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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Hormonalne srodki antykoncepcyjne: nowe ostrzeienie o mozliwosci wystapienia skfonnosci
samobdjczych, potencjalnie bedacych skutkiem depresji, podczas stosowania hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych

Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panie Doktorze,

W porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobdjczych (URPLWMIPB), wymienione ponizej podmioty odpowiedzialne, pragng poinformowac w
niniejszym liscie o kwestiach dotyczacych bezpieczefistwa stosowania hormonalnych $rodkéw
antykoncepcyjnych.

Podsumowanie

e Stan depresyjny i depresja to dobrze znane dziatania niepozadane hormonalnych $rodkéw
antykoncepcyjnych. Depresja moze miec ciezki przebieg i jest dobrze znanym czynnikiem ryzyka
zachowan samobdjczych i samobéjstw.

e Zgodnie z zaleceniami Europejskiej Agencji Lekow (EMA), charakterystyki produktéw leczniczych
i ulotki dla pacjentéw hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych zostang zaktualizowane o
nowe ostrzezenie.

e Pacjentkom nalezy zaleci¢ kontakt z lekarzem w przypadku wystgpienia zmian nastroju lub
objawow depresji, nawet jezeli wystgpia one krétko po rozpoczeciu leczenia.

Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczeristwa

Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem Farmakoterapii (PRAC)
Europejskiej Agencji Lekdw zakonczyt niedawno ocene sygnatu dotyczgcego hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych i mozliwego ryzyka wystgpienia samobdjstw oraz préb samobdjczych, ktéry zostat
zainicjowany na podstawie wynikow badania Skovlunda i wsp. 2017 (Association of Hormonal
Contraception With Suicide Attempts and Suicides, Am J Psychiatry). Do tego prospektywnego
dunskiego badania kohortowego (przeprowadzonego na podstawie dunskich narodowych rejestrow
medycznych) wigczono 475 802 kobiety w wieku co najmniej 15 lat, ktére poddano obserwacji przez
srednio 8,3 roku i ktore wczesniej nie stosowaty hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

W pordéwnaniu z kobietami niestosujgcymi hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, u stosujacych
je kobiet stwierdzono wspétczynniki ryzyka wynoszace 1,97 (95% Cl: 1,85-2,10) dla pierwsze]j préby
samobdjczej i 3,08 (95% Cl: 1,34-7,08) dla samobdjstwa. Ponadto, ryzyko stwierdzone w grupie
wiekowej 15-19 lat byto wieksze niz u starszych pacjentek. W zaleznosci od dtugosci stosowania
srodkéw antykoncepcyjnych, wspétczynnik ryzyka wydawat sie by¢ zwiekszony juz w pierwszym
miesigcu stosowania i stopniowo sie zmniejszat po roku lub po dtuzszym czasie (oceniano okresy od 1
do<4lat,od 4 do <7 lati 7 lub wiecej lat).

Europejska Agencja Lekdéw stwierdzita, ze nie mozna ustali¢ wyraznego zwigzku przyczynowego, ze
wzgledu na ograniczong dostepno$¢ danych. Wiadomo jednak, ze w zwigzku ze stosowaniem



hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych moga wystepowac stany depresyjne i depresja. Depresja
moze mieé ciezki przebieg i jest dobrze znanym czynnikiem ryzyka zachowan samobdjczych
i samobdjstw. Z tego wzgledu uznano za wazne podkreslenie potencjalnej ciezkosci tych znanych
dziatan niepozadanych w drukach informacyjnych produktdw z grupy hormonalnych $rodkéw
antykoncepcyjnych. Celem ostrzezenia jest uswiadomienie pracownikom ochrony zdrowia
konieczno$ci odpowiedniego informowania pacjentek o ryzyku i zachecenia ich do kontaktu
z lekarzem, gdy tylko pojawig sie zmiany nastroju i objawy depresji.

Druki informacyjne zostang uaktualnione poprzez dodanie ponizszych informacji:

Charakterystyka produktu leczniczego
4.4. Specjalne ostrzeZenia i Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania

Obnizony nastrdj i depresja to dobrze znane dziatania niepozgdane stosowania hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.8). Depresja moZe mie¢ cieiki przebieqg i jest dobrze znanym
czynnikiem ryzyka zachowari samobdjczych i samobdjstw. Jesli u pacjentki wystqpiq zmiany nastroju
lub objawy depresji, rowniez krotko po rozpoczeciu leczenia, zaleca sie, aby skonsultowata sie
z lekarzem.

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed przyjeciem {nazwa wtasna}
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zaburzenia psychiczne:

Niektdre kobiety stosujgce hormonalne srodki antykoncepcyjne, w tym {nazwa wtasna}, zgtaszaty
depresje lub obnizenie nastroju. Depresja moZze miec ciezki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli
samobdjczych. Jesli wystqgpig zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowac
sie z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medycznej.

Zgtaszanie dziatan niepozqdanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktéw leczniczych zawierajgcych hormonalne
srodki antykoncepcyjne, zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozgdanych za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego dostepny na stronie:
www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpieczenstwa-lekéw/zgtos-dziatanie-
niepozgdane-0

lub bezposrednio do podmiotédw odpowiedzialnych wymienionych w Zatgczniku.
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