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Zasto su nove informacije sada postale dostupne?

Na nivou Evrope sprovedena je sveobuhvatna procena odnosa koristi i rizi-
ka primene kombinovanih hormonskih kontraceptiva, s posebnim osvrtom na
rizik nastanka krvnih ugrusaka koji je povezan s primenom ovih lekova. Ova
informacija je sada azurirana poslednjim dokazima o riziku od nastanka krvnh
ugrusaka tokom primene kombinovanih hormonskih kontraceptiva koji sadrze
progestagen dienogest u kombinaciji sa etinilestradiolom.

Svrha ovog dokumenta je da pruzi viSe informacija o riziku nastanka krvnih
ugrusaka, ukljucujuci informacije o stanjima koja povecavaju rizik od ugruska,
informacije o znakovima i simptomima nastanka krvnog ugruska i informacije o
tome kada je potrebno reci lekaru ili farmaceutu da koristite ove lekove.

S obzirom na to da se nedavna procena odnosa koristi i rizika kombinovanih
hormonskih kontraceptiva odnosila upravo na rizik nastanka krvnih ugrusaka,
u ovom dokumentu navodi se niz informacija upravo o tom riziku. Medutim,
vazno je zapamtiti da su kombinovani hormonski kontraceptivi vrlo efikasni le-
kovi za spreCavanje nezeliene trudnoce, a da je ukupni rizik od nastanka (stva-
ranja) krvnih ugruSaka nizak. Za vecinu Zena, korist primene ovih lekova daleko
nadmasuije nizak rizik od ozbiljnih nezelienih reakcija.

Ove informacije se ne odnose na lekove koji sadrze samo progestagen, a ne
sadrze etinilestradiol ili estradiol.

Koji su zakljucci i preporuke sprovedene procene?

Rizik od stvaranja krvnih ugruSaka povezan sa primenom kombinovanih hor-
monskih kontraceptiva poznat je ve¢ dugi niz godina. Nedavna procena potvr-
dila je prethodno saznanje o tome da je rizik nizak, a sada je naglasak na tome
da se pruze korisne informacije o ovom riziku.

Ako bez ikakvih tegoba koristite svoj kombinovani hormonski kontraceptiv, na
osnovu rezultata pomenute procene nema potrebe da prestanete sa njegovom
primenom. U slu¢aju da ste zabrinuti, prilikom sledeceg rutinskog pregleda
obratite se lekaru koji je propisao lek, ali u meduvremenu nastavite sa prime-
nom leka. Potrebno je zapamititi da iznenadan prestanak uzimanja kombinova-
nog hormonskog kontraceptiva moze imati za posledicu neplaniranu trudnocu.

Sta su kombinovani hormonski kontraceptivi?

Kombinovani hormonski kontraceptivi su vrlo efikasni lekovi za spreCavanje
neplanirane trudnoce. Sadrze dva hormona: estrogen i progestagen. Vecina
sadrzi estrogen koji se naziva etinilestradiol, ali neki kombinovani hormonski
kontraceptivi sadrze drugi estrogen koji se naziva estradiol. Dostupan je veliki
broj progestagena.



Koje su koristi uzimanja kombinovanih hormonskih kontracep-
tiva?
Osim spre¢avanja neplanirane trudnoce, kombinovani hormonski kontraceptivi

imaju i druge dugorocne korisne efekte, kao Sto su smanjenje rizika od raka
endometrijuma (unutrasnjeg sloja materice) i raka jajnika.

Ostali moguci korisni efekti njihove primene su poboljSanje kontrole menstru-
alnog ciklusa, simptoma endometrioze (poremecaj unutrasnjeg sloja materice),
upalnih bolesti karlice i, kod nekih zena, akni. U samo nekoliko studija uporedi-
vani su korisni efekti razliCitih kombinovanih hormonskih kontraceptiva medu-
sobno, i stoga nije jasno da li postoje ikakve znacajne razlike izmedu njih u tom
pogledu.

Za vecinu Zena, ovi lekovi imaju koristi koje daleko nadmasuju nizak rizik od
pojave ozbilinih nezelienih reakcija.

Koji su rizici primene kombinovanih hormonskih kontraceptiva?

Kao i svi lekovi, kombinovani hormonski kontraceptivi su povezani sa nekim
rizicima. NajCesci rizici ukljuCuju nelagodnost u dojkama, promene raspolozenja
i promene telesne mase. Velike studije su takode otkrile i vrlo malo povecanje
rizika od raka dojke i raka grlica materice.

Verovatno najvazniji rizik povezan sa primenom ovih lekova jeste nastanak krv-
nih ugrusaka.

Sta se moze dogoditi ako imam krvni ugrusak?

Krvni ugrusci obi¢no nastaju u nogama (5to se naziva tromboza dubokih vena),
ali u nekim slucajevima se mogu otkinuti i dospeti u krvne sudove pluca (Sto se
naziva plu¢na embolija). Krvni ugrusci takode mogu nastati u krvnim sudovima
srca, uzrokujuci srcani udar, ili u krvnim sudovima mozga, uzrokujuci mozdani
udar. Dakle krvni ugrusci mogu biti vrlo ozbiljna nezeljena reakcija, i u vrlo retkim
slucajevima mogu dovesti do smrtnog ishoda.

Koliko je visok rizik od krvnih ugrusaka pri primeni kombino-
vanih hormonskih kontraceptiva?

Svi kombinovani hormonski kontraceptivi blago povecavaju rizik od stvaranja
krvnih ugrusaka, medutim, vazno je imati na umu da je ovaj rizik nizak.

Rizik nastanka krvnih ugrusaka pri primeni kombinovanih hormonskih kontra-
ceptiva je najveci tokom prve godine koris¢enja - ovo se odnosi na pacijentkinje
koje nikada ranije nisu koristile ove lekove, kao i na pacijentkinje koje su imale
pauzu u uzimanju ovih lekova u trajanju od 4 nedelje ili duze. Rizik od nastanka
krvnog ugruska je veci i kod onih pacijentkinja koje prirodno imaju visi rizik (videti
deo ,Koji drugi faktori mogu povecati rizik od stvaranja krvnih ugrusaka?*).



Rizik nastanka krvnih ugrusaka pri primeni kombinovanih hormonskih kontra-
ceptiva opada nakon prve godine koris¢enja, ali ostaje viSi od rizika koji imaju
Zene koje ne koriste ove lekove. Rizik se vraca na normalne vrednosti nekoliko
meseci nakon prestanka uzimanja ovih lekova.

Da li je rizik od krvnih ugrusaka jednak sa svim kombinovanim
hormonskim kontraceptivima?

Velike studije sprovedene tokom niza godina pruzile su dobre dokaze da rizik
od krvnih ugrusaka moze varirati izmedu razliCitih kombinovanih hormonskih
kontraceptiva. Smatra se da razlika zavisi od doze estrogena i vrste proge-
stagena koju ovi lekovi sadrze. Vazno je zapamtiti da je ukupni rizik od krvnih
ugrusaka povezan s primenom bilo kojeg od ovih lekova nizak za vecinu zena.

Kombinovani hormonski kontraceptivi koji sadrze etinilestradiol i jedan od sle-
decih progestagena: levonorgestrel, norgestimat ili noretisteron, imaju rizik koji
je maniji u poredenju sa kombinovanim hormonskim kontraceptivima koji sadrze
druge progestagene.

Koliko zena ¢e imati krvni ugrusak?

Smatra se da:
e Otprilike 2 od 10 000 zdravih Zzena koje ne koriste kombinovane hormonske
kontraceptive Ce u godini dana imati krvni ugrusak.

e Oko 5 do 7 od 10 000 zdravih Zena koje koriste kombinovane hormonske
kontraceptive koji sadrze etinilestradiol i levonorgestrel, norgestimat ili nore-
tisteron ¢e u godini dana imati krvni ugrusak.

e Oko 8 do 11 od 10 000 zdravih zena koje koriste kombinovane hormonske
kontraceptive koji sadrze etinilestradiol i dienogest ¢e u godinu dana imati
krvni ugrusak.

e Oko9do 12 od 10 000 zdravih zena koje koriste kombinovane hormonske
kontraceptive koji sadrze etinilestradiol i gestoden, dezogestrel ili drospire-
non ¢e u godini dana imati krvni ugrusak.

e (Oko 6 do 12 od 10 000 zdravih zena koje koriste kombinovane hormonske
kontraceptive koji sadrze etinilestradiol i etonogestrel ili norelgestromin ¢e u
godini dana imati krvni ugrusak.

e Za kombinaciju estradiol valerat i dienogest rizik od razvoja krvnog ugruska
tokom godine je otprilike isti kao i sa ostalim kombinovanim hormonskim
kontraceptivima, uklju€ujuci kontraceptive koji sadrze levonorgestrel

e Broj zena kod kojih moze nastati krvni ugrusak jos nije poznat za neke kom-

binovane hormonske kontraceptive. Ovo ukljuCuje sledec¢e kombinacije:
etinilestradiol i hlormadinon, estradiol i nomegestrol.




Scenario

Rizik nastanka krvnog
ugruska u godini dana

Zena ne koristi kombinovani hormonski

intravaginalni prsten) i nije trudna

kontraceptiv (tableta, transdermalni flaster ili

Otprilike 2 slu¢aja
na 10 000 zdravih Zena

Zena Kkoristi kombinovani hormonski
kontraceptiv koji sadrzi etinilestradiol i
levonorgestrel, norgestimat ili noretisteron

Oko 5 do 7 slucajeva
na 10 000 zdravih Zzena

Zena koristi kombinovani hormonski
kontraceptiv koji sadrzi etinilestradiol i
dienogest

Oko 8 do 11 sluCajeva
na 10 000 zdravih Zzena

Zena koristi kombinovani hormonski
kontraceptiv koji sadrzi etinilestradiol i
gestoden, dezogestrel ili drospirenon

Oko 9 do 12 sluCajeva
na 10 000 zdravih Zena

Zena koristi kombinovani hormonski
kontraceptiv koji sadrZi etinilestradiol i
etonogestrel ili norelgestromin

Oko 6 do 12 sluCajeva
na 10 000 zdravih zena

Zena koristi kombinovani hormonski
kontraceptiv koji sadrzi estradiol valerat i
dienogest

Otprilike isto kao i sa drugim
kombinovanim hormonskim
kontraceptivima, ukljucujuci
i kontraceptive koji sadrze
levonorgestrel

Zena koristi kombinovani hormonski
kontraceptiv koji sadrzi neku od sledecih
kombinacija:_etinilestradiol i hlormadinon,

estradiol i nomegestrol

Jos nije poznat broj slu¢ajeva
kod kojih se moZze javiti krvni
ugrusak

Koji drugi faktori mogu povecati rizik od krvnih ugrusaka?
Rizik od stvaranja krvnih ugruSaka razlikuje se izmedu pojedinih osoba i bez
koriS¢enja kombinovanih hormonskih kontraceptiva. Brojni faktori povecavaju
rizik od krvnih ugruSaka, pa Ce rizik prirodno biti visi ako:

e ste stariji od 35 godina,
e ste gojazni,

e imate brata, sestru ili roditelja koji je imao krvni ugrusak u relativno mladoj

dobi (npr. mladoj od 50 godina),

e imate zdravstveno stanje koje povecava rizik od krvnih ugrusaka, kao sto je

maligna bolest.




Kod Zena koje puse, rizik od pojave arterijskih krvnih ugrusaka koji uzrokuju
srani i mozdani udar je povecan, pogotovo ako su starije od 35 godina.

Kod zena koje nemaju nijedan od gorenavedenih faktora, rizik od nastanka
krvnih ugrusaka tokom primene kombinovanih hormonskih kontraceptiva je
izuzetno nizak.

Kod Zena koje imaju nekoliko gorenavedenih faktora, rizik od nastanka krv-
nih ugrusaka tokom primene kombinovanih hormonskih kontraceptiva je visi.
U nekim slu€ajevima, prisutnost nekoliko faktora rizika moze znadciti da ne bi
trebalo koristiti kombinovane hormonske kontraceptive i da je potrebno sa le-
karom razmotriti druge oblike kontracepcije.

Vazno je zapamtiti da se Va$ prirodni rizik nastanka krvnih ugrusaka menja
tokom vremena, na primer u slu¢aju znacajnog porasta telesne mase, pocetka
ili pove¢anog konzumiranja cigareta i nakon velikih operacija, o ¢emu je vazno
obavestiti lekara koji Vam je propisao kombinovani hormonski kontraceptiv.

Na Sta je potrebno obratiti paznju?

Vazno je obratiti paznju na simptome pojave krvnog ugruska, narocito ako ste:

e nedavno imali operaciju,

e mirovali duze vreme (npr. zbog povrede ili bolesti) ili bili na dugom putovanju
(npr. dugolinijski letovi).

Odmabh potrazite medicinsku pomo¢ ukoliko imate neki od sledecih
simptoma:

Imate li bilo koji od ovih znakova? Na sta ukazuju ovi znakovi?

Jak bol ili oticanje noge koje moze pratiti
osetliivost, osecaj toplote ili promena boje
koze, kao Sto su bledilo, crvenilo ili plava
boja koze

Tromboza dubokih vena

Iznenadan neobjasnjivi gubitak daha ili
ubrzano disanje; jak bol u grudima koji se
pogorSava pri dubokom disanju; iznenadni | Plu¢na embolija
kasalj bez oCiglednog razloga (koji moze da
dovede do iskaSljavanja krvi)

Bol, nelagodnost, pritisak ili tezina u grudi-
ma, nelagodnost u gornjem delu tela koja se
Siri na leda, vilicu, grlo ili ruku, pracena ose-
¢ajem punoce u zelucu, probavnih smetnji

ili gusenja; znojenje, mucnina, povracanje ili
vrtoglavica

Sréani udar




Imate li bilo koji od ovih znakova? Na sta ukazuju ovi znakovi?

Slabost ili utrnulost lica, ruke ili noge, naro-
¢ito na jednoj strani tela, teSkoce u govoru ili
razumevanju govora, iznenadna zbunjenost,
iznenadan gubitak vida ili zamagljen vid,
jaka glavobolja ili migrena koja je teza od
uobicajene

Mozdani udar

Sta oéekivati na lekarskom pregledu?

Potrebno je da sa lekarom koji vam je propisao kombinovani hormonski kon-
traceptiv porazgovarate o koristima i rizicima primene ovih lekova. Lekar ¢e
naglasiti nizak rizik od krvnih ugrusaka koji nose ovi lekovi, stanja koja poveca-
vaju rizik od stvaranja krvnih ugru$aka i proci ¢e kroz neke od kljucnih znakova
i simptoma kojih pacijentkinje treba da budu svesne.

Sta je potrebno da uradite ako uzimate kombinovani hormonski
kontraceptiv?

Ako bez ikakvih tegoba Koristite svoj kombinovani hormonski kontraceptiv, na
osnovu rezultata sprovedene procene nema potrebe da prestanete s njegovom
primenom. U slucaju da ste zabrinuti obratite se lekaru koji je propisao lek.

Potrebno je zapamtiti da iznenadan prestanak uzimanja kombinovanog hor-
monskog kontraceptiva moze imati za posledicu neplaniranu trudnocu. Rizik od
nastanka krvnih ugrusaka tokom trudnoce i neposredno nakon porodaja je veci
od uobicajenog rizika povezanog sa primenom ovih lekova.

Vazno je da svakom lekaru koji vas leci (na primer ako idete na operaciju) kazete
da uzimate kombinovani hormonski kontraceptiv.

Gde pronadi vise informacija?

Ako koristite kombinovani hormonski kontraceptiv potrebno je da pazljivo
procitate uputstvo za lek prilozeno u pakovanju leka, kako biste bili svesni rizi-
ka od stvaranja krvnih ugrusaka, upoznati sa znakovima i simptomima nastanka
krvnih ugrusaka (odnosno duboke venske tromboze, plu¢ne emboalije, sréanog
udara ili mozdanog udara), kao i da znate Sta je potrebno uraditi ako imate bilo
Sta od navedenog.

Vazne informacije za pacijentkinje o riziku nastanka krvnih ugrusaka pri primeni
kombinovanih hormonskih kontraceptiva mogu se naci na sajtu Agencije za
lekove i medicinska sredstva Srbije
(https://www.alims.gov.rs/ciril/farmakovigilanca/bezbedonosne-informacije/).

Za dodatne informacije potrebno je obratiti se lekaru koji je propisao lek.



Prijavljivanje nezeljenih dejstava lekova:

Svaku sumnju na nezelieno dejstvo leka treba prijaviti zdravstvenom radniku
(ukljuCujuci i potencijalna nezeliena dejstva koja nisu navedena u Uputstvu za
lek). Na taj naCin omogucavate bolje sagledavanje bezbednosnih informacija o
ovom leku.

Sumnju na nezeliene reakcije na lek mozete da prijavite Agenciji za lekove i
medicinska sredstva Srbije (ALIMS) putem:
e online prijave dostupne na internet stranici www.alims.gov.rs li

e popunjavanjem obrasca za prijavu nezeliene reakcije za pacijenta koji je
dostupan na internet stranici www.alims.gov.rs i slanjem postom na adre-
su Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije, Nacionalni centar za
farmakovigilancu, Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd, Republika Srbija, ili
elektronskom postom na adresu nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
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