
vzniku krvnej zrazeniny v porovnaní s jej nepoužívaním. V zriedkavých prípadoch môže krvná 
zrazenina upchať krvné cievy a spôsobiť závažné problémy. 
 
Krvné zrazeniny môžu vzniknúť 

 v žilách (označuje sa to ako „venózna trombóza“, „venózna tromboembólia“ alebo VTE), 
 v tepnách (označuje sa to ako „arteriálna trombóza“, „arteriálna tromboembólia“ alebo ATE). 

 
Zotavenie po vzniku krvných zrazenín nie je vždy úplné. Zriedkavo sa môžu vyskytnúť závažné 
pretrvávajúce účinky a veľmi zriedkavo sa môžu končiť smrťou. 
 
Je dôležité zapamätať si, že celkové riziko vzniku škodlivej krvnej zrazeniny z dôvodu 
užívania [vymyslený názov] je malé. 
 
AKO ROZPOZNAŤ KRVNÚ ZRAZENINU 
 
Ak spozorujete ktorýkoľvek z nasledujúcich prejavov alebo príznakov, okamžite vyhľadajte lekársku 
pomoc. 
 
Máte nejaké z týchto prejavov? Čím môžete trpieť? 
• opuch jednej nohy alebo pozdĺž žily v nohe alebo 

chodidle, najmä ak ho sprevádza: 
• bolesť alebo citlivosť v nohe, ktorú možno pociťovať 

iba v stoji alebo pri chôdzi, 
• pocit zvýšenej teploty v postihnutej nohe, 
• zmena sfarbenia pokožky na nohe, napríklad 

zblednutie, sčervenanie alebo zmodranie. 

trombóza hlbokých žíl 

• náhla nevysvetliteľná dýchavičnosť alebo rýchle dýchanie, 
• náhly kašeľ bez zrejmej príčiny s možným vykašliavaním 

krvi, 
• ostrá bolesť v hrudi, ktorá sa môže zvyšovať s hlbokým 

dýchaním, 
• závažný pocit omámenia alebo závrat, 
• rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus, 
• silná bolesť v žalúdku. 
 
Ak si nie ste istý, poraďte sa s lekárom, pretože niektoré 

pľúcna embólia 
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z týchto príznakov, ako napríklad kašeľ alebo dýchavičnosť, 
možno mylne považovať za miernejší stav, ako je napríklad 
infekcia dýchacích ciest (napr. „bežné prechladnutie“). 
Príznaky najčastejšie sa vyskytujúce v jednom oku: 
• okamžitá strata zraku, alebo 
• bezbolestné rozmazané videnie, ktoré môže postupne 

prechádzať až do straty zraku. 

sietnicová žilová trombóza 
(krvná zrazenina v oku) 

• bolesť v hrudi, nepohodlie, tlak, ťažoba, 
• pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod 

hrudnou kosťou, 
• pocit plnosti, zažívacích problémov alebo dusenia sa, 
• nepohodlie v hornej časti tela vyžarujúce do chrbta, 

čeľuste, hrdla, ruky a žalúdka, 
• potenie, nevoľnosť, vracanie alebo závrat, 
• mimoriadna slabosť, úzkosť alebo dýchavičnosť, 
• rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus. 

srdcový infarkt 

• náhla slabosť alebo strata citlivosti tváre, ruky alebo 
nohy, najmä na jednej strane tela, 

• náhla zmätenosť, problémy s rečou alebo jej 
porozumením, 

• náhle problémy so zrakom u jedného alebo oboch očí, 
• náhle problémy s chôdzou, závrat, strata rovnováhy alebo 

koordinácie, 
• náhla, závažná alebo dlhodobá bolesť hlavy bez známej 

príčiny, 
• strata vedomia alebo mdloba so záchvatom alebo bez 

neho. 
 
Niekedy môžu byť príznaky cievnej mozgovej príhody krátke 
s takmer okamžitým a úplným zotavením sa, napriek tomu 
musíte vyhľadať okamžité lekárske ošetrenie, pretože môžete 
byť ohrozená ďalšou cievnou mozgovou príhodou. 

cievna mozgová príhoda 

• opuch a mierne zmodranie niektorej končatiny, 
• silná bolesť v žalúdku (akútna bolesť brucha). 

krvné zrazeniny 
upchávajúce iné krvné cievy 

 
KRVNÉ ZRAZENINY V ŽILE 
 
Čo sa môže stať, ak sa vytvorí krvná zrazenina v žile? 
• Používanie kombinovanej hormonálnej antikoncepcie bolo spojené so zvýšeným rizikom vzniku 

krvných zrazenín v žile (venózna trombóza). Tieto vedľajšie účinky sú však zriedkavé. Najčastejšie 
sa vyskytujú v prvom roku používania kombinovanej hormonálnej antikoncepcie. 

• Ak sa vytvorí krvná zrazenina v žile v nohe alebo chodidle, môže spôsobiť trombózu hlbokých žíl 
(DVT). 

• Ak sa krvná zrazenina presunie z nohy a uviazne v pľúcach, môže spôsobiť pľúcnu embóliu. 
• Veľmi zriedkavo sa zrazenina môže vytvoriť v žile v inom orgáne, napríklad v oku (sietnicová žilová 

trombóza). 
 
Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v žile najvyššie? 
 
Riziko vzniku krvnej zrazeniny v žile je najvyššie počas prvého roka užívania kombinovanej 
hormonálnej antikoncepcie, keď sa užíva po prvý krát. Toto riziko môže byť tiež vyššie, ak znova 
začnete užívať kombinovanú hormonálnu antikoncepciu (rovnaký alebo iný liek) po prerušení 
trvajúcom 4 týždne alebo viac. 
 
Po prvom roku sa toto riziko znižuje, ale vždy je mierne vyššie než v prípade, ak by ste nepoužívali 
žiadnu kombinovanú hormonálnu antikoncepciu. 
 
Keď prestanete užívať [vymyslený názov], riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekoľkých týždňov 
vráti na normálnu úroveň. 
 
Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny? 
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Toto riziko závisí od vášho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonálnej 
antikoncepcie, ktorú užívate. 
 
Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo pľúcach (DVT alebo PE) pri užívaní [vymyslený 
názov] je malé. 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 
 

- [...]  
- Krvná zrazenina sa vyskytne v priebehu roka približne u 2 žien z 10 000 žien, ktoré neužívajú 

žiadnu kombinovanú hormonálnu antikoncepciu a nie sú tehotné. 
- Krvná zrazenina sa vyskytne v priebehu roka približne u 5 až 7 žien z 10 000 žien užívajúcich 

kombinovanú hormonálnu antikoncepciu, ktorá obsahuje levonogestrel, noretisterón alebo 
norgestimát. 

- Krvná zrazenina sa vyskytne v priebehu jedného roka u 6 až 12 žien z 10 000 žien užívajúcich 
kombinovanú hormonálnu antikoncepciu, ktorá obsahujúcu etonogestrel alebo norelgestromín, 
ako je [vymyslený názov]  

- Riziko, že sa u vás vyskytne krvná zrazenina sa bude líšiť v závislosti na vašom zdravotnom 
stave (pozri "Faktory, zvyšujúce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nižšie). 

- [...] 
 
 

 Riziko vzniku krvnej 
zrazeniny v priebehu 
jedného roka 

Ženy, ktoré nepoužívajú kombinovanú hormonálnu 
tabletu/náplasť/krúžok a nie sú tehotné 

približne 2 z 10 000 žien 

Ženy používajúce kombinovanú hormonálnu 
antikoncepčnú tabletu obsahujúcu levonorgestrel, 
noretisterón alebo norgestimát 

približne 5 až 7 z 10 000 žien 

Ženy používajúce [vymyslený názov] približne 6 až 12 z 10 000 žien 
 

 
Faktory zvyšujúce riziko vzniku krvnej zrazeniny v žile 
 
Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri používaní [vymyslený názov] je malé, ale niektoré stavy budú toto 
riziko zvyšovať. Vaše riziko je vyššie: 
• ak máte veľkú nadváhu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m2), 
• ak niekto z vašej najbližšej rodiny mal v mladosti krvnú zrazeninu v nohe, pľúcach alebo v inom 

orgáne (napr. vo veku do približne 50 rokov). V takomto prípade môžete mať dedičnú poruchu 
zrážanlivosti krvi. 

• ak musíte podstúpiť nejaký chirurgický zákrok, ak ste dlhodobo nepohyblivá z dôvodu nejakého 
zranenia alebo ochorenia alebo ak máte nohu v sadre. Používanie [vymyslený názov] môže byť 
potrebné prerušiť niekoľko týždňov pred chirurgickým zákrokom alebo počas doby, keď ste 
nepohyblivá. Ak potrebujete prerušiť používanie [vymyslený názov], opýtajte sa svojho lekára, 
kedy ho môžete znova začať používať. 

• ak ste staršia (najmä približne nad 35 rokov), 
• ak ste porodila pred menej než niekoľkými týždňami. 
 
Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvyšuje s tým, čím viac takýchto stavov máte. 
 
Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) môže dočasne zvýšiť riziko vzniku krvnej zrazeniny, najmä 
ak máte niektoré z ďalších uvedených faktorov. 
 
Je tiež dôležité povedať svojmu lekárovi, ak sa vás  ktorýkoľvek z týchto stavov týka, a to aj v prípade, 
ak si nie ste istá. Váš lekár môže rozhodnúť, že je potrebné ukončiť používanie [vymyslený názov]. 
 
Ak sa zmení ktorýkoľvek z vyššie uvedených stavov počas vášho používania [vymyslený názov], 
napríklad ak sa u blízkeho člena rodiny vyskytne trombóza bez akéhokoľvek známeho dôvodu alebo ak 
veľmi priberiete. 
 
KRVNÉ ZRAZENINY V TEPNE 
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Čo sa môže stať, ak sa vytvorí krvná zrazenina v tepne? 
 
Podobne ako krvná zrazenina v žile, aj zrazenina v tepne môže spôsobiť závažné problémy. Môže 
spôsobiť napríklad srdcový infarkt alebo cievnu mozgovú príhodu. 
 
Faktory zvyšujúce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne 
 
Je dôležité poznamenať, že riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej príhody z dôvodu 
používania [vymyslený názov] je veľmi malé, ale môže sa zvýšiť: 

• so zvyšujúcim sa vekom (približne nad 35 rokov), 
• ak fajčíte. Keď používate kombinovanú hormonálnu antikoncepciu, ako napríklad [vymyslený 

názov], odporúča sa prestať fajčiť. Ak nedokážete prestať fajčiť a máte viac než 35 rokov, váš 
lekár vám môže odporučiť používanie iného typu antikoncepcie. 

• ak máte nadváhu, 
• ak máte vysoký krvný tlak, 
• ak mal niektorý člen vašej najbližšej rodiny v mladosti (do približne 50 rokov) srdcový infarkt 

alebo cievnu mozgovú príhodu. V takomto prípade môžete mať tiež vyššie riziko vzniku 
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej príhody. 

• ak vy, alebo niekto z vašej najbližšej rodiny, máte vysokú hladinu tuku v krvi (cholesterol 
alebo triglyceridy), 

• ak mávate migrény, najmä migrény s aurou, 
• ak máte problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazývanú 

atriálna fibrilácia), 
• ak máte cukrovku. 

Ak máte viac než jeden z týchto stavov alebo ak je ktorýkoľvek z nich obzvlášť závažný, riziko vzniku 
krvnej zrazeniny môže byť ešte viac zvýšené. 
Ak sa zmení ktorýkoľvek z vyššie uvedených stavov počas vášho používania [vymyslený názov], 
napríklad ak začnete fajčiť, u blízkeho člena rodiny sa vyskytne trombóza bez akéhokoľvek známeho 
dôvodu alebo ak veľmi priberiete, povedzte to svojmu lekárovi. 
 
[…] 
 
Časť 4. Možné vedľajšie účinky 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 
 
Tak ako všetky lieky, aj [vymyslený názov] môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia 
u každého. Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, najmä ak je závažný a pretrvávajúci, alebo 
ak dôjde k akejkoľvek zmene vášho zdravotného stavu, o ktorej si myslíte, že by mohla byť spôsobená 
[vymyslený názov], povedzte to svojmu lekárovi. 
 
Zvýšené riziko vzniku krvných zrazenín v žilách (venózna tromboembólia (VTE)) alebo krvných 
zrazenín v tepnách (arteriálna tromboembólia (ATE)) existuje u všetkých žien užívajúcich kombinovanú 
hormonálnu antikoncepciu. Podrobnejšie informácie o rôznych rizikách vyplývajúcich z užívania 
kombinovanej hormonálnej antikoncepcie, pozri časť 2 „Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete 
[vymyslený názov]“. 
 
[Treba pridať text uvedený nižšie a zosúladiť frekvenciu nežiaducich účinkov so súhrnom 

charakteristických vlastností lieku] 
 
• škodlivé krvné zrazeniny v žile alebo tepne, napríklad: 

o v nohe alebo chodidle (t. j. DVT), 
o v pľúcach (t. j. PE), 
o srdcový infarkt, 
o cievna mozgová príhoda, 
o malá cievna mozgová príhoda alebo dočasné príznaky podobné cievnej mozgovej príhode, 

známe ako prechodný ischemický záchvat (TIA), 
o krvné zrazeniny v pečeni, žalúdku/črevách, obličkách alebo oku. 

 
Riziko vzniku krvnej zrazeniny môže byť vyššie, ak máte akékoľvek iné stavy, ktoré zvyšujú toto riziko 
(ďalšie informácie o stavoch, ktoré zvyšujú riziko vzniku krvných zrazenín, a príznakoch krvnej 
zrazeniny, pozri časť 2) 
 
[…] 
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PRÍLOHA III.F – kombinovaná hormonálna antikoncepcia obsahujúca gestodén 
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[Pre všetky kombinované hormonálne antikoncepcie obsahujúce gestodén uvedené v Prílohe 
I, sa má informácia o lieku upraviť (vloženie, nahradenie alebo odstránenie textu, podľa potreby), aby 
text zohľadňoval dohodnuté znenie uvedené nižšie] 

•  
•  

I. SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU 
 
Časť 4.1 - Terapeutické indikácie 
 
[Text uvedený nižšie sa má vložiť na koniec tejto časti ] 
 
[...] 
 
Pri rozhodovaní o predpísaní lieku [vymyslený názov] sa majú zvážiť aktuálne rizikové faktory u danej 
ženy, najmä tie, ktoré sú spojené s venóznou tromboembóliou (VTE), a ako je riziko vzniku VTE pri 
používaní [vymyslený názov] porovnateľné s inou kombinovanou hormonálnou antikoncepciou 
(Combined Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri časti 4.3 a 4.4). 
 
Časť 4.3 - Kontraindikácie 
 
[Táto časť sa má upraviť tak, aby zahŕňala nasledujúce kontraindikácie] 
 
Kombinovaná hormonálna antikoncepcia (CHC) sa nemá používať v nasledujúcich podmienkach: 
 
[...] 
• Prítomnosť alebo riziko vzniku venóznej tromboembólie (VTE) 

o Venózna tromboembólia - prítomná VTE (liečená antikoagulanciami) alebo v anamnéze 
(napr. trombóza hlbokých žíl [DVT] alebo pľúcna embólia [PE]). 

o Známa dedičná alebo získaná predispozícia na vznik venóznej tromboembólie, ako 
napríklad rezistencia voči APC (vrátane faktora V Leiden), deficiencia antitrombínu-III, 
deficiencia proteínu C, deficiencia proteínu S. 

o Závažný chirurgický zákrok s dlhodobou imobilizáciou (pozri časť 4.4). 
o Vysoké riziko vzniku venóznej tromboembólie z dôvodu prítomnosti viacerých rizikových 

faktorov (pozri časť 4.4). 
 
• Prítomnosť alebo riziko vzniku arteriálnej tromboembólie (ATE) 

o Arteriálna tromboembólia - prítomná arteriálna tromboembólia, arteriálna tromboembólia 
v anamnéze (napríklad infarkt myokardu) alebo stav, ktorý je jej skorým príznakom 
(napríklad angina pectoris). 

o Cievne mozgové ochorenie - prítomná cievna mozgová príhoda, cievna mozgová príhoda 
v anamnéze alebo stav, ktorý je jej skorým príznakom (napríklad prechodný ischemický 
záchvat, TIA). 

o Známa vrodená alebo získaná predispozícia na vznik arteriálnej tromboembólie, ako 
napríklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilátky (antikardiolipínové 
protilátky, lupusové antikoagulancium). 

o Migréna s ložiskovými neurologickými symptómami v anamnéze. 
o Vysoké riziko vzniku arteriálnej tromboembólie z dôvodu viacerých rizikových faktorov 

(pozri časť 4.4) alebo prítomnosti jedného závažného rizikového faktora, ako napríklad: 
• diabetes mellitus s cievnymi symptómami, 
• závažná hypertenzia, 
• závažná dyslipoproteinémia. 

[...] 
 
Časť 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní 
 
[Táto časť sa má upraviť tak, aby odrážala nasledujúci text] 
 
Upozornenia 
 
[...] 
Ak je prítomný ktorýkoľvek zo stavov alebo rizikových faktorov uvedených nižšie, vhodnosť používania 
[vymyslený názov] sa má s danou ženou prekonzultovať. 
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Ženu treba upozorniť, že ak dôjde k zhoršeniu alebo prvému prejavu ktoréhokoľvek z týchto stavov 
alebo rizikových faktorov, má sa obrátiť na svojho lekára, ktorý určí, či má ukončiť používanie 
[vymyslený názov]. 
 
Riziko vzniku venóznej tromboembólie (VTE) 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť na začiatok tejto časti] 
 
Používanie ktorejkoľvek kombinovanej hormonálnej antikoncepcie (CHC) zvyšuje riziko vzniku 
venóznej tromboembólie (VTE) v porovnaní jeho nepoužívaním. Lieky, ktoré obsahujú 
levonorgestrel, norgestimát alebo noretisterón, sú spojené s najnižším rizikom vzniku VTE. 
Ostatné lieky, ako je [Vymyslený názov] môžu toto riziko zvyšovať dvojnásobne. 
Rozhodnutie používať ktorýkoľvek iný liek, ako ten s najnižším rizikom výskytu VTE, sa má 
urobiť len po konzultácii s danou ženou, aby sa zaručilo, že rozumie riziku výskytu VTE pri 
používaní [Vymyslený názov], ako jej aktuálne rizikové faktory ovplyvňujú toto riziko, a že 
riziko vzniku VTE je najvyššie v prvom roku používania CHC. Sú taktiež aj určité dôkazy 
o tom, že sa toto riziko zvyšuje pri opätovnom začatí používania CHC po prerušení 
používania trvajúcom 4 týždne alebo dlhšie. 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 
 
U približne 2 z 10 000 žien, ktoré nepoužívajú CHC a nie sú gravidné, vznikne VTE v priebehu jedného 
roka. Avšak u každej jednej ženy môže byť toto riziko oveľa vyššie v závislosti od prítomných 
rizikových faktorov. (pozri nižšie). 
 
Odhaduje sa1, že VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u približne 9 až 12 žien z 10 000 žien, 
ktoré používajú CHC obsahujúcu gestodén, v porovnaní s  približne 62 ženami, ktoré užívajú CHC 
obsahujúcu levonorgestrel. 
 
V oboch prípadoch je počet výskytov VTE za rok nižší než počet očakávaný u žien počas gravidity alebo 
v období po pôrode. 
 
VTE sa môže v 1 až 2 % prípadov skončiť smrťou. 
 
 
 
 
 
_______________________ 
1 Tieto incidencie boli odhadnuté zo všetkých dát z epidemiologických štúdií, použitím relatívnych rizík pre rôzne 
lieky v porovnaní s CHC obsahujúcimi levonorgestrel 
2 Stredný bod rozpätia 5-7 (prípadov) na 10 000 ženských rokov (ŽR), založený na relatívnom riziku kombinovanej 
hormonálnej antikoncepcie (CHC) obsahujúcej levonorgestrel oproti 2,3 až 3,6 u neužívateliek. 
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[Sem treba vložiť nasledujúci graf] 

 
Počet prípadov VTE na 10 000 žien v priebehu jedného roka 

 

 
 

 
[Nasledujúci text sa má, podľa potreby, ponechať/vložiť do tejto časti] 
 
U používateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlásený výskyt trombózy v iných krvných cievach, napr. 
v pečeňových, mezenterických, obličkových alebo sietnicových žilách a tepnách. 
 
[Nasledujúci text treba, podľa potreby odstrániť] 
 
Neexistuje žiadny konsenzus ohľadom toho, či výskyt týchto prípadov súvisí s používaním CHC. 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 
 
Rizikové faktory vzniku VTE 
Riziko vzniku venóznych tromboembolických komplikácií u používateliek CHC sa môže značne zvýšiť 
v prípade ženy s ďalšími rizikovými faktormi, najmä ak má viacero rizikových faktorov (pozri tabuľku). 
 
[Vymyslený názov] je kontraindikovaný, ak má žena viacero rizikových faktorov, ktoré ju vystavujú 
vysokému riziku vzniku venóznej trombózy (pozri časť 4.3). Ak má žena viac ako jeden rizikový faktor, 
zvýšenie rizika môže byť väčšie než súčet jednotlivých faktorov - v takomto prípade sa má zvážiť jej 
celkové riziko výskytu VTE. Ak sa pomer prínosov a rizík považuje za negatívny, CHC sa nemá 
predpisovať (pozri časť 4.3). 
 
Tabuľka: Rizikové faktory vzniku VTE 

Rizikový faktor  Komentár 
Obezita (index telesnej hmotnosti nad 
30 kg/m²) 

Riziko sa výrazne zvyšuje so zvyšovaním BMI. 
Obzvlášť dôležité je to zvážiť, ak sú prítomné aj ďalšie 
rizikové faktory. 

Dlhodobá imobilizácia, závažný 
chirurgický zákrok, akýkoľvek 

V týchto prípadoch sa odporúča prerušiť používanie 
náplasti/tablety/krúžku (v prípade plánovaného 

Počet prípadov 
VTE 

Nepoužívanie CHC (2 prípady) CHC obsahujúce levonorgestrel 
(5-7 prípadov) 

CHC obsahujúce gestodén (9-12 prípadov) 
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chirurgický zákrok na nohách alebo 
panve, neurochirurgický zákrok alebo 
závažný úraz. 
 
 
 
 
Poznámka: dočasná imobilizácia 
vrátane cestovania leteckou dopravou 
trvajúcou >4 hodiny môže byť tiež 
rizikovým faktorom pre vznik VTE, 
najmä u žien s ďalšími rizikovými 
faktormi. 

chirurgického zákroku najmenej štyri týždne pred 
zákrokom) a pokračovať v ňom najskôr dva týždne po 
úplnom obnovení pohyblivosti. Má sa používať iný 
spôsob antikoncepcie, aby sa zabránilo neželanej 
gravidite. 
Ak sa používanie [vymyslený názov] nepreruší včas, 
má sa zvážiť antitrombotická liečba. 
 

Pozitívna rodinná anamnéza 
(akýkoľvek výskyt venóznej 
tromboembólie u súrodenca alebo 
rodiča, najmä v relatívne mladom 
veku, napr. do 50 rokov). 

Ak existuje podozrenie na dedičnú predispozíciu, žena 
sa má pred rozhodnutím o používaní ktorejkoľvek CHC 
poradiť s odborným lekárom. 

Iné zdravotné stavy spojené s VTE Rakovina, systémový lupus erythematosus, 
hemolyticko-uremický syndróm, chronické zápalové 
ochorenie čriev (Crohnova choroba alebo ulcerózna 
kolitída) a kosáčikovitá anémia 

Zvyšujúci sa vek Najmä nad 35 rokov 
 
Neexistuje žiadna zhoda ohľadom možnej úlohy kŕčových žíl a povrchovej tromboflebitídy pri vzniku 
alebo progresii venóznej trombózy. 
Musí sa zvážiť zvýšené riziko vzniku tromboembólie počas gravidity a najmä počas 6-týždňového 
obdobia šestonedelia (informácie o „gravidite a laktácii“, pozri časť 4.6). 
 
Príznaky VTE (trombóza hlbokých žíl a pľúcna embólia) 
Žená má byť poučená, aby v prípade príznakov vyhľadala okamžitú lekársku pomoc a informovala 
zdravotníckeho pracovníka, že užíva CHC. 
Príznaky trombózy hlbokých žíl (DVT) môžu zahŕňať: 

– jednostranný opuch nohy a/alebo chodidla alebo pozdĺž žily v nohe, 
– bolesť alebo citlivosť v nohe, ktorú možno pociťovať iba v stoji alebo pri chôdzi, 
– zvýšené teplo v postihnutej nohe, sčervenanie alebo zmena sfarbenia pokožky na nohe. 

Príznaky pľúcnej embólie (PE) môžu zahŕňať: 
– náhly nástup nevysvetliteľnej dýchavičnosti alebo rýchleho dýchania, 
– náhly kašeľ, ktorý môže súvisieť s hemoptýzou, 
– ostrú bolesť v hrudníku, 
– závažný pocit točenia hlavy alebo závrat, 
– rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus. 

Niektoré z týchto príznakov (napríklad „dýchavičnosť“, „kašeľ“) sú nešpecifické a môžu byť nesprávne 
interpretované ako častejšie alebo menej závažné udalosti (napríklad infekcie dýchacích ciest). 
Medzi ďalšie prejavy vaskulárnej oklúzie môžu patriť: náhla bolesť, opuch a mierne zmodranie 
niektorej končatiny. 
Ak dôjde k oklúzii v oku, medzi symptómy môžu patriť bezbolestné rozmazané videnie, ktoré môže 
postupne prechádzať až do straty zraku. Niekedy môže dôjsť k strate zraku takmer okamžite. 
 
Riziko vzniku arteriálnej tromboembólie (ATE) 
Epidemiologické štúdie spájajú používanie CHC so zvýšeným rizikom vzniku arteriálnej tromboembólie 
(infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodný ischemický záchvat, cievna 
mozgová príhoda). Arteriálne tromboembolické udalosti sa môžu končiť smrťou. 
 
Rizikové faktory vzniku ATE 
Riziko vzniku arteriálnych tromboembolických komplikácií alebo cerebrovaskulárnej udalosti 
u používateliek CHC sa zvyšuje u žien s rizikovými faktormi (pozri tabuľku). [Vymyslený názov] je 
kontraindikovaný, ak má žena jeden závažný alebo viacero rizikových faktorov vzniku ATE, ktoré ju 
vystavujú vysokému riziku vzniku arteriálnej trombózy (pozri časť 4.3). Ak má žena viac než jeden 
rizikový faktor, zvýšenie rizika môže byť väčšie než súčet jednotlivých faktorov - v takomto prípade sa 
má zvážiť jej celkové riziko. Ak sa pomer prínosov a rizík považuje za negatívny, CHC sa nemá 
predpisovať (pozri časť 4.3). 
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Tabuľka: Rizikové faktory vzniku ATE 
Rizikový faktor Komentár 
Zvyšujúci sa vek Najmä nad 35 rokov 
Fajčenie Ženám sa má odporučiť, aby nefajčili, ak chcú 

používať CHC. Ženám vo veku nad 35 rokov, ktoré 
pokračujú vo fajčení, sa má dôrazne odporučiť, aby 
používali iný spôsob antikoncepcie. 

Hypertenzia  
Obezita (index telesnej hmotnosti nad 
30 kg/m²). 

Riziko sa výrazne zvyšuje so zvyšovaním BMI. 
To je dôležité najmä u žien s ďalšími rizikovými 
faktormi. 

Pozitívna rodinná anamnéza 
(akýkoľvek výskyt arteriálnej 
tromboembólie u súrodenca alebo 
rodiča, najmä v relatívne mladom 
veku, napr. do 50 rokov). 

Ak existuje podozrenie na dedičnú predispozíciu, ženu 
musí pred rozhodnutím o používaní ľubovoľnej CHC 
vyšetriť odborný lekár. 

Migréna Zvýšenie frekvencie alebo závažnosti migrény 
v priebehu používania CHC (čo môžu byť skoré 
príznaky cievnej mozgovej príhody) môže byť 
dôvodom na okamžité prerušenie používania lieku. 

Ďalšie zdravotné stavy spojené 
s nežiaducimi vaskulárnymi 
udalosťami. 

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémia, ochorenie 
srdcových chlopní a atriálna fibrilácia, 
dyslipoproteinémia a systémový lupus erythematosus. 

 
Príznaky ATE 
V prípade príznakov sa má žene odporučiť, aby bezodkladne vyhľadala lekársku pomoc a informovala 
zdravotníckeho pracovníka, že užíva CHC. 
Príznaky cievnej mozgovej príhody môžu zahŕňať: 

– náhla strata citlivosti alebo slabosť tváre, ruky alebo nohy, najmä na jednej strane tela, 
– náhle problémy s chôdzou, závrat, strata rovnováhy alebo koordinácie, 
– náhla zmätenosť, problémy s rečou alebo jej porozumením, 
– náhle problémy so zrakom u jedného alebo oboch očí, 
– náhla, závažná alebo dlhodobá bolesť hlavy bez známej príčiny, 
– strata vedomia alebo mdloba so záchvatom alebo bez neho. 

Dočasné príznaky naznačujú, že udalosťou je prechodný ischemický záchvat (TIA). 
Príznaky infarktu myokardu (MI) môžu zahŕňať: 

– bolesť, nepohodlie, tlak, ťažoba, pocit stláčania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod 
hrudnou kosťou, 

– nepohodlie vyžarujúce do chrbta, čeľuste, hrdla, ruky, žalúdka, 
– pocit plnosti, zažívacích problémov alebo dusenia sa, 
– potenie, nevoľnosť, vracanie alebo závrat, 
– extrémna slabosť, úzkosť alebo dýchavičnosť, 
– rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus. 

[…] 
 
Lekárske vyšetrenie/konzultácia 
 
Pred začatím používania alebo opätovným nasadením [vymyslený názov] sa má vyšetriť kompletná 
zdravotná anamnéza (vrátane rodinnej anamnézy) a musí sa vylúčiť gravidita. Má sa zmerať krvný tlak 
a vykonať zdravotná prehliadka na základe kontraindikácií (pozri časť 4.3) a upozornení (pozri časť 
 4.4). Je dôležité ženu upozorniť na informácie o venóznej a arteriálnej trombóze vrátane rizika 
používania [vymyslený názov] v porovnaní s inými CHC, o príznakoch VTE a ATE, o známych rizikových 
faktoroch a o tom, čo robiť v prípade podozrenia na trombózu. 
Žena má byť poučená, aby si pozorne prečítala písomnú informáciu pre používateľku a dodržiavala 
odporúčania uvedené v nej. Frekvencia a druh vyšetrení sa majú robiť na základe stanovených 
postupov a majú sa prispôsobiť individuálnym potrebám ženy. 
Ženy majú byť upozornené, že hormonálna antikoncepcia nechráni pred infekciami vírusom HIV (AIDS) 
ani inými ochoreniami prenášanými pohlavným stykom. 
 
[...] 
 
Časť 4.6 – Fertilita, gravidita a laktácia 
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Gravidita 
[Nasledujúci text sa má pridať do tejto časti] 
 
Pri opätovnom začatí používania [vymyslený názov] treba vziať do úvahy zvýšené riziko VTE v období 
po pôrode. (pozri časti 4.2. a 4.4) 
 
Časť 4.8 - Nežiaduce účinky 
 
[Nasledujúci text sa má pridať do tejto časti] 
 
[…] 
 
Popis vybraných nežiaducich reakcií 
U žien používajúcich CHC sa pozorovalo zvýšené riziko vzniku arteriálnych a venóznych trombotických 
a tromboembolických udalostí vrátane infarktu myokardu, cievnej mozgovej príhody, prechodných 
ischemických záchvatov, venóznej trombózy a pľúcnej embólie, ktoré sú podrobnejšie uvedené 
v časti 4.4. 
 
[…] 
 
[VTE alebo ATE majú byť uvedené v tabuľke nežiaducich udalostí v rámci frekvencie „Zriedkavé“.] 
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II. Písomná informácia pre používateľku  
 
 [Nasledujúci text sa má vložiť do hornej časti Písomnej informácie pre používateľku] 
 
Dôležité informácie, ktoré treba vedieť o kombinovanej hormonálnej antikoncepcii (CHC): 

• Ak sa používajú správne, sú jednou z najspoľahlivejších vratných metód antikoncepcie. 
• Mierne zvyšujú riziko vzniku krvnej zrazeniny v žilách a tepnách, najmä v prvom roku alebo pri 

opätovnom začatí používania kombinovanej hormonálnej antikoncepcie po prerušení trvajúcom 
4 alebo viac týždňov. 

• Buďte, prosím, opatrná a navštívte svojho lekára, ak si myslíte, že máte príznaky krvnej 
zrazeniny (pozri časť 2 „Krvné zrazeniny“). 
 
[…] 

Časť 2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete [vymyslený názov] 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť na začiatok tejto časti] 
 
Všeobecné poznámky 
Predtým ako začnete používať [vymyslený názov], prečítajte si informácie o krvných zrazeninách 
v časti 2. Je obzvlášť dôležité prečítať si informácie o príznakoch krvnej zrazeniny - pozri časť 2 „Krvné 
zrazeniny“. 
[…] 
 
Kedy nemáte používať [vymyslený názov] 
 
[Táto časť sa má upraviť tak, aby zahŕňala nasledujúci text] 
 
[Vymyslený názov] nemáte používať, ak máte niektorý zo stavov uvedených nižšie. Ak máte niektorý 
zo stavov uvedených nižšie, musíte to povedať svojmu lekárovi. Váš lekár s vami potom prediskutuje, 
aká iná forma antikoncepcie by bola vhodnejšia. 

• ak máte (alebo ste niekedy mali) krvnú zrazeninu v krvnej cieve nôh (trombóza hlbokých žíl, 
DVT), pľúc (pľúcna embólia, PE) alebo iných orgánov, 

• ak viete, že máte nejakú poruchu ovplyvňujúcu zrážanlivosť krvi, napríklad nedostatok 
proteínu C, nedostatok proteínu S, nedostatok antitrombínu-III, faktor V Leiden alebo 
antifosfolipidové protilátky, 

• ak musíte podstúpiť nejaký chirurgický zákrok alebo ak ste dlhodobo nepohyblivá (pozri časť 
„Krvné zrazeniny“), 

• ak ste niekedy mali srdcový infarkt alebo cievnu mozgovú príhodu, 
• ak máte (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktorý spôsobuje silnú bolesť v hrudi 

a môže byť prvým prejavom srdcového infarktu) alebo prechodný ischemický záchvat 
(Transcient Ischemic Attack, TIA - dočasné príznaky cievnej mozgovej príhody), 

• ak máte niektoré z nasledujúcich ochorení, ktoré môžu zvyšovať riziko vzniku zrazeniny 
v tepnách: 

– závažnú cukrovku s poškodením krvných ciev, 
– veľmi vysoký krvný tlak, 
– veľmi vysoká hladina tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy), 
– stav známy ako hyperhomocysteinémia, 

• ak máte (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazývaný „migréna s aurou“. 
[…] 
 
Upozornenia a opatrenia 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť na začiatok tejto časti] 
 
Kedy máte kontaktovať vášho lekára? 
 
Vyhľadajte bezodkladné lekárske ošetrenie 

- ak spozorujete možné prejavy krvnej zrazeniny, čo môže znamenať, že máte krvnú 
zrazeninu v nohe (t. j. trombózu hlbokých žíl), krvnú zrazeninu v pľúcach (t. j. pľúcnu 
embóliu) a srdcový infarkt alebo cievnu mozgovú príhodu (pozri časť „Krvná zrazenina 
(trombóza)“ uvedenú nižšie). 

Popis príznakov týchto závažných vedľajších účinkov je uvedený v časti „Ako rozpoznať krvnú 
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zrazeninu“. 
 

[...] 
 
Ak si myslíte, že sa vás týka niektorý z nasledujúcich stavov, povedzte to svojmu lekárovi. 
Ak sa tento stav objaví alebo zhoršuje počas používania [vymyslený názov], musíte to tiež povedať 
svojmu lekárovi. 
 
[...] 
• ak máte Crohnovu chorobu alebo ulceróznu kolitídu (chronické zápalové ochorenie čriev), 
• ak máte systémový lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujúce prirodzený obranný systém 

vášho tela), 
• ak máte hemolyticko-uremický syndróm (HUS- porucha zrážanlivosti krvi spôsobujúca zlyhanie 

obličiek), 
• ak máte kosáčikovitú anémiu (dedičné ochorenie červených krviniek), 
• ak máte zvýšené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo sa tento stav vyskytol v rodine v 

minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojená so zvýšeným rizikom vzniku pankreatitídy (zápal 
pankreasu). 

• ak musíte podstúpiť nejaký chirurgický zákrok alebo ak dlhodobo nemôžete chodiť (pozri 
časť 2 „Krvné zrazeniny“), 

• ak ste práve po pôrode, máte zvýšené riziko vzniku krvných zrazenín. Opýtajte sa svojho lekára, 
ako skoro po pôrode môžete začať užívať [vymyslený názov]. 

• ak máte zápal podkožných žíl (povrchová tromboflebitída), 
• ak máte kŕčové žily. 
 
KRVNÉ ZRAZENINY 
Používanie kombinovanej hormonálnej antikoncepcie, ako napríklad [vymyslený názov], zvyšuje riziko 
vzniku krvnej zrazeniny v porovnaní s jej nepoužívaním. V zriedkavých prípadoch môže krvná 
zrazenina upchať krvné cievy a spôsobiť závažné problémy. 
 
Krvné zrazeniny môžu vzniknúť 

 v žilách (označuje sa to ako „venózna trombóza“, „venózna tromboembólia“ alebo VTE), 
 v tepnách (označuje sa to ako „arteriálna trombóza“, „arteriálna tromboembólia“ alebo ATE). 

 
Zotavenie po vzniku krvných zrazenín nie je vždy úplné. Zriedkavo sa môžu vyskytnúť závažné 
pretrvávajúce účinky a veľmi zriedkavo sa môžu končiť smrťou. 
 
Je dôležité zapamätať si, že celkové riziko vzniku škodlivej krvnej zrazeniny z dôvodu 
užívania [vymyslený názov] je malé. 
 
AKO ROZPOZNAŤ KRVNÚ ZRAZENINU 
 
Ak spozorujete ktorýkoľvek z nasledujúcich prejavov alebo príznakov, okamžite vyhľadajte lekársku 
pomoc. 
 
Máte nejaké z týchto prejavov? Čím môžete trpieť? 
• opuch jednej nohy alebo pozdĺž žily v nohe alebo 

chodidle, najmä ak ho sprevádza: 
• bolesť alebo citlivosť v nohe, ktorú možno pociťovať 

iba v stoji alebo pri chôdzi, 
• pocit zvýšenej teploty v postihnutej nohe, 
• zmena sfarbenia pokožky na nohe, napríklad 

zblednutie, sčervenanie alebo zmodranie. 

trombóza hlbokých žíl 

• náhla nevysvetliteľná dýchavičnosť alebo rýchle dýchanie, 
• náhly kašeľ bez zrejmej príčiny s možným vykašliavaním 

krvi, 
• ostrá bolesť v hrudi, ktorá sa môže zvyšovať s hlbokým 

dýchaním, 
• závažný pocit omámenia alebo závrat, 
• rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus, 
• silná bolesť v žalúdku. 
 
Ak si nie ste istí, poraďte sa s lekárom, pretože niektoré 

pľúcna embólia 
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z týchto príznakov, ako napríklad kašeľ alebo dýchavičnosť, 
možno mylne považovať za miernejší stav, ako je napríklad 
infekcia dýchacích ciest (napr. „bežné prechladnutie“). 
Príznaky najčastejšie sa vyskytujúce v jednom oku: 
• okamžitá strata zraku, alebo 
• bezbolestné rozmazané videnie, ktoré môže postupne 

prechádzať až do straty zraku. 

sietnicová žilová trombóza 
(krvná zrazenina v oku) 

• bolesť v hrudi, nepohodlie, tlak, ťažoba, 
• pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod 

hrudnou kosťou, 
• pocit plnosti, zažívacích problémov alebo dusenia sa, 
• nepohodlie v hornej časti tela vyžarujúce do chrbta, 

čeľuste, hrdla, ruky a žalúdka, 
• potenie, nevoľnosť, vracanie alebo závrat, 
• mimoriadna slabosť, úzkosť alebo dýchavičnosť, 
• rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus. 

srdcový infarkt 

• náhla slabosť alebo strata citlivosti tváre, ruky alebo 
nohy, najmä na jednej strane tela, 

• náhla zmätenosť, problémy s rečou alebo jej 
porozumením, 

• náhle problémy so zrakom u jedného alebo oboch očí, 
• náhle problémy s chôdzou, závrat, strata rovnováhy alebo 

koordinácie, 
• náhla, závažná alebo dlhodobá bolesť hlavy bez známej 

príčiny, 
• strata vedomia alebo mdloba so záchvatom alebo bez 

neho. 
 
Niekedy môžu byť príznaky cievnej mozgovej príhody krátke 
s takmer okamžitým a úplným zotavením sa, napriek tomu 
musíte vyhľadať okamžité lekárske ošetrenie, pretože môžete 
byť ohrozená ďalšou cievnou mozgovou príhodou. 

cievna mozgová príhoda 

• opuch a mierne zmodranie niektorej končatiny, 
• silná bolesť v žalúdku (akútna bolesť brucha). 

krvné zrazeniny 
upchávajúce iné krvné cievy 

 
KRVNÉ ZRAZENINY V ŽILE 
 
Čo sa môže stať, ak sa vytvorí krvná zrazenina v žile? 
• Používanie kombinovanej hormonálnej antikoncepcie bolo spojené so zvýšeným rizikom vzniku 

krvných zrazenín v žile (venózna trombóza). Tieto vedľajšie účinky sú však zriedkavé. Najčastejšie 
sa vyskytujú v prvom roku používania kombinovanej hormonálnej antikoncepcie. 

• Ak sa vytvorí krvná zrazenina v žile v nohe alebo chodidle, môže spôsobiť trombózu hlbokých žíl 
(DVT). 

• Ak sa krvná zrazenina presunie z nohy a uviazne v pľúcach, môže spôsobiť pľúcnu embóliu. 
• Veľmi zriedkavo sa zrazenina môže vytvoriť v žile v inom orgáne, napríklad v oku (sietnicová žilová 

trombóza). 
 
Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v žile najvyššie? 
 
Riziko vzniku krvnej zrazeniny v žile je najvyššie počas prvého roka užívania kombinovanej 
hormonálnej antikoncepcie, keď sa užíva po prvý krát. Toto riziko môže byť tiež vyššie, ak znova 
začnete užívať kombinovanú hormonálnu antikoncepciu (rovnaký alebo iný liek) po prerušení 
trvajúcom 4 týždne alebo viac. 
 
Po prvom roku sa toto riziko znižuje, ale vždy je mierne vyššie než v prípade, ak by ste nepoužívali 
žiadnu kombinovanú hormonálnu antikoncepciu. 
 
Keď prestanete užívať [vymyslený názov], riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekoľkých týždňov 
vráti na normálnu úroveň. 
 
Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny? 
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Toto riziko závisí od vášho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonálnej 
antikoncepcie, ktorú užívate. 
 
Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo pľúcach (DVT alebo PE) pri užívaní [vymyslený 
názov] je malé. 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 
 

- [...]  
- Krvná zrazenina sa vyskytne v priebehu roka približne u 2 žien z 10 000 žien, ktoré neužívajú 

žiadnu kombinovanú hormonálnu antikoncepciu a nie sú tehotné. 
- Krvná zrazenina sa vyskytne v priebehu roka približne u 5 až 7 žien z 10 000 žien užívajúcich 

kombinovanú hormonálnu antikoncepciu, ktorá obsahuje levonogestrel, noretisterón alebo 
norgestimát. 

- Krvná zrazenina sa vyskytne v priebehu jedného roka približne u 9 až 12 žien z 10 000 žien 
užívajúcich kombinovanú hormonálnu antikoncepciu, ktorá obsahuje [vlož relevantný 
progestón a odstráň podľa potreby <dezogestrel>, <gestodén> alebo <drospirenón>], 
dezogestrel ako napríklad [vymyslený názov]. 

- Riziko, že sa u vás vyskytne krvná zrazenina sa bude líšiť v závislosti na vašom zdravotnom 
stave (pozri "Faktory, zvyšujúce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nižšie). 

-  [...] 
 

 Riziko vzniku krvnej 
zrazeniny v priebehu 
jedného roka 

Ženy, ktoré nepoužívajú kombinovanú hormonálnu 
tabletu/náplasť/krúžok a nie sú tehotné 

približne 2 z 10 000 žien 

Ženy používajúce kombinovanú hormonálnu 
antikoncepčnú tabletu obsahujúcu levonorgestrel, 
noretisterón alebo norgestimát 

približne 5 až 7 z 10 000 žien 

Ženy používajúce [vymyslený názov] približne 9 až 12 z 10 000 žien 
 

 
Faktory zvyšujúce riziko vzniku krvnej zrazeniny v žile 
 
Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri používaní [vymyslený názov] je malé, ale niektoré stavy budú toto 
riziko zvyšovať. Vaše riziko je vyššie: 
• ak máte veľkú nadváhu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m2), 
• ak niekto z vašej najbližšej rodiny mal v mladosti krvnú zrazeninu v nohe, pľúcach alebo v inom 

orgáne (napr. vo veku do približne 50 rokov). V takomto prípade môžete mať dedičnú poruchu 
zrážanlivosti krvi. 

• ak musíte podstúpiť nejaký chirurgický zákrok, ak ste dlhodobo nepohyblivá z dôvodu nejakého 
zranenia alebo ochorenia alebo ak máte nohu v sadre. Používanie [vymyslený názov] môže byť 
potrebné prerušiť niekoľko týždňov pred chirurgickým zákrokom alebo počas doby, keď ste 
nepohyblivá. Ak potrebujete prerušiť používanie [vymyslený názov], opýtajte sa svojho lekára, 
kedy ho môžete znova začať používať. 

• ak ste staršia (najmä približne nad 35 rokov), 
• ak ste porodila pred menej než niekoľkými týždňami. 
 
Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvyšuje s tým, čím viac takýchto stavov máte. 
 
Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) môže dočasne zvýšiť riziko vzniku krvnej zrazeniny, najmä 
ak máte niektoré z ďalších uvedených faktorov. 
 
Je tiež dôležité povedať svojmu lekárovi, ak sa vás, ktorýkoľvek z týchto stavov týka, a to aj v prípade, 
ak si nie ste istá. Váš lekár môže rozhodnúť, že je potrebné ukončiť používanie [vymyslený názov]. 
 
Ak sa zmení ktorýkoľvek z vyššie uvedených stavov počas vášho používania [vymyslený názov], 
napríklad ak sa u blízkeho člena rodiny vyskytne trombóza bez akéhokoľvek známeho dôvodu alebo ak 
veľmi priberiete, povedzte to svojmu lekárovi. 
 
KRVNÉ ZRAZENINY V TEPNE 
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Čo sa môže stať, ak sa vytvorí krvná zrazenina v tepne? 
 
Podobne ako krvná zrazenina v žile, aj zrazenina v tepne môže spôsobiť závažné problémy. Môže 
spôsobiť napríklad srdcový infarkt alebo cievnu mozgovú príhodu. 
 
Faktory zvyšujúce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne 
 
Je dôležité poznamenať, že riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej príhody z dôvodu 
používania [vymyslený názov] je veľmi malé, ale môže sa zvýšiť: 

• so zvyšujúcim sa vekom (približne nad 35 rokov), 
• ak fajčíte. Keď používate kombinovanú hormonálnu antikoncepciu, ako napríklad [vymyslený 

názov], odporúča sa prestať fajčiť. Ak nedokážete prestať fajčiť a máte viac než 35 rokov, váš 
lekár vám môže odporučiť používanie iného typu antikoncepcie. 

• ak máte nadváhu, 
• ak máte vysoký krvný tlak, 
• ak mal niektorý člen vašej najbližšej rodiny v mladosti (do približne 50 rokov) srdcový infarkt 

alebo cievnu mozgovú príhodu. V takomto prípade môžete mať tiež vyššie riziko vzniku 
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej príhody. 

• ak vy, alebo niekto z vašej najbližšej rodiny, máte vysokú hladinu tuku v krvi (cholesterol 
alebo triglyceridy), 

• ak mávate migrény, najmä migrény s aurou, 
• ak máte problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazývanú 

atriálna fibrilácia), 
• ak máte cukrovku. 

Ak máte viac než jeden z týchto stavov alebo ak je ktorýkoľvek z nich obzvlášť závažný, riziko vzniku 
krvnej zrazeniny môže byť ešte viac zvýšené. 
Ak sa zmení ktorýkoľvek z vyššie uvedených stavov počas vášho používania [vymyslený názov], 
napríklad ak začnete fajčiť, u blízkeho člena rodiny sa vyskytne trombóza bez akéhokoľvek známeho 
dôvodu alebo ak veľmi priberiete, povedzte to svojmu lekárovi. 
 
[…] 
 
Časť 4. Možné vedľajšie účinky 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 
 
Tak ako všetky lieky, aj [vymyslený názov] môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia 
u každého. Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, najmä ak je závažný a pretrvávajúci, alebo 
ak dôjde k akejkoľvek zmene vášho zdravotného stavu, o ktorej si myslíte, že by mohla byť spôsobená 
[vymyslený názov], povedzte to svojmu lekárovi. 
 
Zvýšené riziko vzniku krvných zrazenín v žilách (venózna tromboembólia (VTE)) alebo krvných 
zrazenín v tepnách (arteriálna tromboembólia (ATE)) existuje u všetkých žien užívajúcich kombinovanú 
hormonálnu antikoncepciu. Podrobnejšie informácie o rôznych rizikách vyplývajúcich z užívania 
kombinovanej hormonálnej antikoncepcie, pozri časť 2 „Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete 
[vymyslený názov]“. 
 
[Treba pridať text uvedený nižšie a zosúladiť frekvenciu nežiaducich účinkov so súhrnom 

charakteristických vlastností lieku] 
 
• škodlivé krvné zrazeniny v žile alebo tepne, napríklad: 

o v nohe alebo chodidle (t. j. DVT), 
o v pľúcach (t. j. PE), 
o srdcový infarkt, 
o cievna mozgová príhoda, 
o malá cievna mozgová príhoda alebo dočasné príznaky podobné cievnej mozgovej príhode, 

známe ako prechodný ischemický záchvat (TIA), 
o krvné zrazeniny v pečeni, žalúdku/črevách, obličkách alebo oku. 

 
Riziko vzniku krvnej zrazeniny môže byť vyššie, ak máte akékoľvek iné stavy, ktoré zvyšujú toto riziko 
(ďalšie informácie o stavoch, ktoré zvyšujú riziko vzniku krvných zrazenín, a príznakoch krvnej 
zrazeniny, pozri časť 2) 
 
[…] 
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PRÍLOHA III.G – kombinovaná hormonálna antikoncepcia obsahujúca norgestimát 
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[Pre všetky kombinované hormonálne antikoncepcie obsahujúce norgestimát uvedené 
v Prílohe I, sa má informácia o lieku upraviť (vloženie, nahradenie alebo odstránenie textu, podľa 
potreby), aby text zohľadňoval dohodnuté znenie uvedené nižšie] 

•  
•  

I. SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU 
 
Časť 4.1 - Terapeutické indikácie 
 
[Text uvedený nižšie sa má vložiť na koniec tejto časti ] 
 
[...] 
 
Pri rozhodovaní o predpísaní lieku [vymyslený názov] sa majú zvážiť aktuálne rizikové faktory u danej 
ženy, najmä tie, ktoré sú spojené s venóznou tromboembóliou (VTE), a ako je riziko vzniku VTE pri 
používaní [vymyslený názov] porovnateľné s inou kombinovanou hormonálnou antikoncepciou 
(Combined Hormonal Contraceptives,  CHC (pozri časti 4.3 a 4.4). 
 
Časť 4.3 - Kontraindikácie 
 
[Táto časť sa má upraviť tak, aby zahŕňala nasledujúce kontraindikácie] 
 
Kombinovaná hormonálna antikoncepcia (CHC) sa nemá používať v nasledujúcich podmienkach: 
 
[...] 
• Prítomnosť alebo riziko vzniku venóznej tromboembólie (VTE) 

o Venózna tromboembólia - prítomná VTE (liečená antikoagulanciami) alebo v anamnéze 
(napr. trombóza hlbokých žíl [DVT] alebo pľúcna embólia [PE]). 

o Známa dedičná alebo získaná predispozícia na vznik venóznej tromboembólie, ako 
napríklad rezistencia voči APC (vrátane faktora V Leiden), deficiencia antitrombínu-III, 
deficiencia proteínu C, deficiencia proteínu S. 

o Závažný chirurgický zákrok s dlhodobou imobilizáciou (pozri časť 4.4). 
o Vysoké riziko vzniku venóznej tromboembólie z dôvodu prítomnosti viacerých rizikových 

faktorov (pozri časť 4.4). 
 
• Prítomnosť alebo riziko vzniku arteriálnej tromboembólie (ATE) 

o Arteriálna tromboembólia - prítomná arteriálna tromboembólia, arteriálna tromboembólia 
v anamnéze (napríklad infarkt myokardu) alebo stav, ktorý je jej skorým príznakom 
(napríklad angina pectoris). 

o Cievne mozgové ochorenie - prítomná cievna mozgová príhoda, cievna mozgová príhoda 
v anamnéze alebo stav, ktorý je jej skorým príznakom (napríklad prechodný ischemický 
záchvat, TIA). 

o Známa vrodená alebo získaná predispozícia na vznik arteriálnej tromboembólie, ako 
napríklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilátky (antikardiolipínové 
protilátky, lupusové antikoagulancium). 

o Migréna s ložiskovými neurologickými symptómami v anamnéze. 
o Vysoké riziko vzniku arteriálnej tromboembólie z dôvodu viacerých rizikových faktorov 

(pozri časť 4.4) alebo prítomnosti jedného závažného rizikového faktora, ako napríklad: 
• diabetes mellitus s cievnymi symptómami, 
• závažná hypertenzia, 
• závažná dyslipoproteinémia. 

[...] 
 
Časť 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní 
 
[Táto časť sa má upraviť tak, aby odrážala nasledujúci text] 
 
Upozornenia 
 
[...] 
Ak je prítomný ktorýkoľvek zo stavov alebo rizikových faktorov uvedených nižšie, vhodnosť používania 
[vymyslený názov] sa má s danou ženou prekonzultovať. 
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Ženu treba upozorniť, že ak dôjde k zhoršeniu alebo prvému prejavu ktoréhokoľvek z týchto stavov 
alebo rizikových faktorov, má sa obrátiť na svojho lekára, ktorý určí, či má ukončiť používanie 
[vymyslený názov]. 
 
Riziko vzniku venóznej tromboembólie (VTE) 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť na začiatok tejto časti] 
 
Používanie ktorejkoľvek kombinovanej hormonálnej antikoncepcie (CHC) zvyšuje riziko vzniku 
venóznej tromboembólie (VTE) v porovnaní jeho nepoužívaním. Lieky, ktoré obsahujú 
levonorgestrel, norgestimát alebo noretisterón, sú spojené s najnižším rizikom vzniku VTE. 
Rozhodnutie používať ktorýkoľvek iný liek, ako liek s najnižším rizikom výskytu VTE, sa má 
urobiť len po konzultácii s danou ženou, aby sa zaručilo, že rozumie riziku výskytu VTE pri 
používaní [Vymyslený názov], ako jej aktuálne rizikové faktory ovplyvňujú toto riziko, a že 
riziko vzniku VTE je najvyššie v prvom roku používania CHC. Sú taktiež aj určité dôkazy 
o tom, že sa toto riziko zvyšuje pri opätovnom začatí používania CHC po prerušení 
používania trvajúcom 4 týždne alebo dlhšie. 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 
 
U približne 2 z 10 000 žien, ktoré nepoužívajú CHC a nie sú gravidné, vznikne VTE v priebehu jedného 
roka. Avšak u každej jednej ženy môže byť toto riziko oveľa vyššie v závislosti od prítomných 
rizikových faktorov (pozri nižšie). 
 
Odhaduje sa, že VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u približne 61 žien z 10 000 žien, ktoré 
používajú CHC obsahujúcu levonorgestrel. 
 
Súčasné výsledky naznačujú, že riziko výskytu VTE pri používaní norgestimátu je podobné riziku pri 
používaní CHC obsahujúcich levonorgestrel. 
 
Tento počet výskytov VTE za rok je nižší než počet očakávaný u žien počas gravidity alebo v období po 
pôrode. 
 
VTE sa môže v 1 až 2 % prípadov skončiť smrťou. 
 
 
 
 
 
 
 
 
________________________________ 
1 Stredný bod rozpätia 5-7 (prípadov) na 10 000 ženských rokov (ŽR), založený na relatívnom riziku kombinovanej 
hormonálnej antikoncepcie (CHC) obsahujúcej levonorgestrel oproti 2,3 až 3,6 u neužívateliek. 
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[Sem treba vložiť nasledujúci graf] 

 
Počet prípadov VTE na 10 000 žien v priebehu jedného roka 

 

 
 
 [Nasledujúci text sa má, podľa potreby, ponechať/vložiť do tejto časti] 
 
U používateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlásený výskyt trombózy v iných krvných cievach, napr. 
v pečeňových, mezenterických, obličkových alebo sietnicových žilách a tepnách. 
 
[Nasledujúci text treba, podľa potreby odstrániť] 
 
Neexistuje žiadny konsenzus ohľadom toho, či výskyt týchto prípadov súvisí s používaním CHC. 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 
 
Rizikové faktory vzniku VTE 
Riziko vzniku venóznych tromboembolických komplikácií u používateliek CHC sa môže značne zvýšiť u 
ženy s ďalšími rizikovými faktormi, najmä ak má viacero rizikových faktorov (pozri tabuľku). 
 
[Vymyslený názov] je kontraindikovaný, ak má žena viacero rizikových faktorov, ktoré ju vystavujú 
vysokému riziku vzniku venóznej trombózy (pozri časť 4.3). Ak má žena viac ako jeden rizikový faktor, 
zvýšenie rizika môže byť väčšie než súčet jednotlivých faktorov - v takomto prípade sa má zvážiť jej 
celkové riziko výskytu VTE. Ak sa pomer prínosov a rizík považuje za negatívny, CHC sa nemá 
predpisovať (pozri časť 4.3). 
 
Tabuľka: Rizikové faktory vzniku VTE 

Rizikový faktor  Komentár 
Obezita (index telesnej hmotnosti nad 
30 kg/m²) 

Riziko sa výrazne zvyšuje so zvyšovaním BMI. 
Obvzlášť dôležité je to zvážiť najmä ak sú prítomné aj 
ďalšie rizikové faktory. 

Dlhodobá imobilizácia, závažný 
chirurgický zákrok, akýkoľvek 
chirurgický zákrok na nohách alebo 
panve, neurochirurgický zákrok alebo 
závažný úraz. 
 
 

V týchto prípadoch sa odporúča prerušiť používanie 
náplasti/tablety/krúžku (v prípade plánovaného 
chirurgického zákroku najmenej štyri týždne pred 
zákrokom) a pokračovať v ňom najskôr dva týždne po 
úplnom obnovení pohyblivosti. Má sa používať iný 
spôsob antikoncepcie, aby sa zabránilo neželanej 
gravidite. 

Počet prípadov 
VTE 

Nepoužívanie CHC (2 prípady) CHC obsahujúce levonorgestrel 
(5- 7 prípadov) 

CHC obsahujúce norgestimát 
(5-7 prípadov) 
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Poznámka: dočasná imobilizácia 
vrátane cestovania leteckou dopravou 
trvajúcou >4 hodiny môže byť tiež 
rizikovým faktorom pre vznik VTE, 
najmä u žien s ďalšími rizikovými 
faktormi. 

Ak sa používanie [vymyslený názov] nepreruší včas, 
má sa zvážiť antitrombotická liečba. 
 

Pozitívna rodinná anamnéza 
(akýkoľvek výskyt venóznej 
tromboembólie u súrodenca alebo 
rodiča, najmä v relatívne skorom 
veku, napr. do 50 rokov). 

Ak existuje podozrenie na dedičnú predispozíciu, žena 
sa má pred rozhodnutím o používaní ktorejkoľvek CHC 
poradiť s odborným lekárom. 

Iné zdravotné stavy spojené s VTE Rakovina, systémový lupus erythematosus, 
hemolyticko-uremický syndróm, chronické zápalové 
ochorenie čriev (Crohnova choroba alebo ulcerózna 
kolitída) a kosáčikovitá anémia 

Zvyšujúci sa vek Najmä nad 35 rokov 
 
Neexistuje žiadna zhoda ohľadom možnej úlohy kŕčových žíl a povrchovej tromboflebitídy pri vzniku 
alebo progresii venóznej trombózy. 
Musí sa zvážiť zvýšené riziko vzniku tromboembólie počas gravidity a najmä počas 6-týždňového 
obdobia šestonedelia (informácie o „gravidite a laktácii“, pozri časť 4.6). 
 
Príznaky VTE (trombóza hlbokých žíl a pľúcna embólia) 
Žená má byť poučená, aby v prípade príznakov vyhľadala okamžitú lekársku pomoc a informovala 
zdravotníckeho pracovníka, že užíva CHC. 
Príznaky trombózy hlbokých žíl (DVT) môžu zahŕňať: 

– jednostranný opuch nohy a/alebo chodidla alebo pozdĺž žily v nohe, 
– bolesť alebo citlivosť v nohe, ktorú možno pociťovať iba v stoji alebo pri chôdzi, 
– zvýšené teplo v postihnutej nohe, sčervenanie alebo zmena sfarbenia pokožky na nohe. 

Príznaky pľúcnej embólie (PE) môžu zahŕňať: 
– náhly nástup nevysvetliteľnej dýchavičnosti alebo rýchleho dýchania, 
– náhly kašeľ, ktorý môže súvisieť s hemoptýzou, 
– ostrú bolesť v hrudníku, 
– závažný pocit točenia hlavy alebo závrat, 
– rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus. 

Niektoré z týchto príznakov (napríklad „dýchavičnosť“, „kašeľ“) sú nešpecifické a môžu byť nesprávne 
interpretované ako častejšie alebo menej závažné udalosti (napríklad infekcie dýchacích ciest). 
Medzi ďalšie prejavy vaskulárnej oklúzie môžu patriť: náhla bolesť, opuch a mierne zmodranie 
niektorej končatiny. 
Ak dôjde k oklúzii v oku, medzi symptómy môžu patriť bezbolestné rozmazané videnie, ktoré môže 
postupne prechádzať až do straty zraku. Niekedy môže dôjsť k strate zraku takmer okamžite. 
 
Riziko vzniku arteriálnej tromboembólie (ATE) 
Epidemiologické štúdie spájajú používanie CHC so zvýšeným rizikom vzniku arteriálnej tromboembólie 
(infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodný ischemický záchvat, cievna 
mozgová príhoda). Arteriálne tromboembolické udalosti sa môžu končiť smrťou. 
 
Rizikové faktory vzniku ATE 
Riziko vzniku arteriálnych tromboembolických komplikácií alebo cerebrovaskulárnej udalosti 
u používateliek CHC sa zvyšuje u žien s rizikovými faktormi (pozri tabuľku). [Vymyslený názov] je 
kontraindikovaný, ak má žena jeden závažný alebo viacero rizikových faktorov vzniku ATE, ktoré ju 
vystavujú vysokému riziku vzniku arteriálnej trombózy (pozri časť 4.3). Ak má žena viac než jeden 
rizikový faktor, zvýšenie rizika môže byť väčšie než súčet jednotlivých faktorov - v takomto prípade sa 
má zvážiť jej celkové riziko. Ak sa pomer prínosov a rizík považuje za negatívny, CHC sa nemá 
predpisovať (pozri časť 4.3). 
 
Tabuľka: Rizikové faktory vzniku ATE 
Rizikový faktor Komentár 
Zvyšujúci sa vek Najmä nad 35 rokov 
Fajčenie Ženám sa má odporučiť, aby nefajčili, ak chcú 

používať CHC. Ženám vo veku nad 35 rokov, ktoré 
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pokračujú vo fajčení, sa má dôrazne odporučiť, aby 
používali iný spôsob antikoncepcie. 

Hypertenzia  
Obezita (index telesnej hmotnosti nad 
30 kg/m²). 

Riziko sa výrazne zvyšuje so zvyšovaním BMI. 
To je dôležité najmä u žien s ďalšími rizikovými 
faktormi. 

Pozitívna rodinná anamnéza 
(akýkoľvek výskyt arteriálnej 
tromboembólie u súrodenca alebo 
rodiča, najmä v relatívne mladom 
veku, napr. do 50 rokov). 

Ak existuje podozrenie na dedičnú predispozíciu, ženu 
musí pred rozhodnutím o používaní ľubovoľnej CHC 
vyšetriť odborný lekár. 

Migréna Zvýšenie frekvencie alebo závažnosti migrény 
v priebehu používania CHC (čo môžu byť skoré 
príznaky cievnej mozgovej príhody) môže byť 
dôvodom na okamžité prerušenie používania lieku. 

Ďalšie zdravotné stavy spojené 
s nežiaducimi vaskulárnymi 
udalosťami. 

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémia, ochorenie 
srdcových chlopní a atriálna fibrilácia, 
dyslipoproteinémia a systémový lupus erythematosus. 

 
Príznaky ATE 
V prípade príznakov sa má žene odporučiť, aby bezodkladne vyhľadala lekársku pomoc a informovala 
zdravotníckeho pracovníka, že užíva CHC. 
Príznaky cievnej mozgovej príhody môžu zahŕňať: 

– náhla strata citlivosti alebo slabosť tváre, ruky alebo nohy, najmä na jednej strane tela, 
– náhle problémy s chôdzou, závrat, strata rovnováhy alebo koordinácie, 
– náhla zmätenosť, problémy s rečou alebo jej porozumením, 
– náhle problémy so zrakom u jedného alebo oboch očí, 
– náhla, závažná alebo dlhodobá bolesť hlavy bez známej príčiny, 
– strata vedomia alebo mdloba so záchvatom alebo bez neho. 

Dočasné príznaky naznačujú, že udalosťou je prechodný ischemický záchvat (TIA). 
Príznaky infarktu myokardu (MI) môžu zahŕňať: 

– bolesť, nepohodlie, tlak, ťažoba, pocit stláčania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod 
hrudnou kosťou, 

– nepohodlie vyžarujúce do chrbta, čeľuste, hrdla, ruky, žalúdka, 
– pocit plnosti, zažívacích problémov alebo dusenia sa, 
– potenie, nevoľnosť, vracanie alebo závrat, 
– extrémna slabosť, úzkosť alebo dýchavičnosť, 
– rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus. 

[…] 
 
Lekárske vyšetrenie/konzultácia 
 
Pred začatím používania alebo opätovným nasadením [vymyslený názov] sa má vyšetriť kompletná 
zdravotná anamnéza (vrátane rodinnej anamnézy) a musí sa vylúčiť gravidita. Má sa zmerať krvný tlak 
a vykonať zdravotná prehliadka na základe kontraindikácií (pozri časť 4.3) a upozornení (pozri časť 
 4.4). Je dôležité ženu upozorniť na informácie o venóznej a arteriálnej trombóze vrátane rizika 
používania [vymyslený názov] v porovnaní s inými CHC, o príznakoch VTE a ATE, o známych rizikových 
faktoroch a o tom, čo robiť v prípade podozrenia na trombózu. 
Žena má byť poučená, aby si pozorne prečítala písomnú informáciu pre používateľku a dodržiavala 
odporúčania uvedené v nej. Frekvencia a druh vyšetrení sa majú robiť na základe stanovených 
postupov a majú sa prispôsobiť individuálnym potrebám ženy. 
Ženy majú byť upozornené, že hormonálna antikoncepcia nechráni pred infekciami vírusom HIV (AIDS) 
ani inými ochoreniami prenášanými pohlavným stykom. 
 
[...] 
 
Časť 4.6 – Fertilita, gravidita a laktácia 
 
Gravidita 
[Nasledujúci text sa má pridať do tejto časti] 
 
Pri opätovnom začatí používania [vymyslený názov] treba vziať do úvahy zvýšené riziko VTE v období 
po pôrode. (pozri časti 4.2 a 4.4.) 
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Časť 4.8 - Nežiaduce účinky 
 
[Nasledujúci text sa má pridať do tejto časti] 
 
[…] 
 
Popis vybraných nežiaducich reakcií 
U žien používajúcich CHC sa pozorovalo zvýšené riziko vzniku arteriálnych a venóznych trombotických 
a tromboembolických udalostí vrátane infarktu myokardu, cievnej mozgovej príhody, prechodných 
ischemických záchvatov, venóznej trombózy a pľúcnej embólie, ktoré sú podrobnejšie uvedené 
v časti 4.4. 
 
[…] 
 
[VTE alebo ATE majú byť uvedené v tabuľke nežiaducich udalostí v rámci frekvencie „Zriedkavé“.] 
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II. Písomná informácia pre používateľku  
 
 [Nasledujúci text sa má vložiť do hornej časti Písomnej informácie pre používateľku] 
 
Dôležité informácie, ktoré treba vedieť o kombinovanej hormonálnej antikoncepcii (CHC): 

• Ak sa používajú správne, sú jednou z najspoľahlivejších vratných metód antikoncepcie. 
• Mierne zvyšujú riziko vzniku krvnej zrazeniny v žilách a tepnách, najmä v prvom roku alebo pri 

opätovnom začatí používania kombinovanej hormonálnej antikoncepcie po prerušení trvajúcom 
4 alebo viac týždňov. 

• Buďte, opatrná a navštívte svojho lekára, ak si myslíte, že máte príznaky krvnej zrazeniny 
(pozri časť 2 „Krvné zrazeniny“). 
 
[…] 

Časť 2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete [vymyslený názov] 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť na začiatok tejto časti] 
 
Všeobecné poznámky 
Predtým ako začnete používania [vymyslený názov], prečítajte si informácie o krvných zrazeninách 
v časti 2. Je obzvlášť dôležité prečítať si informácie o príznakoch krvnej zrazeniny - pozri časť 2 „Krvné 
zrazeniny“. 
[…] 
 
Kedy nemáte používať [vymyslený názov] 
 
[Táto časť sa má upraviť tak, aby zahŕňala nasledujúci text] 
 
[Vymyslený názov] nemáte používať, ak máte niektorý zo stavov uvedených nižšie. Ak máte niektorý 
zo stavov uvedených nižšie, musíte to povedať svojmu lekárovi. Váš lekár s vami potom prediskutuje, 
aká iná forma antikoncepcie by bola vhodnejšia. 

• ak máte (alebo ste niekedy mali) krvnú zrazeninu v krvnej cieve nôh (trombóza hlbokých žíl, 
DVT), pľúc (pľúcna embólia, PE) alebo iných orgánov, 

• ak viete, že máte nejakú poruchu ovplyvňujúcu zrážanlivosť krvi, napríklad nedostatok 
proteínu C, nedostatok proteínu S, nedostatok antitrombínu-III, faktor V Leiden alebo 
antifosfolipidové protilátky, 

• ak musíte podstúpiť nejaký chirurgický zákrok alebo ak ste dlhodobo nepohyblivá (pozri časť 
„Krvné zrazeniny“), 

• ak ste niekedy mali srdcový infarkt alebo cievnu mozgovú príhodu, 
• ak máte (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktorý spôsobuje silnú bolesť v hrudi 

a môže byť prvým prejavom srdcového infarktu) alebo prechodný ischemický záchvat 
(Transcient Ischemic Attack, TIA - dočasné príznaky cievnej mozgovej príhody), 

• ak máte niektoré z nasledujúcich ochorení, ktoré môžu zvyšovať riziko vzniku zrazeniny 
v tepnách: 

– závažnú cukrovku s poškodením krvných ciev, 
– veľmi vysoký krvný tlak, 
– veľmi vysoká hladina tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy), 
– stav známy ako hyperhomocysteinémia, 

• ak máte (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazývaný „migréna s aurou“. 
[…] 
 
Upozornenia a opatrenia 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť na začiatok tejto časti] 
 
Kedy máte kontaktovať vášho lekára? 
 
Vyhľadajte bezodkladné lekárske ošetrenie 

- ak spozorujete možné prejavy krvnej zrazeniny, čo môže znamenať, že máte krvnú 
zrazeninu v nohe (t. j. trombózu hlbokých žíl), krvnú zrazeninu v pľúcach (t. j. pľúcnu 
embóliu) a srdcový infarkt alebo cievnu mozgovú príhodu (pozri časť „Krvná zrazenina 
(trombóza)“ uvedenú nižšie). 

Popis príznakov týchto závažných vedľajších účinkov je uvedený v časti „Ako rozpoznať krvnú 
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zrazeninu“. 
 

[...] 
 
Ak si myslíte, že sa vás týka niektorý z nasledujúcich stavov, povedzte to svojmu lekárovi. 
Ak sa tento stav objaví alebo zhoršuje počas používania [vymyslený názov], musíte to tiež povedať 
svojmu lekárovi. 
 
[...] 
• ak máte Crohnovu chorobu alebo ulceróznu kolitídu (chronické zápalové ochorenie čriev), 
• ak máte systémový lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujúce prirodzený obranný systém 

vášho tela), 
• ak máte hemolyticko-uremický syndróm (HUS- porucha zrážanlivosti krvi spôsobujúca zlyhanie 

obličiek), 
• ak máte kosáčikovitú anémiu (dedičné ochorenie červených krviniek), 
• ak máte zvýšené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo sa tento stav vyskytol v rodine v 

minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojená so zvýšeným rizikom vzniku pankreatitídy (zápal 
pankreasu). 

• ak musíte podstúpiť nejaký chirurgický zákrok alebo ak dlhodobo nemôžete chodiť (pozri 
časť 2 „Krvné zrazeniny“), 

• ak ste práve po pôrode, máte zvýšené riziko vzniku krvných zrazenín. Opýtajte sa svojho lekára, 
ako skoro po pôrode môžete začať užívať [vymyslený názov]. 

• ak máte zápal podkožných žíl (povrchová tromboflebitída), 
• ak máte kŕčové žily. 
 
KRVNÉ ZRAZENINY 
Používanie kombinovanej hormonálnej antikoncepcie, ako napríklad [vymyslený názov], zvyšuje riziko 
vzniku krvnej zrazeniny v porovnaní s jej nepoužívaním. V zriedkavých prípadoch môže krvná 
zrazenina upchať krvné cievy a spôsobiť závažné problémy. 
 
Krvné zrazeniny môžu vzniknúť 

 v žilách (označuje sa to ako „venózna trombóza“, „venózna tromboembólia“ alebo VTE), 
 v tepnách (označuje sa to ako „arteriálna trombóza“, „arteriálna tromboembólia“ alebo ATE). 

 
Zotavenie po vzniku krvných zrazenín nie je vždy úplné. Zriedkavo sa môžu vyskytnúť závažné 
pretrvávajúce účinky a veľmi zriedkavo sa môžu končiť smrťou. 
 
Je dôležité zapamätať si, že celkové riziko vzniku škodlivej krvnej zrazeniny z dôvodu 
užívania [vymyslený názov] je malé. 
 
AKO ROZPOZNAŤ KRVNÚ ZRAZENINU 
 
Ak spozorujete ktorýkoľvek z nasledujúcich prejavov alebo príznakov, okamžite vyhľadajte lekársku 
pomoc. 
 
Máte nejaké z týchto prejavov? Čím môžete trpieť? 
• opuch jednej nohy alebo pozdĺž žily v nohe alebo 

chodidle, najmä ak ho sprevádza: 
• bolesť alebo citlivosť v nohe, ktorú možno pociťovať 

iba v stoji alebo pri chôdzi, 
• pocit zvýšenej teploty v postihnutej nohe, 
• zmena sfarbenia pokožky na nohe, napríklad 

zblednutie, sčervenanie alebo zmodranie. 

trombóza hlbokých žíl 

• náhla nevysvetliteľná dýchavičnosť alebo rýchle dýchanie, 
• náhly kašeľ bez zrejmej príčiny s možným vykašliavaním 

krvi, 
• ostrá bolesť v hrudi, ktorá sa môže zvyšovať s hlbokým 

dýchaním, 
• závažný pocit omámenia alebo závrat, 
• rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus, 
• silná bolesť v žalúdku. 
 
Ak si nie ste istí, poraďte sa s lekárom, pretože niektoré 

pľúcna embólia 
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z týchto symptómov, ako napríklad kašeľ alebo dýchavičnosť, 
možno mylne považovať za miernejší stav, ako je napríklad 
infekcia dýchacích ciest (napr. „bežné prechladnutie“). 
Príznaky najčastejšie sa vyskytujúce v jednom oku: 
• okamžitá strata zraku, alebo 
• bezbolestné rozmazané videnie, ktoré môže postupne 

prechádzať až do straty zraku. 

sietnicová žilová trombóza 
(krvná zrazenina v oku) 

• bolesť v hrudi, nepohodlie, tlak, ťažoba, 
• pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod 

hrudnou kosťou, 
• pocit plnosti, zažívacích problémov alebo dusenia sa, 
• nepohodlie v hornej časti tela vyžarujúce do chrbta, 

čeľuste, hrdla, ruky a žalúdka, 
• potenie, nevoľnosť, vracanie alebo závrat, 
• mimoriadna slabosť, úzkosť alebo dýchavičnosť, 
• rýchly alebo nepravidelný srdcový rytmus. 

srdcový infarkt 

• náhla slabosť alebo strata citlivosti tváre, ruky alebo 
nohy, najmä na jednej strane tela, 

• náhla zmätenosť, problémy s rečou alebo jej 
porozumením, 

• náhle problémy so zrakom u jedného alebo oboch očí, 
• náhle problémy s chôdzou, závrat, strata rovnováhy alebo 

koordinácie, 
• náhla, závažná alebo dlhodobá bolesť hlavy bez známej 

príčiny, 
• strata vedomia alebo mdloba so záchvatom alebo bez 

neho. 
 
Niekedy môžu byť príznaky cievnej mozgovej príhody krátke 
s takmer okamžitým a úplným zotavením sa, napriek tomu 
musíte vyhľadať okamžité lekárske ošetrenie, pretože môžete 
byť ohrozená ďalšou cievnou mozgovou príhodou. 

cievna mozgová príhoda 

• opuch a mierne zmodranie niektorej končatiny, 
• silná bolesť v žalúdku (akútna bolesť brucha). 

krvné zrazeniny 
upchávajúce iné krvné cievy 

 
KRVNÉ ZRAZENINY V ŽILE 
 
Čo sa môže stať, ak sa vytvorí krvná zrazenina v žile? 
• Používanie kombinovanej hormonálnej antikoncepcie bolo spojené so zvýšeným rizikom vzniku 

krvných zrazenín v žile (venózna trombóza). Tieto vedľajšie účinky sú však zriedkavé. Najčastejšie 
sa vyskytujú v prvom roku používania kombinovanej hormonálnej antikoncepcie. 

• Ak sa vytvorí krvná zrazenina v žile v nohe alebo chodidle, môže spôsobiť trombózu hlbokých žíl 
(DVT). 

• Ak sa krvná zrazenina presunie z nohy a uviazne v pľúcach, môže spôsobiť pľúcnu embóliu. 
• Veľmi zriedkavo sa zrazenina môže vytvoriť v žile v inom orgáne, napríklad v oku (sietnicová žilová 

trombóza). 
 
Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v žile najvyššie? 
 
Riziko vzniku krvnej zrazeniny v žile je najvyššie počas prvého roka užívania kombinovanej 
hormonálnej antikoncepcie, keď sa užíva po prvý krát. Toto riziko môže byť tiež vyššie, ak znova 
začnete užívať kombinovanú hormonálnu antikoncepciu (rovnaký alebo iný liek) po prerušení 
trvajúcom 4 týždne alebo viac. 
 
Po prvom roku sa toto riziko znižuje, ale vždy je mierne vyššie než v prípade, ak by ste nepoužívali 
žiadnu kombinovanú hormonálnu antikoncepciu. 
 
Keď prestanete užívať [vymyslený názov], riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekoľkých týždňov 
vráti na normálnu úroveň. 
 
Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny? 
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Toto riziko závisí od vášho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonálnej 
antikoncepcie, ktorú užívate. 
 
Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo pľúcach (DVT alebo PE) pri užívaní [vymyslený 
názov] je malé. 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 
 

- Krvná zrazenina sa vyskytne v priebehu roka približne u 2 žien z 10 000 žien, ktoré neužívajú 
žiadnu kombinovanú hormonálnu antikoncepciu a nie sú tehotné. 

- Krvná zrazenina sa vyskytne v priebehu roka približne u 5 až 7 žien z 10 000 žien užívajúcich 
kombinovanú hormonálnu antikoncepciu, ktorá obsahuje levonogestrel, noretisterón alebo 
norgestimát, ako je [vymyslený názov]. 

- Riziko vzniku krvných zrazenín bude závisieť od vášho zdravotného stavu (pozri časť "Faktory, 
ktoré zvyšujú riziko vzniku krvnej zrazeniny") 

 
 Riziko vzniku krvnej 

zrazeniny v priebehu 
jedného roka 

Ženy, ktoré nepoužívajú kombinovanú hormonálnu 
tabletu/náplasť/krúžok a nie sú tehotné 

približne 2 z 10 000 žien 

Ženy používajúce kombinovanú hormonálnu 
antikoncepčnú tabletu obsahujúcu levonorgestrel, 
noretisterón alebo norgestimát 

približne 5 až 7 z 10 000 žien 

Ženy používajúce [vymyslený názov] približne 5 až 7 z 10 000 žien 
 

 
Faktory zvyšujúce riziko vzniku krvnej zrazeniny v žile 
 
Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri používaní [vymyslený názov] je malé, ale niektoré stavy budú toto 
riziko zvyšovať. Vaše riziko je vyššie: 
• ak máte veľkú nadváhu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m2), 
• ak niekto z vašej najbližšej rodiny mal v mladosti krvnú zrazeninu v nohe, pľúcach alebo v inom 

orgáne (napr. vo veku do približne 50 rokov). V takomto prípade môžete mať dedičnú poruchu 
zrážanlivosti krvi. 

• ak musíte podstúpiť nejaký chirurgický zákrok, ak ste dlhodobo nepohyblivá z dôvodu nejakého 
zranenia alebo ochorenia alebo ak máte nohu v sadre. Používanie [vymyslený názov] môže byť 
potrebné prerušiť niekoľko týždňov pred chirurgickým zákrokom alebo počas doby, keď ste 
nepohyblivá. Ak potrebujete prerušiť používanie [vymyslený názov], opýtajte sa svojho lekára, 
kedy ho môžete znova začať používať. 

• ak ste staršia (najmä približne nad 35 rokov), 
• ak ste porodila pred menej než niekoľkými týždňami. 
 
Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvyšuje s tým, čím viac takýchto stavov máte. 
 
Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) môže dočasne zvýšiť riziko vzniku krvnej zrazeniny, najmä 
ak máte niektoré z ďalších uvedených faktorov. 
 
Je tiež dôležité povedať svojmu lekárovi, ak sa vás, ktorýkoľvek z týchto stavov týka, a to aj v prípade, 
ak si nie ste istá. Váš lekár môže rozhodnúť, že je potrebné ukončiť používanie [vymyslený názov]. 
 
Ak sa zmení ktorýkoľvek z vyššie uvedených stavov počas vášho používania [vymyslený názov], 
napríklad ak sa u blízkeho člena rodiny vyskytne trombóza bez akéhokoľvek známeho dôvodu alebo ak 
veľmi priberiete, povedzte to svojmu lekárovi. 
 
KRVNÉ ZRAZENINY V TEPNE 
 
Čo sa môže stať, ak sa vytvorí krvná zrazenina v tepne? 
 
Podobne ako krvná zrazenina v žile, aj zrazenina v tepne môže spôsobiť závažné problémy. Môže 
spôsobiť napríklad srdcový infarkt alebo cievnu mozgovú príhodu. 
 
Faktory zvyšujúce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne 
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Je dôležité poznamenať, že riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej príhody z dôvodu 
používania [vymyslený názov] je veľmi malé, ale môže sa zvýšiť: 

• so zvyšujúcim sa vekom (približne nad 35 rokov), 
• ak fajčíte. Keď používate kombinovanú hormonálnu antikoncepciu, ako napríklad [vymyslený 

názov], odporúča sa prestať fajčiť. Ak nedokážete prestať fajčiť a máte viac než 35 rokov, váš 
lekár vám môže odporučiť používanie iného typu antikoncepcie. 

• ak máte nadváhu, 
• ak máte vysoký krvný tlak, 
• ak mal niektorý člen vašej najbližšej rodiny v mladosti (do približne 50 rokov) srdcový infarkt 

alebo cievnu mozgovú príhodu. V takomto prípade môžete mať tiež vyššie riziko vzniku 
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej príhody. 

• ak vy, alebo niekto z vašej najbližšej rodiny, máte vysokú hladinu tuku v krvi (cholesterol 
alebo triglyceridy), 

• ak mávate migrény, najmä migrény s aurou, 
• ak máte problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazývanú 

atriálna fibrilácia), 
• ak máte cukrovku. 

Ak máte viac než jeden z týchto stavov alebo ak je ktorýkoľvek z nich obzvlášť závažný, riziko vzniku 
krvnej zrazeniny môže byť ešte viac zvýšené. 
Ak sa zmení ktorýkoľvek z vyššie uvedených stavov počas vášho používania [vymyslený názov], 
napríklad ak začnete fajčiť, u blízkeho člena rodiny sa vyskytne trombóza bez akéhokoľvek známeho 
dôvodu alebo ak veľmi priberiete, povedzte to svojmu lekárovi. 
 
[…] 
 
Časť 4. Možné vedľajšie účinky 
 
[Nasledujúci text sa má vložiť do tejto časti] 
 
Tak ako všetky lieky, aj [vymyslený názov] môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia 
u každého. Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, najmä ak je závažný a pretrvávajúci, alebo 
ak dôjde k akejkoľvek zmene vášho zdravotného stavu, o ktorej si myslíte, že by mohla byť spôsobená 
[vymyslený názov], povedzte to svojmu lekárovi. 
 
Zvýšené riziko vzniku krvných zrazenín v žilách (venózna tromboembólia (VTE)) alebo krvných 
zrazenín v tepnách (arteriálna tromboembólia (ATE)) existuje u všetkých žien užívajúcich kombinovanú 
hormonálnu antikoncepciu. Podrobnejšie informácie o rôznych rizikách vyplývajúcich z užívania 
kombinovanej hormonálnej antikoncepcie, pozri časť 2 „Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete 
[vymyslený názov]“. 
 
[Treba pridať text uvedený nižšie a zosúladiť frekvenciu nežiaducich účinkov so súhrnom 

charakteristických vlastností lieku] 
 
• škodlivé krvné zrazeniny v žile alebo tepne, napríklad: 

o v nohe alebo chodidle (t. j. DVT), 
o v pľúcach (t. j. PE), 
o srdcový infarkt, 
o cievna mozgová príhoda, 
o malá cievna mozgová príhoda alebo dočasné príznaky podobné cievnej mozgovej príhode, 

známe ako prechodný ischemický záchvat (TIA), 
o krvné zrazeniny v pečeni, žalúdku/črevách, obličkách alebo oku. 

 
Riziko vzniku krvnej zrazeniny môže byť vyššie, ak máte akékoľvek iné stavy, ktoré zvyšujú toto riziko 
(ďalšie informácie o stavoch, ktoré zvyšujú riziko vzniku krvných zrazenín, a príznakoch krvnej 
zrazeniny, pozri časť 2) 
 
[…] 
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