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NAJNOWSZE INFORMACJE DLA KOBIET

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

W przeprowadzonym ostatnio ogdlnoeuropejskim przegladzie przeanalizowano
doktadnie korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem ztoZzonych hormenalnych
srodkow antykoncepcyjnych, a w szczegdlnosci ryzyko powstawania zakrzepdw krwi
podczas stosowania tych lekow.

Ceiem niniejszego dokumentu jest przekazanie Pani dodatkowych informacji na
temat ryzyka powstawania zakrzepdw krwi w przypadku stosowania ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, w tym informacji na temat tego, jakie
czynniki zwiekszaja ryzyko powstawania zakrzepéw krwi, jakie sg objawy zakrzepéw
krwi i kiedy nalezy poinformowac fachowego pracownika ochrony zdrowia o tym, ze
stosuje Pani ztozony hormonalny srodek antykoncepcyjny.

W niniejszej publikacji przedstawiono doktadne informacje na temat zakrzepdw
krwi, poniewaz wspomniany ogélnoeurapejski przeglad dotyczyt w szczegdlnosci
tego wiasdnie zagrozenia. Nalezy w tym miejscu podkre§li¢, ze ztozone hormonaline
srodki antykoncepcyjne to wysoce skuteczne leki przeznaczone do zapobiegania
cigzy, a ogblne ryzyko powodowania przez nie zakrzepdw krwi jest niewielkie. U
wiekszosci kohiet stosowanie ztozonych hormonalnych srodkdw antykoncepcyjnych
przynosi korzysci, ktére znacznie przewyzszajg niewielkie ryzyko ciezkich dziatani
niepozgdanych. :

Informacije te nie dotycza produktdow zawierajacych wylacznie progestagen (czyli
produktéw niezawierajacych etynyloestradiolu ani estradiolu).

Jakie wnioski i zalecenia sformutowanc w wyniku przeprowadzonego przegladu?

To, 2e ze stosowaniem ztozonych hormanalnych srodkéw antykoncepeyjnych wigze
sie ryzyko powstawania zakrzepdw krwi, wiadomo od wielu lat. Przez ten okres
przekazano zardwno tekarzom zapisujacym te srodki, jak i kohietom je stosujgcym
bardzo duzo informacji na ten temat. Przeprowadzona ostatnio analiza potwierdzita
to, o czym juz wezesniej bylismy przekonani, czyli ze ryzyko to jest niewielkie. W
zwigzku z tym, obecnym celem jest przekazanie pacjentkom przydatnych informacji
na temat tego zagrozenia.

lesli stosuje Pani ztozone hormonalne srodki antykoncepeyjne 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 oméwié z lekarzem prowadzacym podczas nastepnej rutynowe;j
wizyty. Do tego czasu powinna Pani kontynuowac stosowanie przepisanego
ziozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego. Nalezy pamietac, ze nagte
przerwanie przyjmowania ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych
moze doprowadzi¢ do nieplanowanej cigzy.



Co to sg ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne?

Ztozone hormonalne érodki antykoncepcyjne to wysoce skuteczne Srodki
zapobiegajace nieplanowane]j cigzy. W ich sktad wchodzg dwa hormony: estrogen i
progestagen. Estrogenem stosowanym w wiekszosci produktow jest
etynyloestradiol, choé czesé produktéw zawiera inny estrogen, mianowicie estradiol.
W odniesieniu do sktadnika progestagenowego - istnieje wiele roznych dostgpnych
progestagendw stosowanych w produktach leczniczych naleigcych do grupy
ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Jakie korzysci wigiq sie ze stosowaniem ztozonych hormonalnych $rodkoéw
antykoncepcyjnych?

Poza dziataniem zapobiegajgcym nieplanowane] cigzy, dtugotrwate stosowanie
ztozonych hormonalnych $rodkdw antykoncepcyjnych wigze sie z innymi
korzysciami, np. zmniejszaniem ryzyka zachorowania na raka endometrium (czyli
raka btony sluzowej macicy) oraz ze zmniejszeniem ryzyka zachorowania na raka
jajnika.

Stosowanie ztozonych hormaonalnych srodkow antykoncepcyjnych moze tez czasem
wiazac sie z innymi korzysciami, np. z poprawa kontroli cyklu miesigczkowego,
tagodzeniem objawdéw endometriozy {(zaburzenia dotyczacego btony $luzowej
macicy}, redukcjg ryzyka zapalenia narzgddw miednicy mniejszej, a u niektorych
0séb fagodzeniem tradziku. Nieliczne badania poréwnywaty korzystne efekty
réznych ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, w zwigzku z czym nie
wiadomo, czy poszczegdlne preparaty, nalezace do tej grupy produktéw, réinig sie
istotnie od siebie.

U wiekszoscl kobiet stosowanie ztozonych hormonalnych srodkdw
antykoncepcyjnych przynosi korzysci, ktdre znacznie przewyiszaja niewielkie ryzyko
wystgpienia ciezkich dziatah niepozgdanych.

Jakie zagrozenia wigzg sie ze stosowaniem ztoZzonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyinych?

Ze stosowaniem ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, podobnie jak
ze stosowaniem wszystkich innych lekdw, wigzg sie pewne zagroZenia. Najczgstszymi
z nich sg uczucie dyskomfartu w obrebie piersi, zmiany nastroju i zmiany masy ciala.
W szeroko zakrojonych badaniach wykazano bardzo niewielki wzrost ryzyka
wystepowania raka piersi i raka szyjki macicy.

By¢ moze najwigkszym zagrozeniem zwigzanym ze stosowaniem ztoZonych
hormaonalnych srodkéw antykoncepcyjnych jest powstawanie zakrzepdw krwi.

Co sie moie staé, jesli powstanie u mnie zakrzep krwi?

Zakrzepy krwi zwykle tworzg sie poczatkowo w zytach koniczyn dolnych {wéwczas
schorzenie to okreslamy nazwa zakrzepicy zyt gtebokich). W czescl przypadkow

zakrzepy te mogq odrywac sie i przemieszczaé z krwig do naczyi krwionoénych

w ptucach (wowczas dochodzi do tzw. zatorowosci ptucnej). Zakrzepy krwi moga tez
wystepowac w naczyniach krwionosnych serca, powodujgc zawat serca, albo w
naczyniach krwionosnych mézgu, powodujac udar mdzgu. Wystgpienie zakrzepow
krwi moze by¢ zatem bardzo powainym stanem, a w bardzo rzadkich przypadkach
moze spowodowac smierc.



Jak wysokie jest ryzvko powstawania zakrzepdw krwi w przypadku stosowania ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepeyinych?

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

Ryzyko utworzenia sie zakrzepu krwi w zwigzku ze stosowaniem ztozonych
hormonainych srodkéw antykoncepcyjnych jest najwieksze w pierwszym roku
stosowania— zasada ta obhowigzuje w przypadku kobiet, ktére nigdy wczesniej nie
stosowaly ztoZzonych hormonalnych sradkdw antykoncepcyjnych, oraz w przypadku
kobiet, ktére wznowily stosowanie ztozonych hormonalnych srodkdw
antykoncepcyjnych po przerwie trwajacej 4 tygodnie lub diuzej. Ryzyko powstania
zakrzepu krwi jest tez wieksze, jeéli nalezy Pani do grupy zwiekszonego ryzyka {patrz
punkt zatytutowany: ,Jakie inne czynniki moga zwiekszaé v mnie ryzyko powstania
zakrzepu krwi?”).

Ryzyko utworzenia sie zakrzepu krwi w przypadku stosowania ztozonych
hormonainych $rodkéw antykoncepcyjnych maleje po pierwszym roku, lecz nadal
utrzymuje sie na wyzszym poziomie niz w przypadku kobiet niestosujgcych ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych. Ryzyko to powraca do poziomu

‘populacyjnego po kilku miesigcach od odstawienia ztozonych hormonalnych

srodkéw antykoncepcyjnych.

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

.

W szeroko zakrojonych badaniach przeprowadzonych w okresie wielu lat uzyskano
mocne dowody na to, Ze ryzyko twarzenia sig zakrzepdw krwi moie réznic sig

w przypadku poszczegdlnych ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepceyjnych.
Uwaza sie, ze réznice te uzaleznione sg od dawki estrogenu i od rodzaju
progestagenu w danym preparacie. Nalezy pamietac, ze ogolne ryzyko powstawania
zakrzepow krwi w przypadku stosowania dowolnego ztozonego hormaonalnego
$rodka antykoncepeyjnego jest u wiekszosci kobiet niewielkie.

Ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne zawierajgce etynyloestradiol oraz
jeden z nastepujacych progestagendw: lewonorgestrel, norgestymat albo
noretysteron, cechuja sie mniejszym ryzykiem w poréwnaniu do ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych zawierajgcych inne progestageny.

U ilu kohiet powstaje zakrzep krwi?

Uwaza sie, Ze:

- Do powstania zakrzepu krwi w okresie jednego roku dochodzi u okoto 2 na
10 000 zdrowych kobiet, ktére nie stosuja ztozonych hormonalnych érodkéw
antykoncepcyjnych.

Dla poréwnania:



- Do powstania zakrzepu krwi w okresie jednego roku dochodzi u ckoto 5=7 na
10 000 zdrowych kobiet, ktére stosujg ztozony hormonalny srodek
antykoncepcyjny zawierajacy etynyloestradiol oraz jeden z nastepujacych
progestagenow: lewonorgestrel, norgestymat albo noretysteron.

- Do powstania zakrzepu krwi w okresie jednego roku dochodzi u okofo 9-12 na
10 000 zdrowych kobiet, ktére stosujg ztozony hormonalny $rodek
antykoncepcyjny zawierajgcy etynyloestradiol oraz jeden z nastepujacych
progestagendw: gestoden, dezogestrel albo drospirenon.

- Do powstania zakrzepu krwi w okresie jednego roku dochodzi u okoto 6-12 na
10000 zdrowych kobiet, ktére stosuja ztozony hormonalny srodek
antykoncepcyjny zawierajacy etynyloestradiol oraz jeden z nastepujgcych
progestagendw: etonogestrel albo norelgestromin. :

- W przvpadku niektérych ztozonych hormonalnych srodkdw antykoncepcyjnych
liczba kohiet, u ktorych moie powstaé zakrzep krwi, nie jest na razie znana. Dg
preparatow tych zalicza sie leki o nastepujgcym skiadzie: etynyloestradiol plus
dienogest, etynyloestradiol plus chigrmadynon, estradiol plus dienogest i
estradiol plus nomegestro!,

Kobiety niestosujace ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
Srodkéw antykoncepcyjnych {w postaci

tabletek, plastréw czy pierscieni} i kobiety

niebedgce w ciazy

Kobiety stosujgce ztozone hormaonaine srodki Okoto 57 na 10 000 kohiet
antykoncepcyjne zawierajgce etynyloestradiol

oraz jeden z nastepujgcych progestagendw:

lewonorgestrel, norgestymat albo noretysteron

Kobiety stosujace ztozone hormonalne érodki Okoto 912 na 10 000 kobiet
antykoncepcyjne zawierajgce etynyloestradiol

oraz jeden z nastepujacych progestagendw:

gestoden, dezogestrel albodrospirenon——

Kobiety stosujace ztozone hormonalne $rodki Okoto 6—12 na 10 000 kobhiet
antykoncepcyjne zawierajace etynyloestradiol

oraz jeden z nastepujgcych progestagendw:

etonogestrel albo norelgestromin

Kobiety stosujgce doustne ztozone hormonalne  Na razie brak danych
srodki antykoncepcyjne o nastepujacym

sktadzie: etynyloestradiol plus dienogest,

etynvloestradiol plus chlormadynon, estradiol

plus dienogest i estradiol plus nomegestrol




Jakie inne czynniki moga zwigkszaé u mnie ryzyko powstania zakrzepu krwi?

Nawet bez stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepceyjnych
prawdopodobieristwo rozwoju zakrzepu krwi jest u roine u poszczegdlnych kobiet.
Qbecnosé okreslonych czynnikdw zwieksza w sposdb indywidualny ryzyko rozwoju
zakrzepu krwi. Przyktadami tych czynnikdw sa:

- wiek powyze] okoto 35 lat,

- otylesé,

- wystgpienie zakrzepu krwi u brata, siostry lub rodzica hiologicznego w
stosunkowo miodym wieku {np. przed ukonczeniem 50 lat),

- abecnosé schorzenia zwiekszajgcego ryzyko powstania zakrzepu krwi, np.
nowotworu ziosliwego.

Kobiety palgce papierosy narazone sg na zwigkszone ryzyko powstania zakrzepdw
krwi powodujgcych zawat serca i udar mézgu, szczegdinie jesli sg w wieku powyzej
35 lat. '

Moze u Pani nie wystepowac zaden z wymienionych wyzej czynnikéw. Wowczas
grozace Pani ryzyko powstania zakrzepu krwi podczas stosowania ztozonych
harmanalnych $rodkéw antykoncepcyjnych jest bardzo niskie.

Jesli wystepuje u Pani kilka wymienionych wyze]j czynnikéw, wéwczas ryzyko
powstania zakrzepu krwi podczas stosowania ztozonych hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych jest u Pani wieksze. W ckreslonych przypadkach obecnosc kilku
czynnikdw ryzyka tacznie stanowi przeciwwskazanie do stosowania zlozonych
hormonalnych srodkdw antykoncepcyjnych. W takich przypadkach nalezy omdwic ze
swoim lekarzem inne metody antykoncepcji.

Nalezy pamietac, ze indywidualne ryzyko powstawania zakrzepéw krwi zmienia sig w
miarg uptywu czasu — moze ono sie zmienid, jesli np. przybierze Pani znacznie na
wadze (wzrost ryzyka) lub znacznie schudnie (spadek ryzyka), zacznie Pani pali¢
{wrzrost.ryzyka) albo rzuci palenie (spadek ryzyka), przebedzie Pani rozlegty zabieg
operacyjny (wzrost ryzyka}. Dlatego wazne jest informowanie osoby przepisujgcej
Pani antykoncepcje o wystgpieniu wymienionych okolicznoéci moggcych zmienic
Pani indywidualne ryzyko.

Na co powinnam zwracac szczegdlng uwage?

Powinna Pani zwracac szczegblng uwage na ohjawy zakrzepdw krwi, jesli:

- przebyta Pani wiasnie zabieg operacyjny,

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



W razie wystgpienia ktéregokolwiek z ponizszych objawdw, nalezy niezwlocznie zwrdcic sig
do lekarza

T yarEon] HitE
Nasilony bol lub obrzek jednej lub obu koriczyn dolnych, | Zakrzepica zyt glebokich
ktéremu moze towarzyszy¢ bolesnosé uciskowa,
podwyiszona temperatura skdry lub zmiany
zabarwienia skory, np. zbledniecie, zaczerwienienie lub
zasinienie.

Nagte pojawienie sie dusznosci lub przyspieszonego Zatorowos¢ ptucna
oddechu bez ustalone] przyczyny; silny bol w klatce
piersiowe], ktdry moie nasilaé sie przy glebokim
oddychaniu; nagly napad kaszlu bez ustalonej przyczyny
{ktdremu moze towarzyszy¢ adkrztuszanie krwi),

Bdl, dyskomfort, uczucie sciskania, uczucie ciezkosci w Zawat serca
klatce piersiowej, dyskomfort w gére] czesci ciata
promieniujacy do plecéw, zZuchwy, gardfa, konczyny
goérnej wraz z uczuciem petnoscl w jamie brzusznej,
niestrawnosci lub uczuciem krztuszenia sie; wzmozone
pocenie sie, mdtosci, wymioty lub zawroty glowy.

Ostabienie sity migéniowej lub zdretwienie twarzy, Udar mdzgu
koriczyny gornej luk konczyny dolnej, szczegolnie
dotyczace tylko jednej strony ciata; problemy z
mawieniem, nagta dezorientacja lub nagte problemy z
rozumieniem mowy; nagla utrata widzenia lub nagle
wystepujgce nieostre widzenie; nasilony bél glowy lub
migrena o wigkszym niz dotychczas nasileniu.

Czego powinnam oczekiwac, kiedy zglosze sig na wizyte do mojego lekarza?

s Kiedy zgtosi sie Pani na wizyte do lekarza prowadzacego, lekarz powinien omoéwic z
Panig korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem zoZonych harmonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych w Pani indywidualnym przypadku. Lekarz powinien w
szczeg6lnosci podkreslic faikt, ze stosowaniu ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepeyjnych towarzyszy niewielkie ryzyko powstawania zakrzepdw krwi, a
takze poinformowaé Panig o czynnikach zwiekszajgcych ryzyko powstawania
zakrzepdw krwi i omoéwié, jeden po drugim, najwaZniejsze objawy zakrzepdw krwi,
na ktére powinna Pani zwracad szczegdlna uwage.

Co powinnam zrohié, jesli przyjmuje juz zlozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne?

* Jesli stosuje juz Pani ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne i nie towarzyszg
temu zadne problemy, nie ma potrzeby, aby przerywala Pani ich stosowanie tylko z
powodu wspomnianego przegladu. Jesli ma Pani jakiekolwiek watpliwosci dotyczace
stosowane] antykoncepcji, powinna je Pani omowi¢ z lekarzem prowadzacym
podczas nastepnej wizyty. Do tego czasu powinna Pani kontynuowaé stosowanie
przepisanego Srodka antykoncepcyjnego.



e Nalezy pamietaé, ze nagte przerwanie stosowania ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych moze doprowadzi¢ do nieplanowanej cigzy. Ryzyko wystgpienia
zakrzepu krwi podczas cigzy i zaraz po urodzeniu dziecka jest wieksze niz ryzyko
zwigzane ze stosowaniem ziozonych hormonalnych srodkéw antykoncepceyjnych.

¢ Bardzo wazne jest, aby pamietata Pani o koniecznosci informowania kazdego lekarza
i kazdej pielegniarki, kt6rzy sie Panig opiekujg (np. jesli ma Pani mie¢ wykonany
planowy lub nieplanowy zabieg operacyjny), o tym, 7e stosuje Pani ztozony
hormonalny $rodek antykoncepcyjny.

Gdzie moge uzyskaé wiecej informac;ji?

¢ Jesli stosuje Pani ztozony hormonalny srodek antykoncepcyjny, powinna Pani
uwaznie zapozna¢ sie z dotgczong do niego ulotka dla pacjenta, aby mie¢ pewnoé¢,
ze: ma Pani $wiadomo$é ryzyka powstawania zakrzepdw krwi, wie Pani, jakie sg
objawy powstatego zakrzepu krwi (np. objawy zakrzepicy zyt gtebokich, objawy
zatorowosci ptucnej, objawy zawatu serca i objawy udaru mdzgu), oraz ze wie Pani,
co nalezy zrobi¢, jesli zacznie Pani podejrzewac, ze mogto u Pani doj$¢ do rozwoju
ktéregokolwiek z tych schorzen.

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



