
KOMBINOVANÁ HORMONÁLNÍ ANTIKONCEPCE: VĚNUJTE POZORNOST ROZDÍLŮM 
V RIZIKU TROMBOEMBOLIE MEZI PŘÍPRAVKY, VÝZNAMU INDIVIDUÁLNÍCH 
RIZIKOVÝCH FAKTORŮ A ZNÁMKÁM A PŘÍZNAKŮM TOHOTO STAVU

Vážená paní doktorko, vážený pane doktore,

tímto dopisem bychom Vás chtěli informovat o výsledcích celoevropského přezkoumání a o posledních důkazech 
týkajících se rizika tromboembolie v souvislosti s některými kombinovanými hormonálními kontraceptivy (CHC)1. Dopis 
je určen pro všechny lékaře, kteří předepisují antikoncepci, a pro všechny zdravotníky, kteří se mohou setkat s potenciální 
tromboembolií z důvodu užívání kombinované hormonální antikoncepce. Tento dopis byl schválen Evropskou lékovou 
agenturou (EMA), držiteli rozhodnutí o registraci a Státním ústavem pro kontrolu léčiv.

Souhrn
• Toto přezkoumání potvrdilo předchozí poznatky, že míra rizika žilní tromboembolie (VTE) je u všech 

nízkodávkových přípravků CHC (ethinylestradiol < 50 μg) malá. 

• Existují pádné důkazy o rozdílech mezi jednotlivými přípravky CHC z hlediska rizika VTE v závislosti na typu 
gestagenu, který obsahují.  Údaje, které jsou v současné době dostupné, ukazují, že ze všech přípravků kombinované 
hormonální antikoncepce je nejnižší riziko spojeno s přípravky CHC, které obsahují gestageny levonorgestrel, 
norethisteron nebo norgestimát (viz níže tabulka 1).  

• Při předepisování CHC je třeba pečlivě zvážit individuální aktuální rizikové faktory dané ženy, zejména pro VTE, 
a rozdíl rizika VTE mezi jednotlivými přípravky.

• Není třeba, aby žena, která užívá kombinovanou antikoncepci bez problémů, její užívání ukončila.

• Neexistují důkazy o rozdílech mezi nízkodávkovými přípravky CHC (ethinylestradiol < 50 μg) z hlediska rizika 
arteriální tromboembolie (ATE).

• Přínosy spojené s užíváním CHC u většiny žen zdaleka převyšují riziko závažných nežádoucích účinků. Pozornost je 
nyní třeba zaměřit na význam individuálních rizikových faktorů každé ženy a jejich nezbytné pravidelné 
přehodnocování a věnovat zvýšenou pozornost známkám a projevům VTE a ATE, které je třeba ženě popsat, když 
je jí přípravek CHC předepsán. 

• Když budete vyšetřovat ženu se suspektními příznaky, vždy zvažte možnost tromboembolie související s CHC.

• Jsou vytvořeny doplňující edukační materiály, které usnadní vyšetření těchto žen, včetně dotazníku, který může 
předepisující lékař-gynekolog s ženou projít, aby zajistil, že podávání CHC je vhodné. Rovněž je připravena informační 
kartička pro ženy s důležitými známkami a příznaky VTE a ATE, o kterých by měly vědět („Důležité informace 
o přípravcích kombinované hormonální antikoncepce a riziku vzniku krevních sraženin“) a materiál pro ženy 
„Otázky a odpovědi týkající se kombinované hormonální antikoncepce“. Tyto materiály pro ženy by měla obdržet 
od svého lékaře-gynekologa každá žena, které je předepsán přípravek kombinované hormonální antikoncepce. 
Lékaři-gynekologové obdrží tyto materiály od farmaceutických reprezentantů držitelů rozhodnutí o registraci nebo 
poštou v řádu týdnů od doručení tohoto dopisu nebo na vyžádání (viz kontakty v příloze). 

Tyto materiály budou také k dispozici na následujících webových stránkách:
http://www.sukl.cz/leciva/edukacni-materialy-k-bezpecnemu-pouzivani-lecivych-pripravku-2 

Další informace o bezpečnosti a doporučení
Riziko VTE (hluboké žilní trombózy, plicní embolie) u uživatelek různých CHC hodnotila řada studií. Na základě všech 
údajů byl vypracován závěr, že riziko VTE se mezi jednotlivými přípravky liší – přičemž mezi přípravky s nižším rizikem 
patří přípravky obsahující gestageny levonorgestrel, norethisteron a norgestimát. U některých přípravků není v současné 
době k dispozici dostatek údajů umožňujících srovnání jejich rizika s přípravky s nižším rizikem.  

Přímé sdělení pro pracovníky ve zdravotnictví
dne 29. 1. 2014

1 Přípravky kombinované hormonální antikoncepce, které obsahují ethinylestradiol nebo estradiol v kombinaci s chlormadinonem, 
desogestrelem, dienogestem, drospirenonem, etonogestrelem, gestodenem, nomegestrolem, norelgestrominem nebo norgestimátem.



Nejnovější odhady rizika VTE řady kombinací ethinylestradiol/gestagen v porovnání s rizikem spojeným 
s antikoncepčními tabletami obsahujícími levonorgestrel uvádí tabulka 1.

Při porovnání s těhotenstvím a poporodním obdobím je riziko VTE spojené s užíváním CHC nižší.

Tabulka 1: Riziko VTE u kombinované hormonální antikoncepce

Gestagen v CHC 
(v kombinaci s ethinylestradiolem, není-li uvedeno jinak) Relativní riziko vs. levonorgestrel Odhadovaná incidence 

(na 10 000 žen a rok užívání)

Netěhotná neuživatelka - 2

Levonorgestrel ref. 5–7

Norgestimát / Norethisteron 1,0 5–7

Gestoden / Desogestrel / Drospirenon 1,5–2,0 9–12

Etonogestrel / Norelgestromin 1,0–2,0 6–12

Chlormadinon / Dienogest / Nomegestrol acetát (E2) TBC1 TBC1

E2 – estradiol; TBC – je třeba ještě potvrdit
1 Probíhají nebo jsou plánovány další studie, aby bylo získáno dostatečné množství údajů k odhadu rizika u těchto přípravků.

Při rozhovoru s ženou o nejvhodnějším typu antikoncepce by předepisující lékař měl znát aktuální informace 
o přípravku a klinická doporučení. Riziko VTE je nejvyšší během prvního roku užívání každé CHC nebo při opakovaném 
zahájení CHC po přerušení trvajícím alespoň 4 týdny. Riziko VTE je rovněž vyšší v případě přítomnosti rizikových 
faktorů. Rizikové faktory VTE se v průběhu času mění a individuální riziko je třeba pravidelně přehodnocovat. 
Diagnózu usnadní, pokud se každé ženy se suspektními známkami a příznaky zeptáme, zda užívá nějaké léky 
„nebo zda užívá kombinovanou hormonální antikoncepci“. Nezapomeňte, že značné části případů tromboembolie 
nepředcházejí žádné zjevné známky ani příznaky.

Je známo, že při užívání CHC se rovněž zvyšuje riziko ATE (infarkt myokardu, cerebrovaskulární příhoda), nicméně není 
k dispozici dostatek důkazů, které by prokázaly, zda se toto riziko mezi jednotlivými přípravky liší.   

Rozhodnutí o tom, jaký přípravek použít, lze učinit až po rozhovoru se ženou, který se týká míry rizika VTE spojené 
s jednotlivými přípravky; jejích aktuálních rizikových faktorů ovlivňujících riziko VTE a ATE a zjištění preferencí dané 
ženy.  

Informace o přípravcích budou aktualizovány, aby uváděly současný stav poznatků o dostupných důkazech a aby 
poskytovaly co nejjednoznačnější informace. Využili jsme rovněž tuto možnost k aktualizaci základního výskytu VTE 
tak, aby uváděl současné poznatky. Nárůst lze pravděpodobně přičíst lepší diagnostice a hlášení VTE a také zvýšení 
prevalence obezity v průběhu času. 
 
Výzva k hlášení nežádoucích účinků
Prosíme, hlaste jakékoli podezření na závažný nebo neočekávaný nežádoucí účinek Státnímu ústavu pro kontrolu 
léčiv. Hlášení je možné zasílat jak poštou na adresu SÚKL, Šrobárova 48, 100 41 Praha10, tak elektronicky na adresu 
farmakovigilance@sukl.cz nebo pomocí elektronického formuláře dostupného na webové stránce SÚKL http://www.
sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

S pozdravem
Držitelé rozhodnutí o registraci, viz příloha

Příloha:
Seznam držitelů rozhodnutí o registraci, kontaktních údajů a přípravků.



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (Adobe RGB \0501998\051)
  /CalCMYKProfile (Coated FOGRA27 \050ISO 12647-2:2004\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile (None)
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
    /CZE <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


