HORMONALNI KONTRACEPCI

DOTAZN I’ K ‘ PRO LEKARE PREDEPISUJICi KOMBINOVANOU

Prosim, pouzijte tento dotaznik spolu se Souhrnem tidaju o pripravku béhem kazdé konzultace tykajici
se kombinované hormonalni kontracepce (CHC).

e Tromboembolismus (napfiklad hluboka zZilni trombdza, plicni embolie, infarkt myokardu a cévni mozkové pfihoda)
je vyznamnym rizikem spojenym s uzivanim CHC.
¢ Riziko tromboembolismu spojeného s uzivanim CHC je vyssi:

o béhem prvniho roku uzivani
o pfi opétovném uzivani po prestavce, kterd trvala 4 tydny a vice.

e CHC s obsahem ethinylestradiolu v kombinaci s levonorgestrelem, norgestimatem nebo norethisteronem je

evvs

e Riziko u kazdé Zeny také zavisi na jejim zakladnim riziku pro vznik tromboembolismu. Pfi rozhodovani o uzivani
CHC je tfeba proto vzit v ivahu kontraindikace a rizikové faktory kazdé zeny, zvlasté tykajici se tromboembolismu -
viz tabulky nize a Souhrn Udaju o pfipravku.

e Rozhodnuti o uziti jakékoli CHC, ktera nema nejnizsi riziko, je tieba ucinit jen po rozhovoru s kazdou Zenou, aby bylo
jisté, ze rozumi
o riziku tromboembolismu spojenému s danou CHC,
o vlivu jakychkoli vnitfnich rizikovych faktord na jeji riziko vzniku trombdzy,
o ze musi byt pfipravena sledovat znamky a pfiznaky trombdzy.

Nepredepisujte CHC, pokud zaskrtnete jakékoli policko v tomto oddile. Ma Zena:

0O tromboembolickou pfihodu v soucasnosti nebo v anamnéze, napf. hlubokou zilni trombozu, plicni embolii,
infarkt myokardu, cévni mozkovou pfihodu, tranzitorni ischemickou ataku, anginu pectoris?

O znamou poruchu krevni srazlivosti v osobni anamnéze?

O migrénu s aurou v anamnéze?

O | diabetes mellitus s cévnimi komplikacemi?

O velmi vysoky krevni tlak, napf. systolicky = 160 nebo diastolicky = 100 mmHg?

[0  velmivysokou hladinu lipida v krvi?
pred sebou velky chirurgicky vykon nebo obdobi prolongované imobilizace? Pokud ano, preruste uzivani

O a doporucte nehormonalni metodu kontracepce na dobu minimalné 4 tydny pred chirurgickym vykonem
nebo imobilizaci a 2 tydny po uplné rekonvalescenci.

Proberte s zenou vhodnost CHC, pokud zaskrtnete jakékoli poli¢ko v tomto oddile. Udaje o zené, které je

predepisovana CHC:

a

Je jeji BMI vyssi nez 30 kg/m??

Jejivice nez 35 let?

Je to kufacka? Pokud ano a pokud je ji vice nez 35 let, je tieba ji dirazné doporucit, aby prestala koufit
nebo uzivala nehormonalni metodu kontracepce.

M4 vysoky krevni tlak, napf. systolicky 140-159 nebo diastolicky 90-99 mmHg?

o o o o

Ma zena blizkého pfibuzného, ktery prodélal tromboembolickou pfihodu (viz seznam vyse) v mladém véku
(napt. méné nez 50 let)?




M4 Zena nebo nékdo z jejich nejblizsich pfibuznych vysokou hladinu lipidd?

Trpi zena migrénami?

Ma Zena kardiovaskularni problémy, jako je fibrilace sini, arytmie, ischemicka choroba srde¢ni, onemocnéni
srdecnich chlopni?

Ma diabetes mellitus?

Porodila v nékolika poslednich tydnech?

Chysta se podniknout déletrvajici cestu letadlem (> 4 hodiny) nebo cestuje vice nez 4 hodiny denné?

M4 jiné zdravotni problémy, které mohou zvysit riziko vzniku trombdzy (napf. karcinom, systémovy lupus
erythematodes, srpkovitou anémii, Crohnovu chorobu, ulcerézni kolitidu, hemolyticko-uremicky syndrom?

O Oo0o o o0

0O Uziva jiné léky, které mohou zvysit riziko vzniku trombézy (napf. kortikosteroidy, neuroleptika,
antipsychotika, antidepresiva, chemoterapii atd.)?

Vice nez 1 rizikovy faktor mGize znamenat, Ze CHC nemtize byt pouzita.

Nezapomeiite, Ze rizikové faktory dané zeny se mohou s casem ménit. Je treba pouzit tento kontrolni
seznam p¥i kazdé navstéve.

Ujistéte se, prosim, Zze Vase pacientka rozumi tomu, ze musi informovat zdravotnické pracovniky, ze uziva
kombinovanou hormonalni kontracepci, pokud

¢ se chysta na operaci

¢ bude po urcitou dobu imobilizovana (napf. z dlivodu zranéni nebo onemocnéni, nebo pokud bude mit dolni
koncetinu v sadre)

V _téchto situacich je doporuc¢eno s zenou probrat, zda by neméla byt do navraceni rizika k normalu pouzivana
nehormonalni kontracep¢ni metoda.

n Prosim, informujte Zenu také o tom, Ze riziko vzniku krevni srazeniny se zvysuje, pokud:

¢ delsi dobu cestuje (> 4 hodiny),

* se u nirozvine jakakoli z kontraindikaci nebo rizikovych faktord pro kombinovanou kontracepci,

¢ v nékolika poslednich tydnech porodila.

V téchto situacich musi Zena zvlasté pozorné sledovat mozny vyskyt znamek a symptomu tromboembolismu.

Prosim, informujte Zenu, aby Vam sdélila, pokud se néktery z vyse uvedenych stavil zméni nebo zhorsi.
Prosim, diirazné kazdé Zené doporucte, aby si precetla Pribalovou informaci pfilozenou ke kazdému baleni CHC.
Jsou tam uvedeny zndmky a pfiznaky trombdzy, které musi sledovat.

Prosime, hlaste jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Gcinek Statnimu ustavu pro
kontrolu lééiv. Hlaseni je mozné zasilat jak postou na adresu SUKL, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, tak
elektronicky na adresu farmakovigilance@sukl.cz nebo pomoci elektronického formulaie dostupného na
webové strance SUKL http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Podezieni na vyskyt nezadouciho u¢inku zpisobeného kombinovanou hormonalni kontracepci je také mozno
hlasit prislusné spolec¢nosti (drziteli rozhodnuti o registraci):

Viz pfilozeny seznam.
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