LEKARNICI
ZAZIVOT

Dilectio Det honorabilis sapientia.

repugnantnych liec¢iv

Lekarnici za zivot —
Slovensko, o .z.
ICO: 51957175
Rabcianska 614

029 43 Zubrohlava

https://1zz.sk

Register svedomiu

@ Brani
pocatiu a
mbze
sposobit
potrat

v Mistra tbl flm 1x21 (blis. PVC/PE/PVDC/AI)

@ Vydat len
pri vaznych
diagnézach

Dispenza?ny protokol 2.B - hormonélna antikoncepcia

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie:

Interné cislo zdznamu:

2019-07-03 12:10:25
1820

Registracné informacie:

Aplikac¢né forma:

Registracné cislo
produktu:

Kéd Statnej autority
(SUKL):

ATC klasifikacia lll.
stupna:

ATC klasifikacia IV.
stupna:

Stav:

Vydaj:

V SR od:

Cena orientacne [£€]:

filmom obalené tablety

17/0353/12-S

2092A

HLGO3A - Hormonalne kontraceptiva na systémové
pouzitie

HLGO3AA - Gestagény a estrogény, fixné kombinacie

v Aktivny
* Viazany
07/2012



/data/7/2/72aaae60-2aab-485c-a15e-944ec70c842b/lzz.sk/web/component/content/article
/data/7/2/72aaae60-2aab-485c-a15e-944ec70c842b/lzz.sk/web/component/content/article

Lekarnici za Zivot —

q N o Slovensko, o .z.
L;f%%fl\gg Register svedomiu 160: 51957175
, o e Rabcianska 614
Dilectio Det honorabilis sapientia. repugnantnyCh lleCIV 029 43 Zubrohlava

https://1zz.sk

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2014/00728, 2014/00729

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Mistra

2 mg/0,03 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Mistra:
Kazda filmom obalend tableta obsahuje 2 mg dienogestu a 0,03 mg etinylestradiolu.
Pomocna latka so znamym ucinkom:
Jedna filmom obalend tableta obsahuje 47,66 mg monohydratu laktézy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LleKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

Biele alebo takmer biele, okrudhle, bikonvexné, filmom obalené tablety s priemerom
asi 5,5 mm.



Na jednej strane s oznacenim ,G53“, druha strana bez oznacenia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie
Peroralna antikoncepcia.

Stredne zdvazné akné u zien, u ktorych pouzitie perordlnej antikoncepcie nie je
kontraindikované a u ktorych bola lokalna lieCba neudcinna.

Pri rozhodovani o predpisani lieku Mistra sa maju zvazit aktualne rizikové faktory u
danej Zeny, najma tie, ktoré s spojené s venéznou tromboembdliou (VTE), a ako je
riziko vzniku VTE pri uzivani Mistry porovnatelné s inou kombinovanou hormonélnou
antikoncepciou (Combined Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri Casti 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Spdsob podéavania
Ako uzivat Mistru

Tablety sa musia uzivat denne v rovnakom Case, ak je to potrebné, zapiju sa
tekutinou, a to podla poradia vytlacenom na blistri. Uziva sa jedna tableta denne
pocas 21 po sebe nasledujlcich dni. Kazdé dalSie balenie sa zacina uzivat po 7-
dnovom intervale bez tabliet, poCas ktorého obvykle dochadza ku krvacaniu z
vysadenia. Zvycajny ¢as nastupu je 2 az 3 dni po poslednej tablete a nemusi sa
skoncit pred zacatim uzivania dalSieho balenia.

Ako zacat uzivat Mistru

Ak sa predtym (v uplynulom mesiaci) nepouzivala hormonalna antikoncepcia:

Pouzivanie Mistry ma zacat v prvy den menstruac¢ného cyklu zeny (t.j. prvy den jej
menstruacného krvacania).

Prechod z inej kombinovanej antikoncepcie (kombinovana peroralna antikoncepcia,
COC), vaginalneho kruzku alebo transdermalnej naplasti:



Zena mé prednostne zacat uzivat Mistru v nasledujuci defi po obvyklom intervale bez
tabliet alebo v nasledujuci den po poslednej aktivnej tablete predchadzajlcej
kombinovanej perordlnej antikoncepcie. Najneskér to vSak musi byt v def nasledujuci
po zvyCajnom obdobi bez uzivania tabliet alebo po obdobi pouzivania placebo tabliet
predchadzajlcej kombinovanej peroralnej antikoncepcie. V pripade vagindlneho
krdzku alebo transdermalnej naplasti ma Zena zacat pouzivat Mistru najlepsie v den
odstranenia tychto druhov antikoncepcie, ale najneskor v Case, kedy bola
naplanovana ich vymena.

Prechod z jednozlozkovej, vyhradne progestagénovej antikoncepcie (minitableta,
injekcia, implantat) alebo z vnutromaternicového telieska (IUS) uvolnujuceho
progestagén:

Zena, ktora uziva vyhradne progestagénové minitablety, méze prejst na kombinovanu
hormonalnu antikoncepciu kedykolvek; ak pouziva implantat alebo IUS, mb6ze zacat v
den, ked je implantat alebo IUS odstrdneny; ak su jej aplikované injekcie, moze zacat
v Case, ked' ma byt aplikovanda dalSia injekcia, ale vo vSetkych tychto pripadoch je
potrebné pocas prvych 7 dni uzivania tabliet pouzivat doplnkové bariérové
antikoncepcné opatrenia.

UZivanie po potrate v prvom trimestri:

Uzivanie sa moze zacat okamzite, ak tak Zzena urobi, nie sU potrebné Ziadne
doplnkové antikoncepcné opatrenia.

Uzivanie po pérode a po potrate v druhom trimestri:

Zendm sa mé odporudit, aby Mistru zacali uzivat 21 az 28 dni po p6rode alebo potrate
v druhom trimestri. Ak sa zaCne s uzivanim neskoér, zene sa ma odporucit pouzivat
doplnkovu antikoncepcnu bariérovd metdédu pocas prvych 7 dni uzivania tabliet. Ak
vSak uz predtym doslo k pohlavnému styku, je potrebné pred zacatim uzivania CHC
vylUcit graviditu alebo ma Zena s jej uzivanim pockat do jej prvej menstrudcie.

Pouzivanie Mistry u dojciacich zien:
Pre pouzivanie Mistry u dojciacich zien pozri ¢ast 4.6.
Postup pri vynechani tabliet

Ak pouzivatelka uzije zabudnutu tabletu do 12 hodin, antikoncepcna ochrana nie je
znizend. Zena ma tabletu uzit, len ¢o si spomenie, a dalsie tablety potom uZije v
obvyklom case.



Ak sa uzitie ktorejkol'vek tablety oneskori o viac ako 12 hodin, antikoncepc¢na
ochrana méze byt znizena. Pri vynechani tabliet je mozné sa riadit nasledujlcimi
dvoma zakladnymi pravidlami:

* Uzivanie tabliet sa nikdy nesmie prerusit na obdobie dlhSie ako 7 dni.
* Aby sa dosiahla dostato¢na inhibicia systému hypotalamus-hypofyza-vajecniky,
musia sa tablety uzivat 7 dni bez prerusenia.

Na zdklade tychto pravidiel sa mézu poskytnut nasledujlice odporuicania pre
kazdodennu prax:

Prvy tyzden

Pouzivatelka ma uzit poslednu zabudnutud tabletu, len ¢o si spomenie, dokonca aj
vtedy, ak by to znamenalo uzitie dvoch tabliet sibezne. Potom mé pokracovat v
uzivani tabliet v obvyklom Case. V priebehu nasledujicich 7 dni méa byt okrem toho
pouzita bariérova antikoncepéna metdéda napr. kondém. Ak vsak uz v
predchadzajucich 7 dnoch doslo k pohlavnému styku, musi sa zvazit moznost
gravidity. Cim viac tabliet sa vynechd a &m viac je toto obdobie vynechania tabliet
blizSie k pravidelnému intervalu bez tabliet, tym vysSSie je riziko gravidity.

Druhy tyzdern

Pouzivatelka ma uzit poslednl zabudnutu tabletu, len ¢o si spomenie, dokonca aj
vtedy, ak by to znamenalo uzitie dvoch tabliet sibezne. Potom ma pokracovat v
uzivani tabliet v obvyklom Case. Za predpokladu, ze zena uzivala tablety spravne 7
dni pred prvou vynechanou tabletou, nie su potrebné dalSie antikoncepcné opatrenia.
Avsak, ak vynechala viac ako 1 tabletu, Zzene sa ma odporucit, aby pouzivala dalSie
antikoncepcné opatrenia pocas 7 dni.

Treti tyzden

V tomto tyzdni je riziko nedostatocnej ochrany proti otehotneniu velmi vysoké kvoli
priblizujGcemu sa intervalu bez tabliet. AvSak Upravou schémy uzivania tabliet sa da
zabrénit znizeniu antikoncepcnej ochrany.

Ak pacientka bude postupovat podla jedného z nasledovnych dvoch postupov, nie su
potrebné Ziadne doplnkové antikoncepcné opatrenia, za predpokladu, ze pocas 7 dni
predchadzajlcich vynechaniu tablety zena uzivala tablety pravidelne. Ak nie, ma
postupovat podla prvého z nasledujlcich dvoch postupov a v priebehu nasledujtcich
7 dni pouzivat doplnkové opatrenia.

1. Pouzivatelka ma uzit poslednU zabudnutu tabletu, len ¢o si spomenie, dokonca aj



vtedy, ak by to znamenalo uzitie dvoch tabliet sibezne. Potom ma pokracovat v
uzivani tabliet v obvyklom ¢ase. Dal$ie balenie treba zac¢at pouzivat hned po
skonceni uzivania predchddzajlceho, t.j. balenia musia byt uzité hned po sebe
bez pauzy. U pouzivatelky pravdepodobne nedbjde ku krvacaniu z vysadenia
tabliet skor ako po skonceni pouzivania druhého balenia, pricom pocas uzivania
tabliet m6ze dojst k Spineniu alebo k intermenstruacnému krvacaniu.

2. Zene sa taktiez mdze odporutit, aby nepokracovala v uzivani tabliet zo sic¢asne
pouzivaného balenia. Potom mda mat 7-driovy interval bez uzivania tabliet,
vratane dni, kedy vynechala tablety a nasledne ma pokracovat v dalSom baleni.

Ak pacientka vynechala niekol'ko tabliet zo sucasného balenia a pocas intervalu bez
tabliet neddjde ku krvacaniu z vysadenia, treba vylucit moznd graviditu.

Odporucania v pripade gastrointestinalnych tazkosti

Ak v priebehu 3-4 hodin od uzitia filmom obalenej tablety déjde k vracaniu alebo
tazkej hnacke, absorpcia tablety nemusi byt Uplnd a maju sa prijat dalsie
antikoncepcné opatrenia. V takych pripadoch sa mé ¢o najskér uzit nova (ndhradna)
tableta. Pokial je to mozné, nova tableta sa mé uzit do 12 hodin od zvycajného c¢asu
uzivania tabliet. Ak uplynulo viac ako 12 hodin, treba dodrzat pokyny v Casti 4.2
~Pokyny pri vynechani tabliet”. Ak Zzena nechce narusit poradie tabliet v si¢asnom
baleni, musi uzit jednu tabletu (alebo viac tabliet) z ndhradného balenia.

Ako oddialit krvdcanie z vysadenia

Ak chce Zena oddialit menstruacné krvacanie, musi pokracovat v uzivani Mistry bez
prerusenia, bez intervalu bez uzivania tabliet. Po¢as pouzivania druhého balenia sa u
zeny mbze vyskytnut Spinenie alebo intermenstrua¢né krvacanie. Pravidelné uzivanie
Mistry potom zacne po obvyklej 7-dfiovej prestavke bez uzivania tabliet.

Ak chce Zena posunut zaciatok menstrua¢ného cyklu na iny den v tyzdni, ako je den
pri si¢asnom pouzivani, mozno jej odporucdit skratit nadchadzajuci interval bez tabliet
o tol'ko dni, o kol'ko dni si praje posunut zac¢iatok menstruacie. Cim kratsi je interval
bez tabliet, tym vacsie je riziko, ze neddjde ku krvacaniu z vysadenia a ze sa vyskytne
Spinenie alebo intermenstruacné krvacanie pocas pouzivania dalSieho balenia
(podobne ako v pripade oddialenia menstruacného krvacania).

4.3 Kontraindikacie



Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) je kontraindikované v
pripade ktoréhokolvek z nizSie uvedenych stavov. Pri prvom vyskyte niektorého z
ochoreni pocas uzivania CHC sa musi jej uzivanie ihned ukoncit.

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nemé pouzivat v nasledujlcich
podmienkach:

- Precitlivenost na lieCiva alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v
Casti 6.1;

-Pritomnost alebo riziko vzniku vendéznej tromboembdlie (VTE)

* Vend6zna tromboembdlia - pritomnda VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v
anamnéze (napr. trombdza hlbokych zil [DVT] alebo pldcna embdlia [PE]).

* Znama dedicnd alebo ziskana predispozicia na vznik venéznej tromboembodlie,
ako napriklad rezistencia voci APC (vratane faktora V Leiden), deficiencia
antitrombinu-Ill, deficiencia proteinu C, deficiencia proteinu S.

® Zéavazny chirurgicky zadkrok s dlhodobou imobilizdciou (pozri Cast 4.4).

* Vysoké riziko vzniku vendznej tromboembdlie z dévodu pritomnosti viacerych
rizikovych faktorov (pozri ¢ast 4.4).

Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)

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

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

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

* Migréna s loziskovymi neurologickymi symptémami v anamnéze.

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

© diabetes mellitus s cievnymi symptomami,
© zavazna hypertenzia,
© zavazna dyslipoproteinémia.



- Aktivne zdvazné ochorenie pecene alebo pozitivha anamnéza pacientky, pokial
sa vysledky testov funkcie pecene nevréatili do normalu;

- Aktivne tumory pecene (benigne alebo maligne) alebo pozitivha anamnéza
pacientky;

- Existujluce alebo suspektné malignity zavislé od hladiny pohlavnych steroidov
(napr. tumory pohlavnych orgdnov alebo prsnikov);

- Vaginalne krvacanie neznameho p6vodu.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Upozornenia

Ak je pritomny ktorykol'vek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie,
vhodnost uzivania Mistry sa ma s danou Zzenou prekonzultovat.

Zenu treba upozornit, Ze ak déjde k zhor$eniu alebo prvému prejavu ktoréhokolvek z
tychto stavov alebo rizikovych faktorov, ma sa obratit na svojho lekdra, ktory urdi, ci
ma ukoncit uzivanie Mistry.

Obehové poruchy
Riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)

Pred zacatim pouzivania CHC sa musi z dovodu moznosti zadvazného posSkodenia
zdravia spojeného s tromboembdliou (pozri ¢ast 4.8), dokladne vysetrit pritomnost
rizikovych faktorov (ako napriklad kfCové zily, pokrocilé stadium tromboflebitidy a
trombdzy, ochorenia srdca, vyznamna obezita, poruchy zrazanlivosti) .

Pouzivanie ktorejkolvek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvysuje riziko
vzniku vendéznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim.
Lieky, ktoré obsahuju levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterodn, su

=V v/

=V Vv /s

len po konzultacii s danou zenou, aby sa zarucilo, ze rozumie riziku vzniku
VTE pri pouzivani CHC, tomu, ako jej aktudlne rizikové faktory ovplyviauju
toto riziko, a zZe riziko vzniku VTE je najvyssSie v prvom roku pouzivania CHC.
Su taktiez aj urcité dokazy o tom, ze sa toto riziko zvysSuje pri opatovnhom
zacati pouzivania CHC po preruseni pouzivania trvajucom 4 tyzdne alebo
dlhsie.



U priblizne 2 z 10 000 zien, ktoré nepouzivaju CHC a nie su gravidné, vznikne VTE v
priebehu jedného roka. AvSak u kazdej jednej zeny mo6ze byt toto riziko ovela vysSie v
zavislosti od pritomnych rizikovych faktorov (pozri nizsie).

Epidemiologické Studie u zien, ktoré pouzivaju nizkodavkovu kombinovanu
hormonalnu antikoncepciu (<50 ug etinylestradiolu) ukdzali, Ze VTE sa vyskytuje
priblizne u 6 az 12 zien z 10 000 v priebehu jedného roka.

Odhaduje sa, Ze VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u priblizne 61 Zien z 10 000
Zien, ktoré pouzivaju CHC obsahujucu levonorgestrel.

Obmedzené epidemiologické Udaje naznacuju, zZe riziko vyskytu VTE pri pouzivani CHC
obsahujucich dienogest mbéze byt podobné riziku pri pouzivani CHC obsahujucich
levonorgestrel.

V oboch pripadoch je pocet vyskytov VTE za rok nizsi nez pocet oCakavany pocas
gravidity alebo v obdobi po p6rode.

VTE sa moOze v 1 az 2 % pripadov skoncit smrtou.

[1] Stredny bod rozpatia 5-7 (pripadov) na 10 000 Zenskych rokov (ZR), zaloZeny na
relativnom riziku kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) obsahujlcej
levonorgestrel oproti 2,3 az 3,6 u nepouzivateliek.

U pouzivateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlaseny vyskyt trombdzy v inych
krvnych cievach, napr. v pecCenovych, mezenterickych, oblickovych alebo sietnicovych
zZilach a tepnach.

Rizikové faktory vzniku VTE

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

Mistra je kontraindikovana, ak ma Zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju vystavuju
vysokému riziku vzniku vendznej trombdzy (pozri ¢ast 4.3). Ak ma Zena viac ako jeden
rizikovy faktor, zvySenie rizika mo6ze byt vacsie nez sucet jednotlivych faktorov - v
takomto pripade sa ma zvazit jej celkové riziko vyskytu VTE. Ak sa pomer prinosov a



rizik povazuje za negativny, CHC sa nema predpisovat (pozri ¢ast 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory vzniku VTE

Rizikovy faktor

Obezita (index telesnej
hmotnosti nad 30 kg/m?)

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

Poznamka: docasna imobilizacia
vratane cestovania leteckou
dopravou trvajucou >4 hodiny
moze byt tiez rizikovym

faktorom pre vznik VTE, najma u
zien s dalSimi rizikovymi faktormi.

Pozitivna rodinnd anamnéza
(akykol'vek vyskyt venéznej
tromboembdlie u surodenca
alebo rodic¢a, najma v relativne
skorom veku, napr. do 50 rokov).

Iné zdravotné stavy spojené s
VTE

Zvysujuci sa vek

Komentar

Riziko sa vyrazne zvysuje so zvySovanim BMI.

Obzvlast dblezité je to zvazit, ak su pritomné aj
dalSie rizikové faktory.

V tychto pripadoch sa odporuica prerusit
pouzivanie naplasti/tablety/krizku (v pripade
planovaného chirurgického zdkroku najmenej styri
tyzdne pred zakrokom) a pokracovat v hom najskor
dva tyZzdne po Uplnom obnoveni pohyblivosti. M3
sa pouzivat iny spésob antikoncepcie, aby sa
zabranilo nezelanej gravidite.

Ak sa pouzivanie Mistry neprerusi v€as, ma sa
zvazit antitromboticka liecba.

Ak existuje podozrenie na dedi¢nu predispoziciu,
Zzena sa ma pred rozhodnutim o pouzivani
ktorejkol'vek CHC poradit s odbornym lekdrom.

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

Najma nad 35 rokov



Neexistuje ziadna zhoda ohladom moznej Ulohy kr¢ovych Zil a povrchovej
tromboflebitidy pri vzniku alebo progresii vendznej trombédzy.

Musi sa zvazit zvySené riziko vzniku tromboembdlie pocas gravidity a najma pocas
6-tyzdnového obdobia Sestonedelia (informécie o ,Fertilite, gravidite a laktacii“, pozri
Cast 4.6).

Priznaky VTE (trombodza hlbokych zil a pl'ucna embdlia)

Zena mé byt poucend, aby v pripade priznakov vyhladala okamzitt lekdrsku pomoc a
informovala zdravotnickeho pracovnika, ze pouziva CHC.

Priznaky trombézy hlbokych zil (DVT) mézu zahrnat:

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

* bolest alebo citlivost v nohe, ktorl mozno pocitovat iba v stoji alebo pri chddzi,

* zvySené teplo v postihnutej nohe, sCervenanie alebo zmena sfarbenia pokozky na
nohe.

Priznaky pl'ldcnej embdlie (PE) m6zu zahriat:

nahly ndstup nevysvetlitelnej dychavic¢nosti alebo rychleho dychania,
nahly kasSel, ktory méze suvisiet s hemoptyzou,

ostru bolest v hrudniku,

® zavazny pocit tocenia hlavy alebo zavrat,

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

Niektoré z tychto priznakov (napriklad , dychavi¢nost”, , kasel”) su neSpecifické a
mozu byt nespravne interpretované ako castejsSie alebo menej zavazné udalosti
(napriklad infekcie dychacich ciest).

Medzi dalSie prejavy vaskularnej oklizie mézu patrit: nadhla bolest, opuch a mierne
zmodranie niektorej koncatiny.

Ak dojde k okluzii v oku, medzi symptémy mozu patrit bezbolestné rozmazané
videnie, ktoré moéze postupne prechddzat az do straty zraku. Niekedy mé6ze dojst k
strate zraku takmer okamzite.

Riziko vzniku arterialnej tromboembdlie (ATE)

Epidemiologické Studie spdjaju pouzivanie CHC so zvysenym rizikom vzniku arterialne;j
tromboembodlie (infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodny



ischemicky zachvat, cievna mozgova prihoda). Arterialne tromboembolické udalosti sa
mo6zu koncit smrtou.

Rizikové faktory pre vznik ATE

Riziko vzniku arteridalnych tromboembolickych komplikacii alebo cerebrovaskularne;j
udalosti u pouzivateliek CHC sa zvysuje u zZien s rizikovymi faktormi (pozri tabulku).
Mistra je kontraindikovand, ak méa Zena jeden zdvazny alebo viacero rizikovych
faktorov vzniku ATE, ktoré ju vystavuju vysokému riziku vzniku arterialnej trombézy
(pozri Cast 4.3). Ak ma Zena viac nez jeden rizikovy faktor, zvySenie rizika mo6ze byt
vacsSie nez sucet jednotlivych faktorov - v takomto pripade sa méa zvazit jej celkové
riziko. Ak sa pomer prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nemé predpisovat
(pozri ¢ast 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory pre vznik ATE
Rizikovy faktor Komentar
Zvysujuci sa vek Najma nad 35 rokov

Zendm sa mé odporudit, aby nefajéili, ak chcu
pouzivat CHC. Zendm vo veku nad 35 rokov,

FajCenie ktoré pokracuju vo fajceni, sa ma dbérazne
odporucit, aby pouzivali iny spésob
antikoncepcie.

Hypertenzia

Riziko sa vyrazne zvysuje so zvySovanim BMI.
Obezita (index telesnej hmotnosti
nad 30 kg/m2). To je dblezité najma u zien s dalSimi rizikovymi
faktormi.


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

