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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 1.-4. fijna 2018

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt

vypustén, je pfeskrtauby.

Hormonalni kontraceptiva? — sebevrazednost
u hormonalni antikoncepce po nedavné publikaci (EPITT
€. 19144)

Souhrn Gadajb o pfipravku
4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Depresivni nalada a deprese jsou dobie zndmé nezadouci Udinky uzivani hormondlni antikoncepce (viz
bod 4.8). Deprese muze byt t&7kd a je znAmym rizikovym faktorem sebevrazedného chovani

a sebevrazd. Zenadm je tfeba doporudit, aby se v ptipadé zmén nélady a priznak( deprese obratily na
svého lékare, a to véetné obdobi kratce po zahajeni IéCby.

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek {nazev ptipravku} uZivat
Upozornéni a opatreni

Psychické poruchy:

Nékteré Zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné pripravku {nazev ptipravku}, uvadély
depresi a depresivni naladu. Deprese miZe byt t&ka a mize nékdy vést k myslenkdm na sebevrazdu.
Pokud u Vas dojde ke zméné nalady a objevi se pfiznaky deprese, obratte se pro odbornou radu co
nejdrive na svého |Iékare.

2 Chlormadinone, estradiol; chlormadinone acetate, ethinylestradiol ; conjugated estrogens, medrogestone ; conjugated
estrogens, medroxyprogesterone acetate; conjugated estrogens, norgestrel; cyproterone, ethinylestradiol; cyproterone
acetate, estradiol valerate; desogestrel; desogestrel ,ethinylestradiol; dienogest, estradiol; dienogest, ethinylestradiol;
drospirenone, estradiol; drospirenone, ethinylestradiol; estradiol, estriol, levonorgestrel; estradiol, gestodene; estradiol,
levonorgestrel; estradiol, medroxyprogesterone acetate; estradiol, nomegestrol acetate; estradiol, norethisterone;
estradiol, norgestimate; estradiol (17-beta), progesterone; estradiol (17-beta), trimegestone; estradiol valerate,
norgestrel; ethinylestradiol, etonogestrel; ethinylestradiol, etynodiol; ethinylestradiol, gestodene; ethinylestradiol,
gestodene; ethinylestradiol, levonorgestrel; ethinylestradiol, lynestrenol; ethinylestradiol, norethisterone; ethinylestradiol,
norgestimate; ethinylestradiol, norgestrel; levonorgestrel, ethinylestradiol; ethinylestradiol; levonorgestrel;
medroxyprogesterone; mestranol, norethisterone; nomegestrol; nomegestrol acetate, estradiol; norelgestromin, ethinyl
estradiol; norethisterone
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