LEKARNICI
ZAZIVOT

Dilectio Det honorabilis sapientia.

Lekarnici za Zivot —
Slovensko, o .z.

@ Brani
pocatiu a
mbze
sposobit
potrat

Register svedomiu 1CO: 51957175
, o e Rabcianska 614
repugnantnych lieciv 029 43 Zubrohlava
https://1zz.sk
v Omisson 2 mg/0,03 mg tbl flm 3x21 @ Vydat len
(blis.PVC/PVDC/AI) pri vaznych

diagnézach

Dispenza?ny protokol 2.B - hormonélna antikoncepcia

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2019-07-03 12:22:55
Interné cislo zdznamu: 1827

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

17/0140/14-S

9711A

HLGO3A - Hormonalne kontraceptiva na systémové
pouzitie

HLGO3AA - Gestagény a estrogény, fixné kombinacie

v Aktivny
* Viazany
04/2014



/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:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Omisson 2 mg/0,03 mg

filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
LiecCiva: dienogest a etinylestradiol
Kazda filmom obalend tableta obsahuje:
Dienogest 2,0 mg
Etinylestradiol 0,03 mg
Pomocna latka so znamym Ucinkom
monohydrat laktézy (60,90 mg)
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta

Biele okruhle filmom obalené tablety. Priemer priblizne 5,0 mm.



4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutickeé indikacie
- Hormondlna antikoncepcia.

- Lie¢ba stredne zavazného akné po zlyhani primeranej lokdlnej liecby alebo liecby
peroralne podavanymi antibiotikami u Zien, ktoré si zvolia peroralnu antikoncepciu.

Pri rozhodovani o predpisani lieku Omisson sa maju zvazit aktualne rizikové faktory u
danej zeny, najma tie, ktoré su spojené s vendéznou tromboembdliou (venous
thromboembolism, VTE), a ako je riziko vzniku VTE pri pouzivani Omissonu
porovnatelné s inou kombinovanou hormonalnou antikoncepciou (Combined
Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri Casti 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Jedna tableta Omissonu denne pocas 21 po sebe nasledujucich dni.

Tablety sa maju uzivat kazdy den v priblizne rovnakom cCase, ak je to potrebné, s
trochou tekutiny.

Prvéa tableta, ktoru treba uzit, je td ktord zodpoveda dniu v tyzdni, v ktorom sa zacina
uzivanie lieku, ako je to napisané na blistri (napr. “PO” ako pondelok).

Zvysok tabliet sa uziva v smere Sipky dovtedy, kym sa nespotrebuje cely blister. Po
spotrebovani prvych 21 tabliet sa mé& urobit 7-dfiovéa prestdvka. Po dvoch az Styroch
dnoch od uzitia poslednej tablety obvykle za¢ne krvacanie z vysadenia.

Ci sa krvéacanie objavilo alebo nie, nové balenie sa mé zacat uzivat po 7 diioch bez
lieCby.

Antikoncepcna ochrana p6sobi aj pocas tejto 7-dnovej prestavky v uzivani lieku.
Zaciatok uzivania Omissonu

® « Bez predchadzajuceho pouzivania hormonalnej antikoncepcie pocas minulého
mesiaca:



Liek sa za¢ne uzivat v prvy den cyklu (prvy def menstruacie). Ak sa uziva spravne,
ucinok antikoncepcie zacina v prvy den uzivania lieku.

Ak sa liek za¢ne uzivat 2. - 5. den, maju sa pocas prvych 7 dni uzivania tabliet
pouzivat navysSe aj metédy nehormondlnej antikoncepcie (bariérové metédy).

* « Prechod z inej kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (kombinovand
peroralna antikoncepcia (combined oral contraceptive, COC), vaginalny kruzok a
transdermdlna naplast):

V zavislosti od typu predchadzajlicej kombinovanej peroralnej antikoncepcie sa
Omisson ma zacat uzivat bud'v prvy den po zvylajnom intervale bez uzivania tabliet,
nasledujucom po uziti poslednej aktivnej tablety alebo den po uziti poslednej placebo
tablety z predoslej ukoncenej liecby kombinovanou peroralnou antikoncepciou. Ak sa
pred lieCbou pouzivala transdermalna néplast alebo vaginalny krdzok, uzivanie
Omissonu mé zacat den po obvyklej prestavke v pouzivani krdzku alebo néplasti.

® « Prechod z metédy podavania samotného progestagénu (minitableta,
implantaty, injekcné formy) alebo z pouzivania vnitromaternicového telieska:

Ak sa pred liecbou pouzivala minitableta, prechod méze zacat v ktorykolvek den;
prechod z pouzivania implantatu alebo vnutromaternicového telieska sa musi
uskutocnit v den ich odstrdnenia; a pri pouzivani injek¢nej formy vtedy, ked sa ma
podat nasledujlca injekcia. V kazdom pripade je potrebné pocas prvych 7 dni uzivania
Omissonu pouzivat nehormonalnu metédu ochrany (bariérovd metdédu).

® « Po potrate v prvom trimestri sa méze ihned zacat uzivat Omisson. V takom
pripade nie su potrebné Ziadne dalSie antikoncepcné opatrenia.

® « Po pbrode alebo po potrate v druhom trimestri (pouzivanie pocas obdobia
laktacie, pozri ¢ast 4.6).

KedZe sa v obdobi hned po pbrode zvysuje riziko tromboembolickych prihod, s
uzivanim peroralnej antikoncepcie sa u nedojciacich matiek, ani po potrate v druhom
trimestri nemé zacinat do 21 - 28 dni po p6rode. Pocas prvych 7 dni uzivania lieku sa
ma pouzivat este aj metéda nehormonalnej antikoncepcie (bariérova metéda). Ak uz
doslo k pohlavnému styku, pred zaciatkom uzivania lieku treba vylucit graviditu alebo
je potrebné pockat do prvej spontdnnej menstruacie.

Trvanie lieCby

Omisson sa moéze uzivat tak dlho, ako sa vyzaduje metéda hormonélnej antikoncepcie
a ak sa nevyskytli ziadne zdravotné rizika (pozri Cast 4.4 Lekarske



vySetrenie/konzultacia).

Viditelné zlepsSenie stavu akné sa zvycajne prejavi najskér po troch mesiacoch a dalsie
zlepSenie sa hlasilo po Siestich mesiacoch lieCcby. Na posudenie toho, Ci je potrebné v
lieCbe pokracovat, sa ma stav u zZien hodnotit po troch az Siestich mesiacoch od
zaciatku liecby a nasledne v pravidelnych intervaloch.

Postup pri vynechani tabliet
Ak sa Omisson neuziva pravidelne, antikoncepcny G¢inok sa mo6ze znizit.

Ak sa vynecha jedno uzitie lieku, ale uzije sa do 12 hodin od obvyklého ¢asu uzivania,
antikoncepcny ucinok nebude ovplyvneny. VSetky nasledujlce tablety sa maju opat
uzivat v obvyklom Zase.

Ak sa tableta uzije neskoér ako po 12 hodinach od obvyklého ¢asu uzivania,
antikoncepcny ucinok uz nemozno zarucit. Pravdepodobnost gravidity je tym vySSia,
¢im bliZzSie je vynechana tableta k prestavke v uzivani tabliet.

Ak sa obvyklé krvacanie z vysadenia po vynechanej davke neobjavi, graviditu treba
vylUcit predtym, ako sa za¢nu uzivat tablety z nového blistra.

V pripade vynechania tablety platia nasledujlce dve pravidla:

1. Uzivanie tabliet sa nema prerusit na viac ako 7 dni.
2. Na dosiahnutie Ucinnej supresie osi hypotalamus-hypofyza-ovaria je potrebné
pravidelné uzivanie aktivnych tabliet aspon 7 dni.

V pripade vynechania tabliet je potrebné vykonat nasledovné:

Podanie poslednej vynechanej tablety sa ma vykonat ¢o najskor, aj ked to znamend
uzitie dvoch tabliet v priebehu jedného dfa. Potom sa dalSie tablety uzivaju v
obvyklom c¢ase. Okrem toho sa ma dalSich 7 dni pouzivat metéda nehormonalne;j
antikoncepcie.

Ak sa vynecha tableta iba jedenkrat pocas druhého tyzdna, nie je potrebné pouzivat
dalSie antikoncepcné metddy.

Ak sa vynecha viac ako jedna tableta v obdobi pred objavenim sa dalSieho krvacania z
vysadenia, mé sa pouzit eSte aj metéda nehormonalnej antikoncepcie.

1. Ak je medzi vynechanou tabletou a poslednou tabletou aktualneho blistra menej
ako 7 dni, nové balenie sa ma zacat uzivat okamzite (bez prestavky v uzivani)
den po podani poslednej tablety z tohto blistrového balenia. Obvyklé krvacanie z
vysadenia sa pravdepodobne do spotrebovania tohto druhého balenia neobjavi.



Mo6zZe sa vSak vyskytnut medzimenstruacné krvacanie alebo Spinenie.

2. Alternativne sa mo6ze uzivanie dalSich tabliet z aktudlneho blistra prerusit a
prestadvka v uzivani tabliet sa moze predizit. Po prestavke v uzivani tabliet v
diZke najviac 7 dni, vratane dni s vynechanymi tabletami, sa mdze pokrac¢ovat v
uzivani tabliet z dalSieho blistra.

Postup v pripade vracania alebo hnacky

V pripade vracania alebo silnej hnacky pocas prvych 4 hodin po podani Omissonu
lie¢ivo nemusi byt celkom absorbované a treba pouzivat aj dalSie antikoncepc¢né
opatrenia. Okrem toho platia rovnaké pokyny ako v pripade jednorazovo vynechanej
tablety (pozri tiez Cast 4.2 Postup pri vynechani tabliet). Ak sa ma zachovat obvykly
plan uzivania, musia sa uzit dalSie tablety z nového blistra. V pripade pretrvavajicich
alebo opakovanych gastrointestinalnych tazkosti sa maju pouzit este aj metddy
nehormonalnej antikoncepcie a je potrebné informovat lekara.

Oddialenie krvacania z vysadenia

Ak chce Zena uzivajlca tento liek oddialit krvacanie z vysadenia, mé pokracovat
priamo v uzivani tabliet z dalSieho blistra Omissonu, bez prestavky v uzivani tabliet.
Krvdcanie z vysadenia sa da oddialit podla potreby, ale maximdalne do spotrebovania
druhého blistra. Polas tohto obdobia méze nastat medzimenstruacné krvacanie alebo
Spinenie. Po obvyklej 7-dhovej prestavke v uzivani tabliet méze uzivanie Omissonu
pokracovat ako obvykle.

Spo6sob podavania
Na peroralne pouzitie.
4.3 Kontraindikacie

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

* Pritomnost alebo riziko vzniku venéznej tromboembdlie (venous
thromboembolism, VTE)

© Vendzna tromboembdlia - pritomnda VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v
anamnéze (napr. trombdza hlbokych zil [deep venous thrombosis, DVT]
alebo plicna embdlia [pulmonary embolism, PE]).

© Zndma dedic¢na alebo ziskana predispozicia na vznik vendznej
tromboembdlie, ako napriklad rezistencia voci APC (vratane faktora V
Leiden), deficiencia antitrombinu-Ill, deficiencia proteinu C, deficiencia
proteinu S alebo ind trombogénna koagulopatia, trombogénna valvulopatia



alebo trombogénne poruchy srdcového rytmu.
© Z&vazny chirurgicky zadkrok s dlhodobou imobilizéciou (pozri Cast 4.4).
© Vysoké riziko vzniku venéznej tromboembdlie z dovodu pritomnosti
viacerych rizikovych faktorov (pozri ¢ast 4.4).

* Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (arterial
thromboembolism, ATE)
°© Arterialna tromboembdlia - pritomna arterialna tromboembdlia, arterialna
tromboembdlia v anamnéze (napriklad infarkt myokardu) alebo stav, ktory
je jej skorym priznakom (napriklad angina pectoris).
© Cievne mozgové ochorenie - pritomnd cievna mozgova prihoda, cievna
mozgova prihoda v anamnéze alebo stav, ktory je jej skorym priznakom
(napriklad prechodny ischemicky zachvat, transient ischaemic attack, TIA).
© Znama vrodena alebo ziskana predispozicia na vznik arterialnej
tromboembdlie, ako napriklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové
protilatky (antikardiolipinové protilatky, lupusové antikoagulans).
© Migréna s loziskovymi neurologickymi symptémami v anamnéze.
© Vysoké riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie z dévodu viacerych
rizikovych faktorov (pozri ¢ast 4.4) alebo pritomnosti jedného zdvazného
rizikového faktora, ako napriklad:
diabetes mellitus s cievnymi symptémami,
® zavazna hypertenzia,
* zavazna dyslipoproteinémia.

* FajCenie (pozri Cast 4.4).

* Pankreatitida v suCasnosti alebo v anamnéze, ak suvisi so zavaznou
hypertriglyceridémiou.

®* Ochorenie pecene v sucCasnosti alebo v anamnéze, az kym sa hodnoty funkcie
pecene nevratia k normalu (tiez Dubinov-Johnsonov a Rotorov syndrém).

* Nadory pecene v sucasnosti alebo v anamnéze.

* Zname alebo suspektné nadorové ochorenia pohlavnych organov (napr. prsnika
alebo endometria)

* Nediagnostikované vaginalne krvacanie.

* Nediagnostikovana amenorea.

Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v

Casti 6.1.

Subezné uzivanie Omissonu s liekmi obsahujudcimi

ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir je kontraindikované (pozri ¢ast 4.4 a

Cast 4.5).

Pritomnost jedného zdvazného alebo niekolkych rizikovych faktorov Zilovej alebo



arteridlnej trombdzy mdze tiez znamenat kontraindikaciu (pozri ¢ast 4.4).
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Upozornenia

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

Zenu treba upozornit, Ze ak déjde k zhor$eniu alebo prvému prejavu ktoréhokolvek z
tychto stavov alebo rizikovych faktorov, mé sa obrétit na svojho lekara, ktory urci, ci
ma ukoncit uzivanie Omissonu.

D6vody pre okamzité ukoncenie uzivania Omissonu (navyse ku kontraindikaciam
uvedenym v casti 4.3):

- Znama alebo suspektna gravidita.

- Prvé prejavy zapalu zil alebo prejavy moznej trombdzy (vratane retindlne;j
trombdzy), embdlie alebo infarktu myokardu (pozri ¢ast 4.4 Tromboembolické a iné
cievne ochorenia).

- Trvalo zvysSena hladina krvného tlaku vyssia ako 140/90 mmHg. Len ¢o sa pocas
antihypertenzivnej lieCby hladina krvného tlaku normalizuje, méze sa zvazit
opakované podavanie kombinovanej peroralnej antikoncepcie.

- Planovand operécia (aspon 4 tyzdne vopred) a/alebo dlhodoba imobilizacia (napr.
po nehode). S uzivanim lieku sa nema zacat skoér ako 2 tyzdne po Uplnej remobilizacii.

- Prvy vyskyt alebo zhorSenie migrény.

- Ak sa objavia bolesti hlavy s neobvyklou frekvenciou, trvanim alebo intenzitou
alebo ak sa nahle objavia fokdlne neurologické priznaky (mozny prvy prejav mozgovej
mrtvice).

- Silnd bolest vo vrchnej ¢asti brucha, zva¢send pecen alebo prejavy vnutrobrusného
krvacania (mozné indikacie nadoru pecene, pozri ¢ast 4.4 Nadory).

- Vyskyt Zltacky, hepatitidy, generalizovaného pruritu, cholestazy a abnormalnych
hodnoét funkcie pecene. V pripade obmedzenej funkcie peene sa znizuje
metabolizmus steroidnych horménov.

- Akutny diabetes mellitus.



- Nové alebo opakovana porfyria.
Ochorenia/rizikové faktory vyzadujlce osobitnu lekarsku starostlivost:

- Ochorenia srdca alebo obliciek, pretoze lieCivo etinylestradiol m6ze sp6sobovat
zadrziavanie tekutin.

- Povrchova flebitida, vel'mi vyraznd tendencia k vyskytu kf¢ovych zil, tazkosti s
periférnym krvacanim, pretoze mézu suvisiet s vyskytom trombézy.

- ZvySenie krvného tlaku (na hodnoty vyssie ako 140/90 mmHg).

- Porucha metabolizmu lipidov. U uzivateliek s poruchou metabolizmu tukov mé6ze
etinylestradiol (estrogénova cast Omissonu) spésobovat prudké zvysenie hladiny
triglyceridov v plazme a nasledne pankreatitidu a iné komplikacie (pozri tiez Cast 4.3).

- Kosacikovitad anémia.

- Ochorenia pecene v anamnéze.
- Choroby zI¢nika.

- Migréna.

- Depresia. Musi byt jasné, ¢i sa depresia spaja s uzivanim Omissonu. V pripade
potreby sa maju pouzit iné metédy nehormondlnej antikoncepcie.

- Znizena glukdzova tolerancia/diabetes mellitus. KedZze kombinované peroralna
antikoncepcia mo6ze mat vplyv na periférnu inzulinovu rezistenciu a glukézovu
toleranciu, potrebna davka inzulinu alebo iného antidiabetika sa m6éze menit.

- Fajcenie (pozri Cast 4.4).

- Epilepsia. Ak sa pri uzivani Omissonu zvysuje vyskyt epileptickych zachvatov, ma
sa zvazit pouzitie inych metdd antikoncepcie.

Sydenhamova chorea.

Chronické zdpalové ochorenia Criev (Crohnova choroba, ulcerézna kolitida).

Hemolyticko-uremicky syndrém.

Fibromydm maternice.

Otosklerdza.



- Dlhotrvajuca imobilizacia (pozri tiez Cast 4.4).

- Obezita.

- Systémovy lupus erythematosus.

- Zeny vo veku 40 rokov a starsie.

Zavazné neziaduce UcCinky kombinovanej peroralnej antikoncepcie

Uzivanie kombinovanej peroralnej antikoncepcie sa spdja so zvySenym rizikom
réoznych zdvaznych ochoreni, ako je napriklad infarkt myokardu, tromboembdlia,
mozgova prihoda a neoplazia pecene. Riziko morbidity a mortality sa eSte viac
zvysuje, ak sa vyskytnu aj iné rizikové faktory, ako napriklad hypertenzia,
hyperlipidémia, nadvaha a diabetes.

FajCenie zvySuje riziko niektorych kardiovaskularnych neziaducich ucinkov
hormonalnej antikoncepcie. Riziko sa dalej zvysuje so silnejsSim fajcenim a rastdcim
vekom. Preto zeny starSie ako 30 rokov nemaju pri pouzivani hormonalnej
antikoncepcie fajcit. Ak fajcit neprestanul, maju sa pouzit iné metdédy antikoncepcie
(pozri ¢ast 4.3).

Depresivna nalada a depresia sU zndme neziaduce Ucinky, ktoré sa vyskytuju pri
pouzivani hormonalnej antikoncepcie (pozri ¢ast 4.8). Depresia moze byt zavazna a je
vSeobecne znamym rizikovym faktorom pre samovrazedné spravanie a samovrazdu.
Zenam je potrebné odporudit, aby v pripade vyskytu zmien nélady a priznakov
depresie kontaktovali svojho lekdra, vratane pripadov, kedy sa tieto priznaky objavia
kratko po zacati lieCby.

Tromboembolické a iné cievne ochorenia.

Riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)

Pouzivanie ktorejkol'vek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvysSuje riziko
vzniku vendznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim.

Lieky, ktoré obsahuju levonorgestrel, norgestimat alebo noretisteron, su
Omissonom v porovnani s liekmi s nizSim rizikom. Rozhodnutie pouzivat
ktorykol'vek iny liek, ako liek s najnizSim rizikom vzniku VTE, sa ma urobit
len po konzultacii s danou zenou, aby sa zarucilo, ze rozumie riziku vzniku
VTE pri pouzivani CHC, tomu, ako jej aktualne rizikové faktory ovplyviauju
toto riziko, a ze riziko vzniku VTE je najvyssSie v prvom roku pouzivania CHC.
Su taktiez aj urcité dokazy o tom, ze sa toto riziko zvysuje pri opatovnom



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 nizkodavkovi kombinovanu
hormonalnu antikoncepciu (<50 ug etinylestradiolu) ukazali, 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 naznacujd, ze riziko vyskytu VTE pri pouzivani CHC
obsahujucich dienogest mo6ze byt podobné riziku pri uzivani CHC obsahujucich
levonorgestrel.

V oboch pripadoch je pocet vyskytov VTE za rok nizsi nez pocCet oCakavany pocas
gravidity alebo v obdobi po po6rode.

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

1 Stredny bod rozpéatia 5 - 7 (pripadov) na 10 000 Zzenskych 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 pecCefiovych, mezenterickych, oblickovych alebo sietnicovych
zilach a tepnach.

Rizikové faktory vzniku VTE

Riziko vzniku vendznych tromboembolickych komplikacii u pouzivateliek CHC sa mé6ze
znacne zvysit u zeny s dalSimi rizikovymi faktormi, najma ak ma viacero rizikovych
faktorov (pozri tabulku).

Omisson je kontraindikovany, ak ma Zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju
vystavuju vysokému riziku vzniku venéznej trombézy (pozri ¢ast 4.3). Ak ma zena viac



ako jeden rizikovy faktor, zvySenie rizika méze byt vacsie nez sucet jednotlivych
faktorov - v takomto pripade sa mé zvazit jej celkové riziko vyskytu VTE. Ak sa pomer
prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema predpisovat (pozri ¢ast 4.3).

Tabul'ka: Rizikové faktory vzniku VTE

Rizikovy faktor Komentar

Riziko sa vyrazne zvysuje so zvysovanim BMI.
Obezita (index telesnej
hmotnosti nad 30 kg/m2) Obzvlast dblezité je to zvazit, ak su pritomné aj

dalSie rizikové faktory.

Dlhodoba imobilizacia, zavazny
chirurgicky zakrok, akykol'vek V tychto pripadoch sa odporuca prerusit

chirurgicky zakrok na nohach pouzivanie naplasti/tablety/krizku (v pripade
alebo panve, neurochirurgicky planovaného chirurgického zakroku najmenej Styri
zakrok alebo zavazny Uraz. tyzdne pred zakrokom) a pokracovat v nom najskor

dva tyzdne po Uplnom obnoveni pohyblivosti. M&
sa pouzivat iny spdsob antikoncepcie, aby sa
zabranilo nezelanej gravidite.

Poznamka: doCasna imobilizacia
vratane cestovania leteckou
dopravou trvajucou >4 hodiny
moze byt tiez rizikovym Ak sa uzivanie Omissonu neprerusi v€as, ma sa
faktorom pre vznik VTE, najma u zvazit antitromboticka liecba.

zien s dalSimi rizikovymi faktormi.

Pozitivna rodinna anamnéza

(akykol'vek vyskyt vendznej Ak existuje podozrenie na dedicnu predispoziciu,
tromboembdlie u surodenca Zzena sa ma pred rozhodnutim o uzivani

alebo rodi¢a, najma v relativne  ktorejkolvek CHC poradit s odbornym lekarom.
skorom veku, napr. do 50 rokov).

Rakovina, systémovy lupus erythematosus,

Iné zdravotné stavy spojené s hemolyticko-uremicky syndrém, chronické

VTE zapalové ochorenie Criev (Crohnova choroba alebo
ulcerézna kolitida) a kosacikovitd anémia
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