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Szanowny Panie Prezesie,

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
przekazuje do wiadomosci tre§¢ komunikatu do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
dot. zlozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych (,,Ztozone hormonalne srodki
antykoncepcyjne: Swiadomos$¢ zrdzinicowanego ryzyka powiklan zakrzepowo-zatorowych
pomiedzy produktami oraz znaczenia indywidualnych czynnikow ryzyka i zwrécenie uwagi na
objawy podmiotowe i przedmiotowe powikian zakrzepowo-zatorowych”), jak roOwniez
materialy edukacyjne dla lekarzy i pacjentek:

- Listg kontrolna dla 0séb przepisujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne,

- Wazne informacje dotyczace ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych i ryzyka
wystgpienia zakrzepdw krwi (przeznaczone dla pacjentek) oraz

- Pytania 1 odpowiedzi dotyczace stosowania zlozonych hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych w postaci tabletek, plastréw i pierScieni - najnowsze informacje dla
kobiet.

Z powazaniem,

e,

mgr farm. Marcin Kolak

Zataczniki:
1. Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy ztozonych hormonalnych $rodkéw
antykoncepcyjnych.

2. Materiaty edukacyjne dot. ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych.



Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Zlozone hormonalne srodki antykoncepcyjne: $wiadomosé zréznicowanego ryzyka powiklan
zakrzepowo-zatorowych pomigdzy produktami oraz znaczenia indywidualnych czynnikéw
ryzyka i zwrécenie uwagi na objawy podmiotowe
i przedmiotowe powiklan zakrzepowo-zatorowych

Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panie Doktorze,

Celem tego pisma jest poinformowanie o wynikach przegladu przeprowadzonego na terenie calej
Europy i o najnowszych danych dotyczacych ryzyka powikian zakrzepowo-zatorowych
zwigzanych ze stosowaniem okreslonych ztozonych hormonalnych érodkéw antykoncepcyjnych'.
Pismo jest skierowane do wszystkich lekarzy przepisujacych $rodki antykoncepcyjne i wszystkich
fachowych pracownikéw ochrony zdrowia, ktérzy moga si¢ spotkaé z wystgpieniem powiklan
zakrzepowo-zatorowych wywolanych ich stosowaniem. Tresé pisma zostala uzgodniona
z Europejska Agencja Lekoéw (EMA), podmiotami odpowiedzialnymi posiadajacymi pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu oraz Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych. :

Podsumowanie

* Wspomniany przeglad potwierdzil wczesniejsze stanowisko, ze w przypadku
wszystkich zlozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych zawierajgcych
male dawki etynyloestradiolu <50 pg - ryzyko wystgpienia zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej jest niewielkie.

e Istniejg odpowiednie dowody potwierdzajgce rozmice pomig¢dzy hormonalnymi
srodkami antykoncepcyjnymi pod wzgledem ryzyka wystgpienia zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) w zaleznosci od rodzaju progestagenu, Kktéry
zawierajg. Obecnic dostgpne dane wskazuja, ze najmniejsze ryzyko wystgpienia
ZChZZ wsréd zlozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepeyjnych wigze si¢ ze
stosowaniem produktéw zawierajgcych nastepujgce progestageny: lewonorgestrel,
noretysteron lub norgestymat (patrz tabela 1 ponizej).

! Ztozone hormonalne $rodki antykoencepcyjne zawierajace etynyloestradiol lub estradiol w skojarzeniu z
chlormadynonem, dezogestrelem, dienogestem, drospirenonem, ctonogestrelem, gestodenem, nomegestrolem,
norelgestrominem lub norgestymatem.



¢ Podczas przepisywania zlozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych nalezy
starannie rozwazyé¢ obecne u danej kobiety czynniki ryzyka, zwlaszcza czynniki
ryzyka wystgpienia ZChZZ oraz réznice pod wzgledem ryzyka wystapienia ZChZZ
pomigdzy poszczegélnymi produktami.

* Nie ma potrzeby, aby kobieta stosujgca zlozony hormonalny $rodek
antykoncepcyjny, u ktérej nie wystepuja zadnme powiklania, przerywala jego
stosowanie.

* Nie ma dowodéw wskazujgcych na réznice w wystepowaniu ryzyka tetniczych
powiklan zakrzepowo-zatorowych pomigdzy zlozonymi hormonalnymi $rodkami
antykoncepcyjnymi zawierajacymi male dawki etynyloestradiolu <50 ng.

* U wigkszoSci kobiet, korzysci wynikajgce ze stosowania zlozonych hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych wyraznie przewyzszajy ryzyko wystgpienia ci¢zkich
dzialan niepozadanych. Obecnie zwraca sig uwage na podkreSlanie znaczenia
indywidualnych czynnikéw ryzyka u poszczegblnych pacjentek oraz potrzebe
regularnej oceny tych czynnikéw wraz z podniesieniem $wiadomosci dotyczgcej
objawéw podmiotowych i przedmiotowych ZChZZ i tetniczych powiklan
zakrzepowo-zatorowych, o ktérych nalezy powiedzieé pacjentce w momencie
przepisywania jej zlozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego.

* W kazdym przypadku wystgpienia u kobiety objawéw zaburzen zakrzepowo-
zatorowych, nalezy zawsze wzigé pod uwage mozliwosé, ze s3 one wynikiem
stosowania zlozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyj nego.

* Aby ulatwi¢ lekarzom prowadzenie konsultacji, zostanie opracowany wykaz pytan
kontrolnych, weryfikujagcych mozliwosé zastosowania zlozonych hormonalnych
Srodkéw antykoncepcyjnych u kobiety. Zostang takie opracowane dodatkowe
informacje dla kobiet: ,Pytania i odpowiedzi” dotyczgce ryzyka powiklan
zakrzepowo—zatorowych w zwigzku ze stosowaniem ztozonych hormonalnych
$rodkéw antykoncepcyjnych oraz karta informacyjna dla kobiet, na ktérej bedg
przedstawione waine objawy przedmiotowe i podmiotowe zylnych i tetniczych
powikian zakrzepowo-zatorowych.

Dodatkowe informacje na temat bezpieczenstwa i zalecenia

W wielu badaniach oceniono ryzyko rozwoju ZChZZ (zakrzepicy zyt glebokich, zatorowosci
plucnej) u pacjentek stosujacych rézne zlozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne. Na podstawie
calo$ci danych uznano, ze ryzyko wystapienia ZChZZ jest zréznicowane - mniejsze ryzyko wigze
si¢ ze stosowaniem produktéw zawierajacych progestageny, takie Jjak lewonorgestrel, noretysteron
i norgestymat. W przypadku niektérych produktéw obecnie dostgpne dane s3 niewystarczajgce, aby
mozna bylo stwierdzi¢, jak pod wzgledem ryzyka wypadaja one na tle produktéw obarczonych
mniejszym ryzykiem.

W tabeli 1. przedstawiono wyniki oceny ryzyka wystapienia ZChZZ zwigzanego ze stosowaniem
réznych produktéw skojarzonych zawierajgcych etynyloestradiol z progestagenem w poréwnaniu
zryzykiem zwigzanym ze stosowaniem tabletek zawierajacych lewonorgestrel.

W poréwnaniu z okresem cigzy i okresem poporodowym ryzyko wystapienia ZChZZ zwigzane ze
stosowaniem ziozonych hormonalnych lekow antykoncepeyjnych jest mniejsze.



Tabela 1: Ryzyko wystgpienia ZChZZ w zwigzku ze stosowaniem zlozonych hormonalnych
$rodkéw antykoncepcyjnych

Progestagen w zlozonym Ryzyko wzgledne Szacunkowa cz¢stosé
hormonalnym $rodku W poréwnaniu z wyst¢powania (na 10 000
antykoncepcyjnym (w skojarzeniu z lewonorgestrelem kobiet na rok stosowania)
etynyloestradiolem, jesli nie podano
inaczej)
Kobieta niebgdaca w cigzy, niestosujaca - 2
ztozonych hormonalnych $rodkéw
antykoncepcyjnych
Lewonorgestrel REF 5-7
Norgestymat / Noretysteron 1,0 5-7
Gestoden / Dezogestrel / Drospirenon 1,5-2,0 9-12
Etonogestrel / Norelgestromin 1,0-2,0 6-12
Chlormadynon / Dienogest/ Octan Dane wymagajace Dane wymagajace
nomegestrolu (E2) potwierdzenia® potwierdzenia’
E2 — estradiol

? Trwajg dalsze badania lub planowane jest przeprowadzenie badan w celu zebrania dostatecznej ilosci
danych do oceny ryzyka zwigzanego ze stosowaniem tych produktéw.

Lekarze przepisujgey lek udzielajac kobiecie porady dotyczacej najwlasciwszej dla niej metody
antykoncepcyjnej powinni znaé aktualne druki informacyjne produktu oraz wytyczne kliniczne.
Ryzyko wystapienia ZChZZ jest najwigksze w pierwszym roku stosowania kazdego zlozonego
hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego oraz po ponownym jego wigczeniu po przerwie trwajgcej
4 tygodnic lub dluzej. Ryzyko wystapienia ZChZZ Jest takze wigksze przy wspélistnieniu
indywidualnych czynnikéw ryzyka. Czynniki ryzyka wystgpienia ZChZZ zmieniajg si¢ w czasie,
dlatego nalezy okresowo przeprowadzaé ponowng oceng ryzyka u poszczegdinych kobiet. W celu
ulatwienia wczesniejszego rozpoznania wszystkie kobiety z objawami podmiotowymi
i przedmiotowymi zaburzen zakrzepowo-zatorowych nalezy zapyta¢, czy przyjmuja jakiekolwiek
leki lub czy , przyjmujq zlozone hormonalne srodki antykoncepcyjne”. Nalezy pamietaé, ze w
istotnym odsetku powiklania zakrzepowo-zatorowe nie s3 poprzedzone zadnymi wyraznymi
objawami podmiotowymi lub przedmiotowymi.

Wiadomo, ze ryzyko tetniczych powikian zakrzepowo-zatorowych (zawal mieénia sercowego,
incydent naczyniowo-mézgowy) réwniez zwigksza si¢ podczas stosowania zlozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych. Jednakze dostepne dane sa niewystarczajace, aby
wykaza¢ czy ryzyko to rézni sig pomigdzy poszezegdlnymi produktami.

Decyzjg, ktéry produkt zastosowa¢ nalezy podjaé wylgcznie po wywiadzie z kobietg obejmujacym:
okreslenie stopnia ryzyka wystapienia ZChZZ zwigzanego ze stosowaniem réznych produktéw,
omoéwienie wpltywu obecnych u danej kobiety czynnikéw ryzyka rozwoju zylnych i tetniczych
powiklan zakrzepowo-zatorowych oraz poznanie preferencji kobiety.




LISTA KONTROLNA DLA 0SOB PRZEPISUJACYCH ZLOZONE HORMONALNE
SRODKI ANTYKONCEPCYJNE

Z niniejszej listy nalezy korzysta¢ w potaczeniu z Charakterystyka Produktu Leczniczego
podczas kazdej konsultacji dotyczacej ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych (ZHSA)

Stosowanie ZHSA wiaze sie ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia choréb zakrzepowo —
zatorowych (np. zakrzepicy zyt gtebokich, zatorowosci ptucnej, zawatu serca i udaru mézgu).

Ryzyko wystgpienia choréb zakrzepowo-zatorowych jest wieksze:
o W pierwszym roku stosowania ZHSA,
o PO ponownym rozpoczeciu ich stosowania, po przerwie trwajacej 4 tygodnie lub diuzej.

Obecnie dostepne dane wskazuja, ze stosowanie ZHSA, zawierajacych etynyloestradiol w
potaczeniu z lewonorgestrelem, norgestymatem lub noretysteronem jest zwigzane z
najmniejszym ryzykiem wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChzZ).
Ryzyko u kobiety bedzie rowniez zalezato od jej wyjsciowego ryzyka wystgpienia choroby
zakrzepowo-zatorowej. Z tego wzgledu, przed podjeciem decyzji o stosowaniu ZHSA nalezy
wzia¢ pod uwage przeciwwskazania oraz czynniki ryzyka chordb zakrzepowo — zatorowych u
danej kobiety — patrz punkty ponizej oraz Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Decyzje o stosowaniu jakichkolwiek ZHSA, innych niz z grupy produktéw zwigzanych z
najmniejszym ryzykiem ZChZz, nalezy podjaé dopiero po rozmowie z pacjentka, aby upewnié¢
sie, ze rozumie ona:

o ryzyko wystgpienia choroby zakrzepowo-zatorowej w zwigzku ze stosowaniem ZHéA,

o wptyw wszystkich indywidualnych czynnikédw ryzyka wystgpienia zakrzepicy,

o ze musi by¢ wyczulona na wszelkie objawy zakrzepicy.

Nie nalezy stosowaé ZHSA w przypadku zaznaczenia ktéregokolwiek punktu w tej
czesci. Czy u pacjentki wystepuje (wystepuja):

M

U

obecnie lub kiedykolwiek w wywiadzie zdarzenia zakrzepowo-zatorowe, np. zakrzepica zy}
gtebokich, zatorowos¢ ptucna, zawat serca, udar mézgu, przemijajacy napad niedokrwienny,
dtawica piersiowa?

0

stwierdzone zaburzenia krzepniecia krwi?

U | migrena z aurg w wywiadzie?

O cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi?

U | bardzo wysokie ciénienie tetnicze np. skurczowe = 160 lub rozkurczowe = 100 mmHg?
U | bardzo wysokie stezenie lipidéw we krwi?

5

Czy u pacjentki planowany jest duzy zabieg operacyjny lub spodziewane jest dtugotrwate
unieruchomienie? Jesli tak, nalezy zaprzestaé stosowania ZHSA i zalecié¢ niehormonalne
metody antykoncepcii przez co najimniej 4 tygodnie przed planowana operacig lub
unieruchomieniem i dwa tygodnie po powrocie do petnej sprawnosci ruchowei.




W przypadku zaznaczenia ktéregokolwiek z ponizszych punktéw w tej czesci nalezy
rozwazy¢ czy stosowanie ZHSA jest odpowiednie dla danej pacjentki:

U | Czy BMI pacjentki jest wieksze niz 30 kg/m2?

U | Czy pacjentka jest w wieku powyzej 35 lat?

U | Czy pacjentka pali tytori? Jeéli odpowiedz jest twierdzaca oraz pacjentka jest powyzej 35
roku zycia, nalezy stanowczo zaleci¢ zaprzestanie palenia lub stosowanie niehormonalnych
metod antykoncepcii.

U | Czy pacjentka ma wysokie ci$nienie tetnicze krwi np. skurczowe 140-159 lub rozkurczowe
90-99 mmHg?

= Czy u cztonkéw bliskiej rodziny pacjentki wystapity przypadki choréb zakrzepowo-zatorowych
(patrz lista powyzej) w mtodym wieku (np. ponizej 50 r.z.)?

J | Czy pacjentka lub ktérykolwiek z cztonkéw najblizszej rodziny ma wysokie stezenie lipidéw we
krwi?

U | Czy pacjentka choruje na migrene?

O | Czy u pacjentki wystepuje choroba uktadu sercowo-naczyniowego, taka jak migotanie
przedsionkdw, zaburzenia rytmu serca, choroba wiericowa serca, zastawkowe wady serca?

U | Czy pacjentka choruje na cukrzyce?

U | Czy pacjentka urodzita dziecko w ostatnich kilku tygodniach?

~ | Czy w najblizszym czasie pacjentka planuje lot dtugodystansowy (trwajgcy dtuzej niz 4
godziny) lub czy podrézuje wiecej niz 4 godziny dziennie?

= | Czy u pacjentki wystepuja inne choroby, ktére mogg zwiekszaé ryzyko zakrzepicy (np.
nowotwor, toczen rumieniowaty uktadowy, niedokrwistoéé sierpowatokrwinkowa, choroba
Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego, zespét hemolityczno-
mocznicowy)?

- | Czy pacjentka przyjmuje inne leki, ktére moga zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zakrzepicy (np.
kortykosteroidy, neuroleptyki, leki przeciwpsychotyczne, leki przeciwdepresyijne,
chemioterapie itp.)?

Wiecej niz jeden czynnik ryzyka moze oznaczaé, ze nie nalezy stosowaé¢ ZHSA.
Nalezy pamieta¢, ze czynniki ryzyka dla danej pacjentki moga sie zmieniaé w czasie.
Wazne jest, aby z niniejszej listy korzysta¢ podczas kazdej konsultacji.

Nalezy upewnic sig, Ze pacjentka rozumie koniecznos$é poinformowania pracownika
ochrony zdrowia o stosowaniu ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych
jesli:

e wymagana jest operacja,

e wymagane jest dtugotrwate unieruchomienie pacjentki (np. z powodu urazu, choroby

lub unieruchomienia nogi za pomoca gipsu).
» W powyzszych przypadkach nalezy omoéwi¢ koniecznos¢ stosowania niehormonalnych
metod antykoncepciji az do momentu zmniejszenia ryzyka do stanu wyjsciowego.




Nalezy takze poinformowac pacjentke, ze ryzyko wystapienia zakrzepu jest zwiekszone
w przypadku gdy:
e podrézuje przez dtugi okres (>4 godzin),
¢ wystapig jakiekolwiek przeciwwskazania lub czynniki ryzyka stosowania ztozonych
srodkéw antykoncepcyjnych,
e pacjentka w ostatnich tygodniach urodzita dziecko.
> W takich przypadkach pacjentka powinna by¢ szczegdlinie wyczulona na wszelkie objawy

chordb zakrzepowo-zatorowych.

Nalezy zaleci¢ pacjentce poinformowanie lekarza, jesli wyzej wymienione sytuacje ulegng
zmianie lub pogorszeniu.

Nalezy stanowczo zacheci¢ pacjentke do przeczytania ulotki dotaczonej do kazdego
opakowania ZHSA, w ktérej opisane sa objawy chordb zakrzepowo-zatorowych, na ktére

pacjentka musi by¢ wyczulona.

Wszystkie dziatania niepozadane, ktére moga mieé zwigzek ze stosowaniem
zfozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych nalezy zgtaszadé do
wlasciwego podmiotu odpowiedzialnego lub Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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PYTANIA | ODPOWIEDZI DOTYCZACE STOSOWANIA ZtOZONYCH HORMONALNYCH
$RODKOW ANTYKONCEPCYJNYCH W POSTACI TABLETEK, PLASTROW | PIERSCIENI —

NAJNOWSZE INFORMACIJE DLA KOBIET

Jaki cel ma publikowanie nowych informacji na temat ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych?

W przeprowadzonym ostatnio ogdlnoeuropejskim przegladzie przeanalizowano
doktadnie korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem ztozonych hormonalnych
$rodkéw antykoncepcyjnych, a w szczegélnosci ryzyko powstawania zakrzepdw krwi
podczas stosowania tych lekow.

Celem niniejszego dokumentu jest przekazanie Pani dodatkowych informacji na
temat ryzyka powstawania zakrzepdw krwi w przypadku stosowania ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych, w tym informacji na temat tego, jakie
czynniki zwiekszajg ryzyko powstawania zakrzepéw krwi, jakie sg objawy zakrzepow
krwi i kiedy nalezy poinformowa¢ fachowego pracownika ochrony zdrowia o tym, ze
stosuje Pani ztozony hormonalny $rodek antykoncepcyjny.

W niniejszej publikacji przedstawiono doktadne informacje na temat zakrzepéw
krwi, poniewaz wspomniany ogdlnoeuropejski przeglad dotyczyt w szczegdlnosci
tego wtasnie zagrozenia. Nalezy w tym miejscu podkresli¢, ze ztozone hormonalne
$rodki antykoncepcyjne to wysoce skuteczne leki przeznaczone do zapobiegania
cigzy, a ogolne ryzyko powodowania przez nie zakrzepow krwi jest niewielkie. U
wiekszosci kobiet stosowanie ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych
przynosi korzysci, ktére znacznie przewyzszajg niewielkie ryzyko ciezkich dziatan
niepozadanych.

Informacje te nie dotyczg produktéw zawierajacych wytacznie progestagen (czyli
produktéw niezawierajacych etynyloestradiolu ani estradiolu).

Jakie wnioski i zalecenia sformutowano w wyniku przeprowadzonego przegladu?

To, ze ze stosowaniem ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych wigze
sie ryzyko powstawania zakrzepdw krwi, wiadomo od wielu lat. Przez ten okres
przekazano zaréwno lekarzom zapisujacym te $rodki, jak i kobietom je stosujgcym
bardzo duzo informacji na ten temat. Przeprowadzona ostatnio analiza potwierdzita
to, o czym juz wczesniej byliSmy przekonani, czyli ze ryzyko to jest niewielkie. W
zwigzku z tym, obecnym celem jest przekazanie pacjentkom przydatnych informacji
na temat tego zagrozenia.

Jedli stosuje Pani ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne i nie towarzyszg temu
zadne problemy, nie ma potrzeby, aby przerywata Pani ich stosowanie tylko z
powodu przeprowadzonego przegladu. Jesli ma Pani jakiekolwiek watpliwosci,
powinna je Pani omoéwic z lekarzem prowadzacym podczas nastepnej rutynowej
wizyty. Do tego czasu powinna Pani kontynuowac stosowanie przepisanego
ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego. Nalezy pamiegtac, ze nagte
przerwanie przyjmowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych
moze doprowadzi¢ do nieplanowanej cigzy.



Co to sa ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne?

Ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne to wysoce skuteczne $rodki
zapobiegajace nieplanowanej cigzy. W ich sktad wchodza dwa hormony: estrogen i
progestagen. Estrogenem stosowanym w wigkszosci produktow jest
etynyloestradiol, cho¢ cze$¢ produktow zawiera inny estrogen, mianowicie estradiol.
W odniesieniu do sktadnika progestagenowego - istnieje wiele réznych dostepnych
progestagenéw stosowanych w produktach leczniczych nalezacych do grupy
ztozonych hormonalnych $rodkdw antykoncepcyjnych.

Jakie korzysci wiaza sie ze stosowaniem ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych?

Poza dziataniem zapobiegajacym nieplanowanej cigzy, dtugotrwate stosowanie
ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych wigze sig z innymi
korzysciami, np. zmniejszaniem ryzyka zachorowania na raka endometrium (czyli
raka btony $luzowej macicy) oraz ze zmniejszeniem ryzyka zachorowania na raka
jajnika.

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkédw antykoncepcyjnych moze tez czasem
wigza¢ sie z innymi korzysciami, np. z poprawg kontroli cyklu miesigczkowego,
tagodzeniem objawéw endometriozy (zaburzenia dotyczacego btony $luzowe;j
macicy), redukcja ryzyka zapalenia narzadéw miednicy mniejszej, a u niektorych
0sob tagodzeniem tradziku. Nieliczne badania poréwnywaty korzystne efekty
réznych ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, w zwigzku z czym nie
wiadomo, czy poszczegdlne preparaty, nalezace do tej grupy produktow, roznig sig
istotnie od siebie.

U wiekszosci kobiet stosowanie ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych przynosi korzysci, ktére znacznie przewyzszaja niewielkie ryzyko
wystapienia ciezkich dziatart niepozadanych.

Jakie zagrozenia wiazg sie ze stosowaniem ztozonych hormonalnych $rodkéw
antykencepcyjnych?

Ze stosowaniem ztozonych hormonalnych srodkdw antykoncepcyjnych, podobnie jak
ze stosowaniem wszystkich innych lekdw, wiaza si¢ pewne zagrozenia. Najczestszymi
z nich sg uczucie dyskomfortu w obrebie piersi, zmiany nastroju i zmiany masy ciafa.
W szeroko zakrojonych badaniach wykazano bardzo niewielki wzrost ryzyka
wystepowania raka piersi i raka szyjki macicy.

By¢ moze najwiekszym zagrozeniem zwigzanym ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych jest powstawanie zakrzepow krwi.

Co sie moze staé, jeéli powstanie u mnie zakrzep krwi?

Zakrzepy krwi zwykle tworzg sie poczatkowo w zytach koriczyn dolnych (woéwczas
schorzenie to okre$lamy nazwg zakrzepicy zyt gtebokich). W czesci przypadkow
zakrzepy te moga odrywac sie i przemieszczac z krwia do naczyn krwionoénych

w ptucach (wéwczas dochodzi do tzw. zatorowosci ptucnej). Zakrzepy krwi mogg tez
wystepowaé w naczyniach krwionosnych serca, powodujac zawat serca, albo w
naczyniach krwiono$nych moézgu, powodujac udar mézgu. Wystgpienie zakrzepow
krwi moze by¢ zatem bardzo powaznym stanem, a w bardzo rzadkich przypadkach
moze spowodowac Smier¢.



Jak wysokie jest ryzyko powstawania zakrzepéw krwi w przypadku stosowania ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych?

Wszystkie ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne nieznacznie zwigkszajg
ryzyko powstawania zakrzepow krwi. Nalezy jednak pamigtac, ze ryzyko to jest
niewielkie.

Ryzyko utworzenia sig zakrzepu krwi w zwigzku ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych érodkéw antykoncepcyjnych jest najwieksze w pierwszym roku
stosowania— zasada ta obowigzuje w przypadku kobiet, ktére nigdy wczesniej nie
stosowaty ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych, oraz w przypadku
kobiet, ktére wznowity stosowanie ztozonych hormonalnych $rodkéw
antykoncepcyjnych po przerwie trwajgcej 4 tygodnie lub dtuzej. Ryzyko powstania
zakrzepu krwi jest tez wigksze, jesli nalezy Pani do grupy zwigkszonego ryzyka (patrz
punkt zatytutowany: ,Jakie inne czynniki moga zwigksza¢ u mnie ryzyko powstania
zakrzepu krwi?”).

Ryzyko utworzenia sie zakrzepu krwi w przypadku stosowania ztozonych
hormonalnych érodkéw antykoncepcyjnych maleje po pierwszym roku, lecz nadal
utrzymuje sie na wyzszym poziomie niz w przypadku kobiet niestosujacych ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych. Ryzyko to powraca do poziomu
populacyjnego po kilku miesigcach od odstawienia ztozonych hormonalnych
$rodkéw antykoncepcyjnych.

Czy ryzyko powstania zakrzepu krwi jest takie samo w przypadku wszystkich ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych?

W szeroko zakrojonych badaniach przeprowadzonych w okresie wielu lat uzyskano
mocne dowody na to, ze ryzyko tworzenia sig zakrzepéw krwi moze réznic sig

w przypadku poszczegdlnych ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych.
Uwaza sie, ze roznice te uzaleznione sg od dawki estrogenu i od rodzaju
progestagenu w danym preparacie. Nalezy pamietac, ze ogdlne ryzyko powstawania
zakrzepéw krwi w przypadku stosowania dowolnego ztozonego hormonalnego
$rodka antykoncepcyjnego jest u wigkszosci kobiet niewielkie.

Ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne zawierajgce etynyloestradiol oraz
jeden z nastepujgcych progestagendw: lewonorgestrel, norgestymat albo
noretysteron, cechujg sie mniejszym ryzykiem w poréwnaniu do ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych inne progestageny.

U ilu kobiet powstaje zakrzep krwi?

Uwaza sie, ze:

- Do powstania zakrzepu krwi w okresie jednego roku dochodzi u okoto 2 na
10 000 zdrowych kobiet, ktdre nie stosujg ztozonych hormonalnych $rodkéw
antykoncepcyjnych.

Dla poréwnania:



Do powstania zakrzepu krwi w okresie jednego roku dochodzi u okoto 57 na
10 000 zdrowych kobiet, ktére stosuja ztozony hormonalny srodek
antykoncepcyjny zawierajacy etynyloestradiol oraz jeden z nastepujacych
progestagendw: lewonorgestrel, norgestymat albo noretysteron.

Do powstania zakrzepu krwi w okresie jednego roku dochodzi u okoto 9-12 na
10 000 zdrowych kobiet, ktdre stosuja ztozony hormonalny Srodek
antykoncepcyjny zawierajacy etynyloestradiol oraz jeden z nastepujacych
progestagenow: gestoden, dezogestrel albo drospirenon.

Do powstania zakrzepu krwi w okresie jednego roku dochodzi u okoto 6-12 na
10 000 zdrowych kobiet, ktére stosujg ztozony hormonalny $rodek
antykoncepcyjny zawierajacy etynyloestradiol oraz jeden z nastgpujacych
progestagendw: etonogestrel albo norelgestromin.

W przypadku niektérych ztozonych hormonalnych érodkéw antykoncepcyjnych
liczba kobiet, u ktérych moze powstac zakrzep krwi, nie jest na razie znana. Do
preparatow tych zalicza sie leki o nastepujacym sktadzie: etynyloestradiol plus

dienogest, etynyloestradiol plus chlormadynon, estradiol plus dienogest i

estradiol plus nomegestrol.

Scenariusz

Ryzyko powstania zakrzepu
krwi w okresie jednego roku

Kobiety niestosujace ztozonych hormonalnych
érodkdw antykoncepcyjnych (w postaci
tabletek, plastréw czy pierscieni) i kobiety
niebedace w cigzy

Kobiety stosujace ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace etynyloestradiol
oraz jeden z nastepujacych progestagendw:
lewonorgestrel, norgestymat albo noretysteron

Kobiety stosujace ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajgce etynyloestradiol
oraz jeden z nastepujacych progestagenow:
gestoden, dezogestrel albo drospirenon

Kobiety stosujace ztozone hormonalne Srodki
antykoncepcyjne zawierajace etynyloestradiol
oraz jeden z nastepujgcych progestagendéw:
etonogestrel albo norelgestromin

Kobiety stosujace doustne ztozone hormonalne
érodki antykoncepcyjne o nastepujacym
sktadzie: etynyloestradiol plus dienogest,
etynyloestradiol plus chlormadynon, estradiol
plus dienogest i estradiol plus nomegestrol

Okoto 2 na 10 000 kobiet

Okoto 5—7 na 10 000 kobiet

Okoto 9-12 na 10 000 kobiet

Okoto 6—12 na 10 000 kobiet

Na razie brak danych




Jakie inne czynniki mogg zwigkszac u mnie ryzyko powstania zakrzepu krwi?

e Nawet bez stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych
prawdopodobienstwo rozwoju zakrzepu krwi jest rézne u poszczegdlnych kobiet.
Obecnos¢ okreslonych czynnikéw zwieksza w sposéb indywidualny ryzyko rozwoju
zakrzepu krwi. Przyktadami tych czynnikéw sa:

wiek powyzej okoto 35 lat,
otytosc,

wystapienie zakrzepu krwi u brata, siostry lub rodzica biologicznego w
stosunkowo mtodym wieku (np. przed ukoriczeniem 50 lat),

- obecnos¢ schorzenia zwiekszajgcego ryzyko powstania zakrzepu krwi, np.
nowotworu ztosliwego.

Kobiety palgce papierosy narazone sg na zwiekszone ryzyko powstania zakrzepow
krwi powodujgcych zawat serca i udar mézgu, szczegdlnie jesli s3 w wieku powyzej
35 lat.

Moze u Pani nie wystepowac zaden z wymienionych wyzej czynnikow. Wowczas
grozgce Pani ryzyko powstania zakrzepu krwi podczas stosowania ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych jest bardzo niskie.

Jesli wystepuje u Pani kilka wymienionych wyzej czynnikéw, wowczas ryzyko
powstania zakrzepu krwi podczas stosowania ztozonych hormonalnych $rodkéw
antykoncepcyjnych jest u Pani wieksze. W okreslonych przypadkach obecno$¢ kilku
czynnikow ryzyka tgcznie stanowi przeciwwskazanie do stosowania ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych. W takich przypadkach nalezy oméwic ze
swoim lekarzem inne metody antykoncepcji.

Nalezy pamigta¢, ze indywidualne ryzyko powstawania zakrzepéw krwi zmienia sie w
miare uptywu czasu — moze ono sie zmieni¢, jesli np. przybierze Pani znacznie na
wadze (wzrost ryzyka) lub znacznie schudnie (spadek ryzyka), zacznie Pani pali¢
(wzrost ryzyka) albo rzuci palenie (spadek ryzyka), przebedzie Pani rozlegty zabieg
operacyjny (wzrost ryzyka). Dlatego wazne jest informowanie osoby przepisujgcej
Pani antykoncepcje o wystgpieniu wymienionych okolicznosci moggcych zmienié¢
Pani indywidualne ryzyko.

Na co powinnam zwracac szczegélng uwage?

® Powinna Pani zwraca¢ szczegdlng uwage na objawy zakrzepdw krwi, jesli:

- przebyta Pani wiasnie zabieg operacyjny,
lezata Pani unieruchomiona w tézku przez dtugi czas (np. z powodu
doznanego urazu lub choroby) lub odbyta Pani dtugg podréz (podczas ktérej
mozliwosci ,,rozprostowania nég” byty ograniczone).



W razie wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych objawow, nalezy niezwtocznie zwrdcic sie

do lekarza:
Czy wystepuje u Pani ktérykolwiek z wymienionych Jaka jest prawdopodobna
nizej objawow? przyczyna Pani objawéw?

Nasilony bél lub obrzek jednej lub obu koriczyn dolnych, | Zakrzepica zyt gtebokich
ktéremu moze towarzyszy¢ bolesnos¢ uciskowa,
podwyzszona temperatura skory lub zmiany
zabarwienia skory, np. zbledniecie, zaczerwienienie lub
zasinienie.

Nagte pojawienie sie dusznosci lub przyspieszonego Zatorowosc ptucna
oddechu bez ustalonej przyczyny; silny bol w klatce
piersiowej, ktory moze nasilac sie przy gtebokim
oddychaniu; nagty napad kaszlu bez ustalonej przyczyny
(ktéremu moze towarzyszy¢ odkrztuszanie krwi).

B4, dyskomfort, uczucie $ciskania, uczucie ciezkosci w Zawat serca
klatce piersiowej, dyskomfort w gérnej czesci ciata
promieniujgcy do plecéw, zuchwy, gardta, koriczyny
goérnej wraz z uczuciem petnosci w jamie brzusznej,
niestrawnosci lub uczuciem krztuszenia sig; wzmozone
pocenie sig, mdtosci, wymioty lub zawroty glowy.

Ostabienie sity miesniowej lub zdretwienie twarzy, Udar mézgu
koriczyny gornej lub koriczyny dolnej, szczegdlnie
dotyczace tylko jednej strony ciata; problemy z
méwieniem, nagta dezorientacja lub nagte problemy z
rozumieniem mowy; nagta utrata widzenia lub nagle
wystepujgce nieostre widzenie; nasilony bél gtowy lub
migrena o wiekszym niz dotychczas nasileniu.

Czego powinnam oczekiwaé, kiedy zgtosze sie na wizyte do mojego lekarza?

Kiedy zgtosi sie Pani na wizyte do lekarza prowadzacego, lekarz powinien omoéwic z
Panig korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem ztozonych hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych w Pani indywidualnym przypadku. Lekarz powinien w
szczegblnosci podkresli¢ fakt, ze stosowaniu ztozonych hormonalnych $rodkéw
antykoncepcyjnych towarzyszy niewielkie ryzyko powstawania zakrzepow krwi, a
takze poinformowac Panig o czynnikach zwiekszajacych ryzyko powstawania
zakrzepdw krwi i omowi¢, jeden po drugim, najwazniejsze objawy zakrzepow krwi,
na ktére powinna Pani zwracac¢ szczegdlng uwage.

Co powinnam zrobié, jesli przyjmuje juz ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne?

Jesli stosuje juz Pani ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne i nie towarzysza
temu zadne problemy, nie ma potrzeby, aby przerywata Pani ich stosowanie tylko z
powodu wspomnianego przegladu. Jesli ma Pani jakiekolwiek watpliwosci dotyczace
stosowanej antykoncepcji, powinna je Pani oméwic z lekarzem prowadzacym
podczas nastepnej wizyty. Do tego czasu powinna Pani kontynuowac stosowanie
przepisanego srodka antykoncepcyjnego.



e Nalezy pamietac, ze nagte przerwanie stosowania ztozonych hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych moze doprowadzic¢ do nieplanowanej cigzy. Ryzyko wystgpienia
zakrzepu krwi podczas cigzy i zaraz po urodzeniu dziecka jest wieksze niz ryzyko
zwigzane ze stosowaniem ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

e Bardzo wazne jest, aby pamietata Pani o koniecznosci informowania kazdego lekarza
i kazdej pielegniarki, ktérzy sie Panig opiekuja (np. jesli ma Pani mie¢ wykonany
planowy lub nieplanowy zabieg operacyjny), o tym, ze stosuje Pani ztozony
hormonalny $rodek antykoncepcyjny.

Gdzie moge uzyskaé wiecej informacji?

e Jeéli stosuje Pani ztozony hormonalny $rodek antykoncepcyjny, powinna Pani
uwaznie zapoznac sie z dotaczong do niego ulotka dla pacjenta, aby mie¢ pewnos¢,
7e: ma Pani éwiadomos¢ ryzyka powstawania zakrzepéw krwi, wie Pani, jakie s3
objawy powstatego zakrzepu krwi (np. objawy zakrzepicy zyt gtebokich, objawy
zatorowosci ptucnej, objawy zawatu serca i objawy udaru mézgu), oraz ze wie Pani,
co nalezy zrobi¢, jedli zacznie Pani podejrzewac, ze mogto u Pani dojs¢ do rozwoju
ktéregokolwiek z tych schorzen.

e Wiecej informacji mozna uzyska¢ na wymienionych ponizej stronach internetowych:
www.urpl.gov.pl oraz www.ema.europa.eu



