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Piatok 14. 4. 2023

ODBORNY PROGRAM

13:10 - 15:10 BLOK PORODNICTVO I.

doc. MUDr. Miroslav Korbel, CSc.
doc. MUDr. Martin Redecha, PhD.
prim. MUDr. Vladimir Cupanik, CSc.

Prenatalna diagnostika a peripartalny manazment u dvoch plodov
s izolovanou omfalokélou a neznamym karyotypom
JanoSova, S., Dankovcik, R., Dudi¢, R., Téth, D., Chovanova, V. (KoSice)

Vyznam véasnej diagnostiky vrodenych vyvojovych chyb plodu pri
prvotrimestralnom kombinovanom skriningu
Chovancova, D., Vojta3sak, S. (Poprad)

Patologické utvary dutiny brusnej plodu
Manova, C., Lackova, E., Cunderlik, A., Rushak, |. (Bratislava)

Identifikacia p6vodu gestacného choriokarcinomu pomocou DNA analyzy
Gergely, L., Pris¢akova, P., Repiska, V., Danihel, L., Sufliarsky, J., McCullough,
L., Korbel, M. (Bratislava)

Hemoragicka cievna mozgova prihoda v gravidite
Svobodova, N., KaS¢ak, P., Bojda, M. (Trencin)

Katastrofické krvacanie v gravidite
Varga, C., Bruncak, P., Cicel, S., Bielik, P., Rajsky, R. (Luenec)

Torzia maternice v 39. tyZdni tehotenstva
Mikus, M., Jenco, A. (Zvolen)

Spontanna kompletna ruptira maternice v lll. trimestri — je nevyhnutna
predchadzajiica jazva na maternici?
Danis, J., SimaniCov4, I. (Bratislava)

Fetalna/neonatalna aloimtnna trombocytopénia
McCullough, L., Adamec, A., GreSikova, M., Korbel, M. (Bratislava)

DISKUSIA



15:30 - 16:00 SYMPOZIUM GENERALNEHO PARTNERA
GEDEON RICHTER

prim. MUDr. Vladimir Cupanik, CSc.
doc. MUDr. Miroslav Korbel, CSc.
doc. MUDr. Martin Redecha, PhD.

Myoma nascens ako rezultat konzervativnej lieCby?
BreStanska, M. (Nitra)

Cesta k bezpecnosti a dobrej tolerancii hormonalnej antikoncepcie
Nizfanska, Z. (Bratislava)

DISKUSIA

16:10 - 16:40 SYMPOZIUM SPOLOCNOSTI ROCHE
doc. MUDr. Miroslav Korbel, CSc.
prim. MUDr. Vladimir Cupanik, CSc.
doc. MUDr. Martin Redecha, PhD.
Preeklampsia - zavazna komplikacia v gravidite
Totka, A. (Bratislava)

VcEasna preeklampsia v kombinacii s HELLP syndrémom
Gabor, M. (Bratislava)

DISKUSIA



16:50 - 18:30 BLOK PORODNICTVO L.

prim. MUDr. Vladimir Cupanik, CSc.
doc. MUDr. Miroslav Korbel, CSc.
doc. MUDr. Martin Redecha, PhD.

Syndrém dlhého QT intervalu a tehotenstvo
Rusnakova, S., Kotrikova, D., Nizilanska, Z., Vaclavova, Z., Svetlosak, M.,
Dubrava, J., Korbel, M. (Bratislava)

Akutne srdcové zlyhanie v gravidite
Kotrikova, D., Niznanska, Z., Korbel, M., Dubrava, J., Mateovicova, J., Hloznik,
J., Gongalvesova, E., Chovancova, D. (Bratislava)

Disekcia aorty vo v€asnom Sestonedeli
StefaniCova, D., Holda, B., Filkor, S., Farka$, D. (Michalovce, KoSice)

Oxid dusny a aténia uteru
Lipcei, G., Toth, D., Tomiq, L., BaranoviCova, B., Nagyova, A., Grendelova, A.,
Dudi¢, R., Urdzik, P. (KoSice)

COVID-19 s dobrym koncom
Kolekova, A., Kri§tufkoyé, A., Kovag, L., McCullough, L., Kosibova, Z., Danis, J.
(Bratislava, Geneva - SvajCiarsko)

ManaZment ID/IDA u pacientky v popérodnom obdobi
Dokus, K. (Banska Bystrica)
Hodgkinov lymfom v Sestonedeli

Dobias, A., Hlavek, R. (Trnava)

Septicky stav v Sestonedeli na podklade perimandibularneho abscesu
Vargova, M., Adamec, A., Kotrikovd, D., Redecha, M. str., Jurik, M. (Bratislava)

DISKUSIA

Dna 14. 4. 2023 bude pocas kongresu k dispozicii sluzba
bezplatného prdvneho poradenstva zabezpeéend
spolo¢nostou h&h PARTNERS.



SKUSENOSTI
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Sobota 15. 4. 2023

8:30 - 10:30 BLOK GYNEKOLOGIA I.

doc. MUDr. Martin Redecha, PhD.
doc. MUDr. Miroslav Korbel, CSc.
prim. MUDr. Vladimir Cupanik, CSc.

Myoma uteri permagnum
Psotkova, Z. (Uherské Hradiste - Ceska republika)

Zriedkavé ochorenia v gynekolégii — benigna metastazujica leomyomatéza
Varga, J., Just, K. (KoSice)

Bezproblémova salpingekektémia pre GEU s neo€akavanym pooperacnym
priebehom 3
Cupanik, V., Mare§, P., Oravsky, M., Sebikova, Z., Varga, G. (Bratislava)

Retroperitonealny tumor prezentujtci sa ako subser6zny myém-
reminiscencia po 20. rokoch
Janek, L. (Samorin)

Kompletny uterovaginalny prolaps s totalnou everziou mo€ového mechira
po kolpokleize

Tomig, L., Téth, D., LipCei, G., Baranovicov4, B., Nagyova, A., Urdzik, P.
(Kosice)

Komplikacia hysteroskopie s perforaciou maternice a perforaciou hrubého
¢reva, LSK revizia a oSetrenie
Jenco, A., Kobidova, D., Miku§, M. (Zvolen)

Nekrotizujuca fascitida prednej bruSnej steny, raritna komplikacia
gynekologickych operacii
Kraus, V. (KoSice)

Nezanedbajme sledovanie klinického stavu pacientky po operacii
Cupanik, V. (Bratislava)

Neuroendokrinny nador slepého ¢€reva u matky a dcéry
Bihariova, K. (Zvolen)

DISKUSIA



10:50 - 12:50 BLOK GYNEKOLOGIA .

prim. MUDr. Vladimir Cupanik, CSc.
doc. MUDr. Miroslav Korbel, CSc.
doc. MUDr. Martin Redecha, PhD.

Zriedkavé sucasti zrelého cystického teratomu ovaria
Hanzelov4, V. (Nitra)

Diagnostika a lie€ba anémie u pacientky s tazkym menstrua¢nym

krvacanim
Borovsky, M. (Bratislava)

Liecba sideropenickej anémie Zelezitou karboxymalt6zou
Sedmina, M. (Banska Bystrica)

HERLYN-WERNER-WUNDERLICH SYNDROM
Ivanicka, V., Kascak, P., Hlavacik, M. (Trencin)

Hydronefréza pfi hluboké panevni endometroze
Bre€kova, J. (Uherské Hradiste - Ceska republika)

Umbilikalna endometriéza - Villar’s Nodule
Fiedler, M., Klikaova, A., Cunderlik, A., Turkota, L., Rusidk, |. (Bratislava)

OHSS t'azkého stupna u pacientky so ziskanymi 75 oocytmi
Kanasové D., Petrenko, M. (Bratislava)

DISKUSIA



@ POKYNY PRE AUTOROV

>

prihldSky na aktivnu Ucast a abstrakty prosim zasielajte elektronicky cez
online registraciu na www.amedi.sk alebo mailom
na kovacechova@amedi.sk najneskér do 24. 2. 2023

vSetci autori prezentécii sa musia vopred zaregistrovat prostrednictvom
online registracie na www.amedi.sk

akceptuje sa vylucne abstrakt, odoslany v elektronickej podobe (e-mail),
napisany pismom Times New Roman, velkost’ pisma 12, riadkovanie 1,5,
maximalny rozsah 1 strana formatu A4; do abstraktu nevkladajte tabulky,
grafy ani obrazky

abstrakt musi obsahovat nazov prednasky, autorov (priezvisko a inicialka
mena, priezvisko a meno prednésajiceho podciarknut), pracoviska

o prijati ponuknutej kazuistiky na prezentaciu rozhoduje vedecky vybor, autori
budu o prijati informovani po zostaveni programu

nazov prednasky a jej obsah mdéZu obsahovat len nazvy ucinnych latok
liekov, ale nesmu obsahovat ich obchodné nazvy

prezentacie by mali obsahovat’ otazky pre auditérium s dostupnym
interaktivnym hlasovanim

akakolvek obrazova dokumentacia a video dokumentacia nesmie obsahovat’
potenciélne identifikatory pacienta

maximalny ¢asovy rozsah prezentacie je 10 min. Po skonc€eni bloku je na
kazdu prednasku vyhradend diskusia.

na zaklade podmienok od ARS CME je potrebné, aby ste si do kazdej VaSej
prezentacie na danom podujati vlozili ako 2. slide, slide o konflikte zaujmov;
mozné stiahnut' na www.amedi.sk

pri nedodrzani podmienok Vam nemusi byt umoznend prezentacia Vasej
prednasky na odbornom podujati



A-medi PREDPLATNE CASOPISOV

na rok 2023

4X roche

e

I GYNEKOLOGIA
pre prax

4X rocne

ONLINE
OBJEDNAVKY
www.amedi.sk

MODERNI GYNEKOLOGIE
A PORODNICTVI

§ EGARANTOVANV < b PRISTUP DO < RECENZOVANE
AD TEST ,l, ARCHiVU CASOPISU CLANKY

A-medi management, s.r.o., Jarosova 1, Bratislava 83103
amedi@amedi.sk | www.amedi.sk



€ VSEOBECNE INFORMACIE

» abstrakty vSetkych prijatych prac budd uverejnené v Casopise
Slovenska gynekolégia a pérodnictvo Cislo 2/2023

» vedecky vybor si vyhradzuje pravo zaradit’ kazuistiky do blokov

@ SUTAZ O NAJLEPSIE KAZUISTIKY

autori prac, ktori sa umiestnia v jednotlivych

o blokoch na 1. az 3. mieste sa zavazuju
spracovat kazuistiky v textovej podobe

Hodnotenie odbornou porotou | pa publikéciu v asopisoch

(vedecky, programovy vybor) Gynekoldgia pre prax,

uverejnenie ¢lanku je honorované

9 autori vitaznych prac ziskaju odbornu
Hodnotenie publika publikaciu

Vysledky budud vyhlasené na mieste po skonceni prednasok.

POTVRDENIE O UCASTI

Podujatie je zaradené do kontinualneho medicinskeho vzdelavania a ma pridelené
kredity CME.

Pasivna ucast’
T4, 4. 2023 e e e et aerta e e eaa s 4 kredity
T N 0 TSRO UPR P 4 kredity

Aktivna ucéast’

zahrani€ny autor PrednasSKY .........c.eeeiieieiiiee e 15 kreditov
zahranic¢ny spoluautor prednasky (Prvi dvaja).........ccceceeeeiiveeeiiiieeenieeesene. 10 kreditov
dOMACH QULOT PrEdNASKY .......c.veeeiiiieiiiiie et 10 kreditov

domaci spoluautor prednasky (Prvi dvaja).........cceccueeereeeeiiieeeniiie e 5 kreditov



LIQUID BASED
CYTOLOGY (LBC)

C 0 UNITED QUALITIES
OF PATHOLOGY

patHoS

Cytologicky obraz ziskany Cytologicky obraz ziskany
klasickym odberom. metédou liquid based.

Liquid Based Cytology (LBC)

¢ 1odber = viac vysetreni
(infekcia HPV, pohlavne prenosné ochorenia)
¢ vyssSia zachytnost podozrivych buniek
* LBC = vysetrenie pocitacom
riadenym mikroskopom
* moznost imunocytochemického
vySetrenia = presnejsia diagnostika

Rakovina krécka maternice

» 2. najcastejsie onkologické
ochorenie u zZien do 45 rokov

» kazdy rok 600 novych pripadov
rakoviny kréka maternice
na Slovensku

e v pripade v€asného zachytu
je takmer 100 % liecitelna

e je vI99% pripadoch spdsobena
infekciou HPV

V pripade zaujmu o samotestovanie HPV najdete viac na www.meditesty.sk

ZISTITE VIAC NA

( www.cytopathos.sk )




© POPLATKY

REGISTRACNY POPLATOK

PRIAMO NA UCET SGPS.
NUTNA REGISTRACIA VOPRED NA WWW.AMEDI.SK

Clenovia SGPS do 28.2.2023 70€
Clenovia SGPS od 1.3.2023 a na mieste 80€
Neclenovia do 28.2.2023 80 €
Neclenovia od 1.3.2023 a na mieste Q0 €

Nazov uctu: Slovenska gynekologicko-porodnicka spolo¢nost’
Banka: Tatrabanka a.s., Bratislava

SWIFT: TATR SK BX

IBAN: SK 48 1100 0000 0026 6345 5128

Cislo G&tu: 2663455128/1100

Variabilny symbol: 01022023

KonStantny symbol: 0558

Do spravy pre prijimatel'a uved'te meno tcastnika, nie nazov firmy!

» zvyhodneny poplatok plati v pripade platby prevodom, pri dodrzani stanoveného
terminu

» prvi autori st oslobodeni od platby registracného poplatku

» vSetci prednasajuci zaroven ziskaju rocné predplatné ¢asopisu Gynekolégia
pre prax

> registracné poplatky su nevratné

REGISTRACIA
» VOPRED NA STRANKE PODUJATIA NA WWW.AMEDI.SK




A-medi PLAN PODUJATI

na rok 2023

PREDNASKY ONLINE SPEAKRI

Q IQ: ZAUJIMAVE REGISTRACIA [ D PROFESIONALNI
(@)
O~=90 dib

XXXIIl. PONTUCHOV DEN

28. 4. 2023, Bratislava
MUDr. Mikulas Redecha, PhD.

KONFERENCIA GYNEKOLOGOV, UROLOGOV
A SEXUOLOGOV

6.—-7.10. 2023, Demanovska Dolina
doc. MUDr. Martin Redecha, PhD., MUDr. Igor Bartl,
doc. MUDr. Ivan Mincik, PhD.

VII. ONKOUROLOGICKE SYMPOZIUM

24.—-25.11. 2023, Demanovska Dolina
doc. MUDr. Ivan Mincik, PhD.

INFORMACIE
A REGISTRACIA

www.amedi.sk

A-medi management, s.r.o., Jarosova 1, Bratislava 83103
amedi@amedi.sk | www.amedi.sk



STRAVA
VeCera 14.4.2023 50 €
Obed  15.4.2023 30€

SPOSOB PLATBY
STRAVA

» po online registracii na www.amedi.sk Vam bude vygenerovana
zalohova faktira, prosime ako variabilny symbol pouzit' islo fakttry

» stravu garantujeme iba pre Ucastnikov, ktori realizovali thradu vopred

» na mieste bude moznost zakupit iba obmedzené pocty

REGISTRACNY POPLATOK
» prevodom priamo na Uucet SGPS

» v hotovosti pri registracii

UBYTOVANIE

» vid. nasledujdcu stranu pre pokyny



Vitame vas na profesijnej medicinskej platforme urcenej

pre lekarov. MedConnect je pre medicinskych pracovnikov
zadarmo. Siet je bezpecna a uzavreta iba pre odbornikov bez
laickej verejnosti, bez nevyziadanych reklam a algoritmov.

5 30 Axao0s
OOSTETRICS

Zo stranky www.sgps.sk je mozné sa prelinkovat
na komunikacnu a vzdeldvaciu platformu Medconnect.

Medconnect je uréeny pre vSetkych lekarov.
e SGPS bude Medconnect poskytovat viacero vyhod.

pristup do videokonferencie odborné zdielanie prenosov
archivu ¢asopisu konzilia z odbornych
Gynekolégia podujati

a porodnictvo




® UBYTOVANIE

HOTEL
Hotel Grand Jasné, Demanovské Dolina 71, 031 01 Liptovsky Mikulas 1

» zabezpecCuje A-medi management, Adriana Kovacechova
» ubytovanie je mozné rezervovat: mailom na kovacechova@amedi.sk

‘ Jednoldzkova izba Dvojlézkova izba ‘

| 140 € 160 € |

Ubytovanie zahfia ranajky

pri rezervacii prosim uvedte typ izby a menéa ubytovanych hosti
prosim ¢akajte na potvrdenie rezervacie

rezervaciu Vam potvrdime mailom

ubytovanie musi byt vopred uhradené bankovym prevodom

v termine do 14. 3. 2023

Uhradu prosim realizujte az po potvrdeni rezervacie

po prijati prostriedkov na nas uc¢et Vam bude zaslané fakttra
zruSenie ubytovania po potvrdeni rezervacie podlieha nasledujicim storno
podmienkam:

¢ 30 a viac dni 0%

e od 29 do 20 dni 30 %

e od 19 do 16 dni 50 %

e od 15 do 8 dni 70 %

e od7-0dni 100 %

vVvyvyy

vVvyy

KONTAKT - UBYTOVANIE:

Adriana Kovacechova
Mobil: 0910 488 762
Email: kovacechova@amedi.sk



GENERALNY PARTNER

GEDEON RICHTER

HLAVNY PARTNER
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zoely

PRIRODZENE
VYVAZENA

~ 24/4
MONOFAZICKY
REZIM

24
HODINOVA
OCHRANA

Skrétend informacia o lieku

¥ Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informcii o bezpeénosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZadue, aby hisili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hiésit neziaduce reakeie,
néjdete v Casti 4.8

Nazov lieku: Zoely 2,5 mg/1,5 mg filmom obalené tablety Kvalitatit itati Zenie: Biele aktivne filmom obalené tablety: Kazda filmom obalend tableta obsahuje 2,5 mg nomegestrolacetitu a 1,5 mg estradiolu (vo forme hemihydrétu). ZIté, placebové
fimom obalené tablety neabsahu lieciva. Terapeutické in :Percrdina anoncepcla. ri rozhodovanf o predpisan Zoelysa mayl vt aktusine izkove faktory b danezeny, najma te lore < spojené s vendznou tromboembGliou VTE  akof rizko
vzniku VTE pri uzivani Zoely sinou (CHO). a spésob sa jedna tableta denne potas 28 po sebe nasledujicich dni. Kazdé balenie zacina 24 bielymi aktivnymi tabletami, po
Kiorjeh nasteduji4 e, placanové tablety, Dalie balenie sa sacin UEvat Innect po douivant predchidzaficent balenta bor pyestavky v UZvant tblet a bez ohiadu na britomnost ruécania b na chybaice kvacanie s wsadenia. Peroraine poulitie. Podrobhe
informécie tykajice sa pouitia lieku njdete s tplnom Siihrme charakteristickych viastnost lieku. Kontraindikacie: Pretoze doteraz nie su k dispozicii ziadne epidemiologické tdaje o CHC s obsahom 178-estradiolu, na uZivanie Zoely sa majd aplikovat
kontraindikacie pre CHC obsahujticu etinylestradiol. Ak sa niektory zo stavov prejavi prvykrat potas uzivania Zoely, uzivanie lieku sa ma okamite ukoncit. Pritomnost alebo riziko venéznej (VTE): Venodzna - pritomna VTE (liecena
antikoagulanciami) alebo v anamnéze (napr. trombéza hibkovyich #l [DVT] alebo pliicna embolia [PE]. Znama dediéna alebo ziskan predispozicia na vznik ventzne tromboembolie, ako s rezistencia voci APC (vratane faktora V Leiden), deficiencia antitrombinu-i,
deficiencia prctemu C, deficiencia prc(emu S. Very chirurgicky zakrok s d\hudobou ké riziko vzniku ve HU nej z dovodu cerych rizikovych faktorov. Pritomnost alebo riziko arterialnej tromboembdlie (ATE): Arteridina

~pritomnd arteridina arteridlna (napr. infarkt myokardu) alebo stav, ktory je jej skorym priznakom (napr. angina pectoris). Clevnemozgov&uchureme pritomnd cievna mozgcva prihoda, cievna mozgova
prihoda v anamnéze alebo stav, ktory je jej skorym priznakom (napr. prechodny \S(hemlcky zachvat, TIA). Znama eeditnd oo aand predispozicia na vznik arteridine] ako rotilatky
rotilétky, lupusové Migrény  odskovymi nedrologicymi piznaka v anarnéze, ysok rizko artrtne ramboembgle 2 ddvodu vicerych izkovich aktoroy iebo prtomnost jedného zévainého rzlkovén faktora, ko

jabetes mellitus s cievnymi priznaki, taZka hyp 3 alebo v anamnéze, ak bola spojend s tazkou hypertriglyceridémiou. Pritomnost tazkého ochorenia pecene alebo vyskyt v anamnéze, kym sa

hodnoty pecefiovych funkeil nevrétia do normalu. Pritomnost naoron pecene alebo wskyt v anamnéze (benfgnych alebo malignych). Zname alebo suspekiné malignity, na koré pésobia pohlavné seroidy (napr. pohlavnych organov alebo prsnikov). Pritomnost
meningiému alebo jsho Wk v snamnéze, Nediagnostlkavané vaginéine kndcanie.  rechlivencst na e sebo na torikolek 2 pomocnch litok. Ozoblng upczormanta = opatrenta pri poudivani: Vet idsjs wederd nife si zalotend na
epidemiologickych Gdajoch ziskanych s CHC obsahujicou etinylestradiol a vztahuju sa na Zoely. Lieky, ktoré obsahujd 6n, G spojené s najnizsim rizikom vzniku VTE. Zoely moZe mat riziko VTE v rovnakom rozsahu ako
pri CHC s obsahom levonorgestrelu. Rozhodnutie pouziva ktorykofvek inj liek, ako liek s najnizsim rizikom VTE, sa ma urobit len po konzultacii aanoute Zenou, aby sa zarucilo, ze rozumie riziku VTE pri pouzivani CHC, tomu, ako jej aktuine rizikové faktory ovplyviiuj
totoizko, 2 izko vaku VTE e nawESie v prvom roku pouzania CHC. Eistu e urie dkazy o tom, e iz sa 2wl priopatovnom zacat poziania CH po preruseni pouzivania rajicom 4 2dne aiebo dhsie Pouzianie orejolvel kombinovane)
hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvy3uje riziko vzniku venéznej VTE) v porovnani s jej Riziko vzniku venéznych kych komplikci u CHC sa moze znacne zvysit u Zeny s dalsimi rizikovymi faktormi, najma
ak mé viacero rizikovych faktorov. Zoely je kontraindikovany, ak ma zena viacero rizikovich faktorov, ktoré ju vystavuju vysokému riziku vzniku vendznej trombozy. Ak ma zena viac ako jeden rizikovy faktor, zvySenie rizika moze byt vacie ne sucet jednotlivych
faktorov - v takomto pripade sa ma zvait jej celkové riziko vyskytu VTE. Ak sa pomer prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nemé predpisovat. Rizikové faktory pre vznik VTE: Obezita (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m2), dihodoba imobilizacia,
velky chirurgicky zakrok, akykolvek chirurgicky zakrok na nohach alebo panve, neurochirurgicky zakrok alebo velky traz, pozitivna rodinna anamnéza, iné zdravotné stavy spojené s VTE, zvySujuici sa vek. Zenu treba pouci, aby v pripade priznakov VTE vyhladala
okamiti lekarsku pomoc a informovala zdravotnickeho pracovnika, ze pouziva CHC. Priznaky DVT: jednostranny opuch nohy afalebo chodidla alebo pozdiz Zily v nohe; bolest alebo citlivost v nohe, ktori mozno pocitovat iba v stoji alebo pri chodzi; zvysené teplo
v postihnutej nohe; séervenanie alebo zmena sfarbenia pokozky na n znaky PE: nhly nastup nevysvetlitelnej djchavinosti alebo rychleho dychania; nahly kasel, ktory moze stvisiet s hemoptyzou; ostra bolest na hrudniku; silny pocit tocenia hlavy alebo
zévrat; rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus. Dalsie preay vaskulérnej okluzie: nahla bolest, opuch a mierne zmodranie niektore koncatiny. Priznaky oklizie oka: bezbolestné rozmazané videnie, ktoré moze postupne prechadzat a? do straty zraku. Niekedy
mbze ddjst k strate zraku takmer okamZite. ouzivanie CHC 50 2vySenym rizikom vzniku arteridlnej tromboembolie alebo cievnej mozgovej udalosti. Riziko vniku arteriainych tromboembolickych komplikciialebo
cerebrovaskuldrnej udalosti u pouzivateliek CHC sa zvy§uJe u en s izkowjmi fktormi. Zoely e kortsindikoyany, ak mé Jena Jeden zhvainy alebo iscerarizkovjch faktorov vrks ATE: ZwySujic sa ek fftente, bypertenzi,abeslt, migrén, paziva rodinn
anamnéza, dalsie zdravotné stavy spojené s neziaducimi vaskularnymi udalostami. Priznaky ATE: Iné stavy: Zeny s hypertriglyceridémiou alebo jej vyskytom v rodinnej anamnéze moZu mat pri uZivar 2vy3ené riziko pankreatitidy. A] ked sa u mnohych Zien
uzivajicich COC zaznamenalo malé zvyZenie krvného tlaku, Kiinicky vyznamné zvyenia st zriedkavé. Vztah medzi uzivanim COC a klinickou hypertenziou sa nestanovil. V stvislosti s graviditou aj s ivanim O 15 e wskyt alebo zhorSenie nasledujicich stavov,
ale dokaz sivislosti s uzivanim COC nie je dostatoény: Zltacka a/alebo pruritus v sivislosti s cholestazou; tvorba Zléovjch kameiiov; porfyria; systémovy lupus erythematosus; hemolyticko-uremicky syndrom; Sydenhamova chorea; herpes gestationis; strata sluchu
stvisiaca s otoskler6zou. U Zien s dedicnym angioedémom méZu exogénne estrogény vyvolat alebo zhorsit priznaky angioedému. Prerusenie uzivania COC moze byt nevyhnutné pri akutnych alebo chronickych poruchach funkcie pecene, az kym sa markery funkcie
pecene nevritia do normalu. Diabeticky sa majls pocas uzivania COC starostiivo pozorovat, predovietkym v priebehu prvjch mesiacov uzivania. S uzivanim COC sa spajajii Crohnova choroba, ulcerézna kolitida a zhorSenie depresie. Prilefitostne sa moZe objavit
chloazma, predovsetkym u Zien s chloasmou gravidarum v anamnéze. Pacientky so dedicnymi deficitu aktzy alebo glukozo-galaktozove] malabsorpcie nesmu uzivat tento ek, Depresivna ndlada a
depresia s zname nezaduce einky, Koré <2 syt pripoutivani ie. 6m: Vyskyt 6 y aviacnasobny) bol hiaseny pri uzivani vdavkach 3,75 mg alebo
5mg denn 2 vySsieh. Liekové a iné interakele: Na uréeie potenciainych Interakel e pottebré sa obozhamil s 6dbormym Informatiam o aibezné pouEivanich ekech. Interakeie medi perordinoy antikoncepcio a ki imdukujicmi ensgmy méRu viest K
medzimenstruacnému krvacaniu a/alebo k zlyhaniu antikoncepcie. Hepatainy metabolizmus: Mozu sa vyskytnit interakcie s lgtkami indukujicimi enzymy CYP450, mat za nasledok znizené koncentracie pohlavnych hormonov a znizend Gcinnost Zoely.
Medzi tieto latky patria p (napr. karbamazepin, topiramat, fenytoin, primidon, in, felbamat), ené cky (napr. rampici ifabutin, grzeofulvin) ubowk bodkovan bosentan a nhibftory KV proteézy
alebs Inhibitory prote2y vinisu hepatiidy C (HCV) (napr. dtonavlr, boceprer telaprevin) a nenukicozidove Inbitory reverzne] transkriptszy (napr. efavirenz). Vplyv Zoely eky: obsahujica moze zniit lamotriginu
priblizne o 50 %. Gray a dojéenie: Zoely nie je indikovany pocas gravidity. Ak pocas uzivania Zoely djde ku gravidite, dalSie uZivanie sa ma ukontit. Uzivanie COC neodpur kym dojciaca matka tplne neodstavi svoje dieta a zenam, ktoré chcd dojci
navrhnit alternativna metéda antikoncepcie. Neziaduce uéinky: velmi ¢asté: akné, neavycajné krvécanie z vysadenia, casté: znizené libido, depresia/depresivna nalada, zmenené nalada, bolest hlavy, migréna, nevolnost, metroragia, menorégia, bolest prsnika, bolest
panvy. e telesnej riotnost, menej asté: ndvaly hordcavy, sbdominding distenzia, hyperhidza alopécia, pruritus, suchd ki, sebores, pcis aoby, hypomenores, puch prenia,galaktores, spazmus maternic, predmenstruatny syndré, avictenie
prsnika, suchost, edém, zvysena hladina pecefovych enzymov, zriedkavé: intolerancia hé oko, venozn: sucho v Ustach, cholelitiaza, cholecystitida, chloazma, hypertrichéza,
vaginalny zépach, omfort, hlad. U pouzi cely boli okrem reakcif uvedenych vyssie é aj reakcie z precitlivenosti (frekvencia neznima). U ten pouzivajicich CHC sa pozorovalo zvySené riziko arterialnych a venéznych
rombotckjeh a romboembolckych udalosi] vrétand infarktu myokard cievne] mozgove) prihody, prechodyeh schemickyeh zA¢huatov. venGahe) rombézy a picne) embole

Hiasenie podozreni na nefiaduce reakcie. Hiasenie podozrenf na neziaduce reakie po registraci lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu  rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hiésili akékolvek podozrenia
na neiaduce reakcie na Statny tstav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skugania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, Sk-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@suklsk. Tlacivo na hiasenie neziaduceho ucinku je na webovej
stranke www.sukl.sk v €asti Eezpe(nos( liekov/Hlasenie o neziaducich G¢inkoch. Formulér na elektronické podavanie hlésent: https://portal.sukl. sk/eskadva/ DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII: Theramex Ireland Limited 3rd Floor, Kilmore House, Park Lane,
Spencer Dock, Dublin 1, DO YE64, Irsko REGISTRAENE CISLA: EU/1/11/690/001 EU/1/11/690/002 EU/1/11/690/003 EU/1/11/690/004 Datum prvej registrécie: 27. jula 2011. Datum posledného predizenia registracie: 10.maja 2021. Vydaj lieku je viazany na
lekarsky predpis. Pred predpisanim lieku sa, prosim, podrobne oboznamte s plnym znenim Sthrnu charakteristickych viastnosti lieku. Revizia textu: Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentdry pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.
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drovelis

Estetrol 15 mg monohydrat

(ekvivalent 14,2 mg anhydrétu estetrolu)

+ drospirensn 3 mg

Kombinovany rezim perordlnej antikoncepcie 24/4

NEST

Skratené SmPC DROVELIS:

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania.

Zlozenie: Kazda ruzova aktivna tableta obsahuje 3 mg drospirenénu a 14,2 mg estetrolu. Kazda biela tableta placeba neobsahuje
ucinneé latky. Indikacie: Perordlna antikoncepcia. Davkovanie: Uziva sa jedna tableta denne pocas 28 po sebe nasledujucich
dni. DalSie balenie sa zacina uzivat den po uziti poslednej tablety z predchadzajuceho balenia. K dispozicii su nalepky oznacené
7 dnami tyzdna. Ak sa Zena v uziti ktorejkolvek ruzovej aktivnej tablety oneskori o menej ako 24 hodin, antikoncepéna ochrana
nie je znizend. Na oddialenie menstruacie ma zena pokracovat v uzivani tabliet z dalSieho blistrového balenia Drovelisu
bez toho, aby uzivala biele tablety placeba zo suc¢asného balenia. Kontraindikacie: KedZe doteraz nie su k dispozicii ziadne
epidemiologické udaje o CHC obsahujuicej estetrol, na uzivanie Drovelisu sa maju aplikovat kontraindikacie pre CHC obsahujuce
etinylestradiol. Pritomnost alebo riziko vendzneho alebo arteridlneho tromboembolizmu. Zavazné ochorenie pecene. Zavazna
renalna insuficiencia. Malignity, na ktoré pésobia pohlavné steroidy. Nediagnostikované vaginalne krvacanie. Precitlivenost
na zlozky pripravku. Interakcie: Mézu sa vyskytnut interakcie s liekmi, ktoré indukuju mikrozomalne enzymy, ¢o méze mat
za nasledok zlyhanie antikoncepcie. Klinicka relevantnost potencidlnych interakcii s inhibitormi enzymov zostava neznama.
Subezné podavanie silnych inhibitorov CYP3A4 moze zvysit plazmatickeé koncentracie estrogénov alebo gestagénov. Gravidita
a laktacia: Drovelis nie je indikovany pocas gravidity. CHC mézu ovplyvnit dojéenie, preto sa uzivanie CHC nema odporucat.
Neziaduce ucinky: Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami na Drovelis su metroragia (4,3 %), bolest hlavy (3,2 %), akné
(3,2 %), vaginalne krvacanie (2,7 %) a dysmenorea (2,4 %). Klinicka u¢innost a bezpe¢nost: Nasledovné Pearlove indexy u zZien
vo veku 18 — 35 rokov boli zistené v hlavnej studii v EU/Rusku: zlyhanie metddy: 0,26; zlyhanie metody a pouzivatelky: 0,44.
V randomizovanej nezaslepenej studii sa u 97 % zien v skupine uzivajucej Drovelis preukazal navrat k ovulacii do konca cyklu
po liecbe. V histologia endometria sa nevyskytli ziadne nezvycéajné vysledky.

Velkosti balenia: 84 (3 x 28) filmom obalenych tabliet. Drzitel rozhodnutia o registracii: Gedeon Richter Plc., Gyémréi ut
19-21.,1103 Budapest, Madarsko. Registracné cisla: EU/1/21/1547/001-004.

Datum revizie textu SmPC: maj 2022.
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Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Liek nie je uhradzany na zéklade verejného

zdravotného poistenia. Materidl je urceny pre osoby opravnené predpisovat lieky a osoby

opravnené vydavat lieky.

Podrobnu informaciu o pripravku ziskate na adrese:

Gedeon Richter Slovakia, s. r. 0., Karadzi¢ova 10, 821 08 Bratislava,

tel.: 02/50 20 58 13, e -mail: richtergedeon.sk@richterg.sk, www.richter.sk G EDEON RI CHTER



