KONTROLNY ZOZNAM pre lekara predpisujiuceho kombinovani hormonalnu
antikoncepciu

Prosim, pouZite tento kontrolny zoznam v spojeni s prislusnym sithrnom
charakteristickych vlastnosti lieku pri predpisovani akychkol’vek kombinovanych
hormonalnych kontraceptiv (CHC).

Od zavedenia hormonalnych kontraceptiv sa ich pouzivanie spajalo so zvySenym rizikom
zilovej tromboembolie (VTE) a arterialnej tromboembolie (ATE). Individualne riziko
spojené s pouzitim CHC zavisi od poc€iato¢ného rizika tromboembolie kazdej pacientky.
Aby sa rozhodlo, ¢i je pouzitie CHC vhodné pre pacientku, treba brat do tuvahy
kontraindikacie arizikové faktory pacientky ato najmd rizikové faktory pre
tromboembolické prihody. Preto pouzite nasledovny kontrolny zoznam rizikovych faktorov
na urcenie rizika pacientok na VTE a ATE.

Pri pouziti CHC sa zvySuje riziko tromboembolizmu:
— pocas prvého roka uzivania
— po opitovnom zacati uZivania po 4 tyzdiioch (alebo este dlhsej dobe)

Je zname, Ze kombinacie etinylestradiolu s levonorgestrelom, norgestimatom alebo
noretindrénom maju najnizsie riziko VTE. Rozhodnutie o pouZzivani akejkol'vej CHC, ktora
nema najnizsie riziko VTE, by sa malo ur¢it’ az po informovani pacientky.

Uistite sa, ze pacientka rozumie nasledovnému:
— riziko VTE alebo ATE pri pouzivani CHC
— vplyv vlastnych rizikovych faktorov na riziko trombozy
— pacientka by mala venovat’ pozornost’ znakom a symptomom trombozy

Ma Zena existujuci tromboembolizmus alebo tromboembolizmus v anamnéze?
Napr. hlboka zilova trombdza, pl'icna embolia, srdcovy infarkt alebo mozgova
prihoda, prechodna mozgova ischémia, angina pectoris.

Ma Zena nejakt poruchu krvacania?

Ma Zena migrénu s fokalnymi neurologickymi priznakmi (aura)?

Ma Zena diabetes mellitus s vaskularnym poskodenim v anamnéze?

Ma Zena vysoky krvny tlak, tj. systolicky > 160 mmHg alebo diastolicky > 100
mmHg?
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Ma Zena hyperlipidémiu?

Je planovany vel'ky chirurgicky zakrok alebo dlha imobilizacia? Ak ano, uzivanie
treba prerusit’ a mala by sa pouzivat’ nehormonalna metoda antikoncepcie aspon 4
tyzdne pred operéciou a 2 tyzdne po remobilizacii. (Toto je potrebné porovnat so
zvySenym rizikom vyskytu VTE po preruseni liecby CHC pocas 4 tyzdnov alebo

dlhsie.)

Je jej BMI vyssi ako 30 kg/m??

Je Zena starSia ako 35 rokov?

Faj¢i? Ak ano, a ak je starSia ako 35 rokov, ma byt’ doérazne upozornena, aby
prestala fajéit’ alebo pouzivala metodu nehormonalnej antikoncepcie.

Ma zvyseny krvny tlak, tj. systolicky 140-159 mm Hg alebo diastolicky 90-99 mm
Hg?

Mal niektory blizky pribuzny zeny tromboembolicku udalost’ (pozri vyssie
uvedeny zoznam) v mladom veku (t. j. mladsi ako 50 rokov)?

Ma Zena alebo jej blizky pribuzny vysoké hodnoty krvnych tukov?

Ma Zena migrény?

Ma kardiovaskularne ochorenie, t. j. predsienovu fibrilaciu, arytmiu, ochorenie
koronarnych artérii, ochorenie srdcovych chlopni?

Ma diabetes mellitus?

Porodila v poslednych tyzdnoch?

Bude mat’ dlhy let (viac ako 4 hodiny) alebo vylet s trvanim jazdy viac ako 4
hodiny v blizkej budicnosti?

Ma nejaka inti chorobu, ktora moze zvysit’ riziko trombdzy (napr. rakovina,
systémovy lupus erythematosus, kosacikovitd anémia, Crohnova choroba,
ulcerdzna kolitida, hemolyticko-uremicky syndrom)?

Pouziva iné lieky, ktoré mbézu zvysit riziko trombodzy (t. j. kortikosteroidy,
neuroleptika, antipsychotikd, antidepresiva, chemoterapeutika a iné)?

AKk je zafiarknuty viac ako jeden rizikovy faktor, CHC by sa nemala predpisovat’.

Nezabudnite, Ze jednotlivé rizikové faktory sa mézu v priebehu ¢asu menit’. Pocas

konzulticie je doleZité pravidelne pouZzivat’ tento kontrolny zoznam.
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Uistite sa, Ze Zena rozumie tomu, Ze musi informovat’ zdravotnickeho
pracovnika, Ze pouziva CHC, ak:
- vyZaduje chirurgicky zakrok,
- bude dlhodobo imobilizovana (napr. z ddvodu zranenia alebo choroby)
> V tychto situaciach treba prediskutovat’ pouZivanie nehormonalnej metody
antikoncepcie, kym bude do¢asné zvysené riziko VTE trvat’.

Prosim, informujte pacientku uZivajucu CHC, Ze jej riziko vzniku krvnej zrazeniny
sa zvySi, ak:
- cestuje dlhsi ¢as (napr. let trvajuci dlhsie ako 4 hodiny)
- sarozvinie jedna z kontraindikacii alebo rizikovy faktor pre VTE
- porodila v poslednych tyZdiioch
» V tychto situaciach by vaSa pacientka mala venovat’" zvySeni pozornost’
symptomom a znakom tromboembolizmu.

Prosim, poucte pacientku, aby vas informovala o akychkol'vek zmenidch alebo
zhorSeni stavov uvedenych vys$Sie. Prosim, najmid upozornite pacientky, aby si
preditali pribalovy letak, ktory je dodivany s kazdym balenim CHC. Patria sem
symptomy krvnej zrazeniny, ktorym by mali venovat’ pozornost’.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie:

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov
sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom
narodného systému hlasenia na Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skasania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel: 02 507
01 206, fax: 02507 01237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Postup najdete na
stranke: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov; elektronicky formular
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Informaciu o neZiaducich uclinkoch liekov je mozné, podla druhu lieku, nahlasit’ aj
prisluSnému drzitel'ovi registraéného rozhodnutia:

Zentiva, a.s., Aupark Tower, Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, e-mail:
BTS.SK PHV@zentiva.com, tel.: 0915 714 757

EXELTIS Slovakia s.r.o., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava, tel. ¢islo: 0908 927 882, e-
mail: farmakovigilancia.sk@exeltis.com. Tento material je zverejneny aj na webovej
stranke: http://www.exeltis.com/sk.

STADA PHARMA Slovakia, s.r.o0., Digital Park Ill., Einsteinova 19, 851 01 Bratislava,
telefon: 0905 747 753, e-mail: neziaduceucinky@stada.sk

VALEANT Slovakia s.r.0., Galvaniho 7/B, 821 04 Bratislava, telefon: 0905 747 753, e-
mail: DL-PS-PharmacovigilanceSlovakia@valeant.com
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