Co mam sledovat?

Je dulezité sledovat pfiznaky vzniku krevni srazeniny, zvlasté jestlize:
- jste se podrobila operaci,

- jste se nemohla delsi dobu pohybovat (napt. z dvodu zranéni nebo onemocnéni) nebo jste déle cestovala
dopravnim prostredkem.

Zaznamenala jste nékterou z nasledujicich zndmek? Cim pravdépodobné trpite?

Silnd bolest nebo otok dolni koncetiny, které mohou byt spojeny s citlivosti, koncetina miize
byt teplejsi nebo se mohou vyskytnout zmény barvy kiize, jako je zblednuti, zéervenani nebo
zmodrani.

Hluboka Zilni trombdza

Néhld nevysvétlitelna dusnost nebo rychlé dychani; silna bolest na prsou, kterd se miZe zvySovat

Plicni embolie
Bolest na prsou, nepfijemny pocit, tlak, tiha, nepfijemny pocit v horni poloviné téla, ktery
vystreluje do zad, do Celisti, krku nebo paze, spolu s pocitem plnosti spojenym s poruchou traveni
nebo s pocitem duseni, poceni, nevolnost, zvraceni nebo zévrat.

Srdecni zachvat (srdecni infarkt)

Slabost nebo necitlivost obliceje, paze nebo dolni koncetiny, zvlasté jen na jedné strané téla;
obtizné mluveni nebo rozuméni mluvenému slovu; nahld zmatenost; nahld ztrata zraku nebo

Mrtvice (cévni mozkovd piihoda)

Co mohu ocekavat, kdyz navstivim svého Iékare?

Pokud navstivite lékare, ktery Vam antikoncepci predepisuje, probere s Vami pfinosy a rizika kombinované
hormonalni antikoncepce. Zvlasté by mél (a) zdGraznit malé riziko vzniku krevnich srazenin, stavy, které Vase riziko
vzniku krevnich srazenin zvysuji a probrat s Vami dllezité znamky a pfiznaky, které mate sledovat.

Co musim udélat, jestlize uzivam kombinovanou hormonalni antikoncepci?

Pokud jste dosud uzivala kombinovanou hormonélni antikoncepci bez jakychkoli problém, neni tieba, abyste ji na
zakladé tohoto piehodnoceni prestala uzivat. Pokud méte jakékoli obavy, proberte je béhem své dalsi planované
navstévy se svym lékafem, ktery Vam antikoncepci pfedepisuje. Do té doby v uzivani kombinované hormonalini
antikoncepce pokracuijte.

Méjte na paméti, ze nahlé preruseniuzivanikombinované hormondlni antikoncepce mize mitza nasledek nechténé
téhotenstvi. Riziko vzniku krevni sraZzeniny béhem téhotenstvi a ihned po porodu je vy3si nez to, které je spojené
s uzivanim kombinované hormonalni antikoncepce.

Je dulezité, abyste nezapomnéla informovat kazdého lékafe nebo zdravotni sestru, ktefi Vas budou osetiovat
(napfiklad pokud se podrobite planovanému nebo neplanovanému chirurgickému zakroku), ze uzivate
kombinovanou hormonalni antikoncepci.

Kde mohu najit dalsi informace?

Pokud uzivate kombinovanou hormonalniantikoncepci, pfectéte si pozorné Pfibalovou informaci, abyste se ujistila,
Ze jste si védoma rizika vzniku krevnich srazenin; znate znamky a pfiznaky vzniku krevni srazeniny (napft. hluboké
Zilni trombdzy, plicni embolie, srde¢niho zachvatu nebo mrtvice); a Ze vite, co mate udélat, pokud se u Vas
vyskytnou.

Dalsi informace jsou dostupné na nasledujicich webovych strankach: www.sukl.cz

Pro¢ jsou pravé nyni dostupné nové informace?

Predchazejici pfehodnoceni na evropské Urovni se zaméfilo na rizika a pfinosy kombinované hormonalni
antikoncepce a zvlasté na riziko vzniku krevnich srazenin spojenych s uzivanim téchto lécivych pfipravka.
Tato informace byla aktualizovana na zékladé nejnovéjsich poznatktd ohledné rizika vzniku krevnich srazenin
pfi pouziti kombinovanych hormonalnich kontraceptiv, které obsahuji progestogen dienogest v kombinaci
s ethinylestradiolem nebo s estradiol valeratem.

Tento material by Vam mél poskytnout vice informaci o riziku vzniku krevnich srazenin v souvislosti s kombinovanou
hormonalni antikoncepci vcetné toho, jaké stavy zvysuji riziko vzniku srazeniny, jaké jsou znamky a priznaky
vzniku krevni srazeniny a kdy musite informovat zdravotnicky persondl, ze uzivate kombinovanou hormonalini
antikoncepci.

Je zde uvedeno velké mnozstvi informaci o krevnich srazeninach, protoze prehodnoceni se zaméfilo vyhradné na
totoriziko. Je dlileZité uvést, ze kombinovana hormonalni antikoncepce je vysoce tcinna v predchazeni nechténym
téhotenstvim a zZe celkové riziko vzniku krevni srazeniny je malé. U vétsiny Zen tyto léky predstavuji pfinos, ktery
podstatné prevysuje malé riziko vzniku zavaznych nezadoucich ucinkd.

Tato informace se netyka zadného pfipravku, ktery obsahuje jen progestogen (tj. je bez ethinylestradiolu nebo
estradiolu).

Jaké jsou zavéry a doporuceni vyplyvajici z tohoto prehodnoceni?

Riziko vzniku krevnich sraZenin spojenych s kombinovanou hormondlni antikoncepci je zndmé mnoho let
apredepisujicimlékafiimizenambylojiz poskytnutomnohoinformaci.Nedévné prehodnocenipotvrdilojizzndmou
skutecnost, ze toto riziko je malé. Nyni bychom se chtéli zaméfit na to, abychom Vam podali uzite¢né informace
o tomto riziku.

Pokud jste dosud uzivala kombinovanou hormonalni antikoncepci bez jakychkoli problém, nenitfeba, abyste ji na
zakladé tohoto pfehodnoceni prestala uZivat. Pokud méte jakékoli obavy, proberte je béhem své dalsi planované
navstévy se svym lékafem, ktery Vam antikoncepci predepisuje, ale do té doby v uZivani kombinované hormondlini
antikoncepce pokracujte. Méjte na paméti, ze nahlé preruseni uzivani kombinované hormondlni antikoncepce
muze mit za nasledek nechténé téhotenstvi.

Co to je kombinovana hormonalni antikoncepce?

Kombinovana hormonalni antikoncepce predstavuje vysoce u¢innou metodu prevence nechténého téhotenstvi.
Obsahuje dva hormony: estrogen a progestogen. Estrogen obsazeny ve vétsiné pripravki je ethinylestradiol, ale
nékteré piipravky obsahuiji jiny estrogen, a to estradiol. Je dostupna Siroka skéla progestogen(.

Jaké jsou pfinosy uzivani kombinované hormonalni antikoncepce?

Vedle prevence nechténého otéhotnéni méd dlouhodobé uzivana kombinovand hormonalni antikoncepce dalsi
vyhody, jako je snizeni rizika vzniku rakoviny endometria (vystelka délohy) a rakoviny vajec¢nikd.

Kombinovana hormonalni antikoncepce mize mit nékdy dalsi pfinosy, jako je zlepseni kontroly menstrua¢niho
cyklu, endometriézy (porucha vystelky délohy), zanétlivého onemocnéni panve a u nékterych Zen zlepseni akné.
Jen malo studii porovnavalo pfiznivé Gcinky rdznych pfipravkt hormondlni antikoncepce navzajem, a tak neni
jasné, zda jsou mezi nimi vyznamné rozdily.

Pro vétsinu zen predstavuji tyto ptipravky pfinos, ktery dalece prevazuje malé riziko zavaznych nezadoucich
ucinka.



Jaka jsou rizika kombinované hormonalni antikoncepce?

Stejné jako vsechny Iéky je i kombinovana hormondlni antikoncepce spojena s urcitymi riziky. K nejcastéjsim
rizikim patfi nepfijemné pocity v oblasti prsi (diskomfort), zmény nalady a zmény télesné hmotnosti. Rozsahlé
studie také odhalily velmi malé zvyseni rizika vzniku rakoviny prsu a rakoviny délozniho ¢ipku.

Pravdépodobné nejvyznamnéjsim rizikem kombinované hormondlni antikoncepce je riziko vzniku krevni srazeniny.

Co se miize stat, pokud budu mit krevni srazeninu?

Krevni srazeniny se obvykle objevi nejdfive v dolnich koncetinach (to se nazyva hluboka Zilni trombdza), krevni
stazeniny se mohou v nékterych pfipadech uvolnit a cestovat krevnimi cévami do plic (to se nazyva plicni embolie).
Krevni srazeniny mohou vznikat také v cévach srdce, kde zpUsobi srdecni zachvat (srde¢ni infarkt) nebo v mozku,
kde zplsobi mrtvici (cévni mozkovou pfihodu). Krevni srazeniny mohou byt tedy velmi zavazné, ve velmi vzacnych
pfipadech mohou koncit amrtim.

Jak vysoké je riziko vzniku krevni srazeniny zptisobené kombinovanou hormonalni antikoncepci?

Vsechny pripravky kombinované hormonaini antikoncepce mirné zvysuiji riziko vzniku krevni srazeniny, nicméné
je tfeba mit na paméti, Ze toto riziko je malé.

Riziko vzniku krevni srazeniny spojené s uzivanim kombinované hormonalni antikoncepce je nejvyssi béhem
prvniho roku uzivani této antikoncepce - to se tyka situace, kdy jste nikdy pfedtim kombinovanou hormonalni
antikoncepci neuzivala nebo pokud jste uzivani antikoncepce prerusila (na 4 tydny nebo déle). Riziko vzniku krevni
srazeniny je také vyssi, pokud mate pfirozené vyssi riziko jejiho vzniku (prosim, prectéte si ,Jaké dalsi faktory
mohou zvysit moje riziko vzniku krevni srazeniny”).

Riziko vzniku krevni srazeniny spojené s kombinovanou hormonalni antikoncepci klesa po prvnim roce jejiho
uzivani, ale zlstava vyssi nez bez jejiho uzivani. Riziko se vraci zpét k normdlu nékolik mésicd po vysazeni
antikoncepce.

Je moje riziko vzniku krevni sraZzeniny u vsech ptipravkii kombinované hormonalni antikoncepce stejné?

Rozséhlé studie, které probihaly nékolik let, poskytly dobry dikaz toho, Ze riziko vzniku krevni sraZeniny se
u jednotlivych piipravkd kombinované hormonalni antikoncepce lisi. Ze studii Ize usoudit, ze rozdil zavisi na davce
estrogenu obsazené v pfipravku a na typu progestogenu. Nezapomerite, ze celkové riziko vzniku krevni srazeniny
u jakéhokoli pfipravku kombinované hormonalini antikoncepce je u vétsiny Zen nizké.

Kombinovana hormonalni antikoncepce, kterd obsahuje ethinylestradiol a jeden z nasledujicich progestogent
levonorgestrel, norgestimat nebo norethisteron, ma nizsi riziko ve srovnani s kombinovanou hormonalni
antikoncepci obsahujici jiné progestogeny.

U kolika Zzen mtize vzniknout krevni srazenina?

Predpoklada se, ze:

- Asiu 2z 10000 zdravych zen, které neuzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, se vyskytne béhem

jednoho roku krevni srazenina.

Pro srovnani:

- Asi u 5-7 z 10 000 zdravych zen, které uzivaji kombinovanou hormonadlni antikoncepci s obsahem
ethinylestradiolu a levonorgestrelu, norgestimatu nebo norethisteronu, se vyskytne béhem jednoho roku
krevni srazenina.

- Asiu8-11z 10 000 zdravych Zen, které uzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
ethinylestradiol a dienogest se vyskytne béhem jednoho roku krevni srazenina.

- Asi u 9-12 z 10 000 zdravych zen, které uzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci s obsahem
ethinylestradiolu a gestodenu, desogestrelu nebo drospirenonu, se vyskytne béhem jednoho roku krevni
srazenina.

- Asiu6-12 z 10 000 zdravych zen, které uzivaji kombinovanou hormondlni antikoncepci s obsahem
ethinylestradiolu a etonogestrelu nebo norelgestrominu, se vyskytne béhem jednoho roku krevni srazenina.
- U estradiol valeratu a dienogestu je riziko vzniku krevni srazeniny béhem jednoho roku priblizné stejné jako
u jiné kombinované hormonalni antikoncepce véetné antikoncep¢nich pfipravkd obsahujicich levonorgestrel.
- Pronékteré pripravky kombinované hormonalni antikoncepce neni pocet zen, u kterych muze vzniknout krevni
srazenina, dosud znam. Sem patii kombinace ethinylestradiol plus chlormadinon a estradiol plus nomegestrol.

Neuzivd kombinované hormonalni tablety/naplast/krouzek a neni téhotna Pfiblizné 2 Zeny z 10 000

Uziva kombinovanou hormondlni antikoncepci obsahujici ethinylestradiol Pfiblizné 5-7 zenz 10 000

a levonorgestrel, norgestimét nebo norethisteron

Uzivé kombinovanou hormondlni antikoncepci obsahujici ethinylestradiol a dienogest Priblizné 8-112enz 10 000

Uziva kombinovanou hormonalini antikoncepci obsahujici ethinylestradiol a gestoden, Priblizné 9-12 Zen z 10 000

desogestrel nebo drospirenon

Uziva kombinovanou hormondlni antikoncepci obsahujici ethinylestradiol a etonogestrel Pfiblizné 6-12 Zen z 10 000

nebo norelgestromin

Uziva kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici estradiol valerat plus dienogest Priblizné stejné jako pfi uzivani
jiné kombinované hormonalni
antikoncepce vcetné antikon-
cepcnich piipravk obsahujicich
levonorgestrel

Uziva kombinovanou hormonaini antikoncepci obsahujici ethinylestradiol a chlormadinon Neni dosud zndmo

nebo estradiol a nomegestrol

Jaké dalsi faktory mohou zvysit moje riziko vzniku krevni srazeniny?
| bez uzivani kombinované hormonalni antikoncepce se pravdépodobnost vzniku krevni srazeniny mezi jednotlivci
li$i. U mnoha stavd budete mit pfirozené vyssi riziko vzniku krevni srazeniny - napfiklad:
- jstestarS$inez 35 let,
- mate nadvahu,

- jestlize Vam byla diagnostikovéna trombofilni porucha (zvyseny sklon k tvorbé krevnich srazenin) popf. se
vyskytla krevni srazenina u Vaseho bratra, sestry nebo rodicl v relativné mladém véku (napf. do 50 let véku),

- Vas zdravotni stav zvysuje riziko vzniku krevni sraZzeniny, napf. rakovina.
Zeny, které kouH, maji vy3si riziko vzniku krevni srazeniny zpUsobuijici srde¢ni zachvat (srde¢ni infarkt) a mrtvici
(cévni mozkovou pfihodu), zvlasté pokud jim je vice nez 35 let.

Nemusite mit zadny z vyse uvedenych faktord, a pak je Vase riziko vzniku krevni srazeniny pfi uzivani kombinované
hormonalni antikoncepce velmi malé.

Pokud mate nékolik vyse uvedenych faktord, je Vase riziko vzniku krevni srazeniny pfi uzivani kombinované
hormondlni antikoncepce vyssi. V nékterych pfipadech, kdy je ptitomno nékolik rizikovych faktorl, to muze
znamenat, Ze nemUzete uzivat kombinovanou hormonalni antikoncepci a musite probrat s Vasim lékafem jinou
formu antikoncepce.

Pamatujte na to, Ze Vase riziko vzniku krevni srazeniny se bude s casem ménit — napfiklad pokud hodné pfiberete
(zvysi se Vase télesna hmotnost), zméni se Vase situace s koufenim, podstoupite velky chirurgicky vykon. Je
dlezité o tom informovat Iékare, ktery Vam antikoncepci predepisuje.



