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Care sunt banaflcilla utliizirn contraceptivalar hormonale combinate?
= Tn plus fa}3 de pravanirea sarcin|| neplanificate, contraceptivele hormonale combinate au

5l alte avantaje pe termen lung, precum reducerea risculul de aparitle a cancerulul
endomatria! (referitar 18 mucoass Uterulul) 5 s cancerulul avarian,

Uneorl, contraceptivele hormonala combinste pot avea 3l alte benaflell, precum
Imbuniftétirea controlulul elcylul menstrual, atenuarea andometriozel (o afectiune a
mucaasel uterine), 3 bolll Inflamataorii palvine 3l, 1a unele femel, 2 acneal. Studilla In care
s-au comparat efactele benefice ale diferitelor contracaptive harmonale combinate sunt
putine fa numir, de aceea nu este clar dac axists diferante semnificative Intre ele,

Pentru majoritatea femallor, aceste medicamente oferd beneflcil cara dep#sesc riscul mic
da aparitia a reactillor adverse grava,

Ca riscurl prazintd utllizarea contraceptivalor hormonale comblinate?
© Cs toate madicamantale, contraceptivala hormonala combinate se asociazd cu anumite

riscurl, printre cala mal fracvente filnd disconfortul mamar, schimbiirile de dispozitie sl
modificérile de greutate, Tn cadrul unor studil de mare amploare s-a constatat §l o faarte
micK cregtere a risculul de aparitie a cancerulul de s8n si cancerului de col uterin,

e Cel mal semnificativ risc legat da utilizarea contraceptivelor hormonale comblnate este

probabil acela de aparifle a chesgurilor de sdnge,

¢ Da obicel, cheagurile de sange apar la Incaput la nivejul plcioarelor (fenomen numit

trambozd venoas¥ profunda), dar, In unale cazurl, acestea se pot desprinda gl daplasa prin
vasele de sdnge spre plimani (duclnd la aga-numita embolie pulmonard), Cheagurl de
sénge se mal pat forma si tn vasale de singe de la nivelul Iniml, cauzdnd Infarct
miacardic, sau a nivelul crelerulul, producind accidente vaxculere cerabrale, Prin urmare,
chaagurile de singe pot determina aparitia de sfactiunl foarte grave sl In cazurl foarte
rare, pot duce la dacas.

Toate contraceptivele hormenala cambinate determing o usoard crestere a risculul de
aparifle @ unul cheag de sfinge; cu toate acestea, esta important de refinut ¢ riscul

respectiv este mie.

Riscul de apatitia @ unul chaag de sdnge asoclat cu utilizarea vnul contraceptiv hormonal
combinat este cel mai mare In primul an de utilizare, lucru valabll Tn cazul n cara ny ati
utilizat niclodatd un contraceptiv hormonal eambinat, sau tn cazul unal Tntreruperi (da 4
siptémanl sau mal mult) a contraceptivulul dumneavoastr. Riscul de aparitle 2 unul
cheag de sBnge este mal mare 3l In cazul une! predispozitil naturale de formare a
cheagurilor (a se vedea "Ca alfl factor! pot creste rlseul meu da aparitle a unul cheag de
sdnge?").

Riscul de aparitle a cheagurilor de singe asociat administrn] unul contraceptiv hormonal
combinat seada dupd primul an de utilizare, dar rdmane mal mare comparatly cu situagia
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neutllizdrll unui astfal de contraceptiv hormonal combinat. Riscul revine (2 narmal la
citeva lunl dup8 Intreruparaa administriri.

Riscul Individual de aparitie a unul cheag da sénge este acelas! pentru toate contraceptivele
hormonale combinate?

e De mulyl anl ineoace, s-au efectuat studli de mare amploare, care au dovedit ¢! riseul de
aparigia a unul chedg de singe poate varia de I3 un contraceptiv hormanal combinat la
altul, Qiferansa depinde de doza de estrogen continuts 5i de tipul de progestativ. Ratineti
ch, in cazul majoritifll femellor, riscul global de aparitle a unui chaag de singe asoclst cu
adminlistrarea orlclrul contraceptlv harmonal combinat este mic,

= Contraceptivele hormonale combinate care contin etinltestradiol plus unul dintre
urmitoarele progestative: levonorgestrel, norgestimat sau noretlsteron tind s¥ prezinta

un risc mal mie, comparativ cu contrageptivele hormonale combinate care contin alte
progastativa.

La cite femei apare un cheag da singa?

e Seconsidard ed:

- Th decurs de 1 an, cheagul de sdnge va apare 12 aproximativ 2 din 10000 de femei
sdniftoase cara nu utilizeaz3 un contraceptiv harmonal combinat.

Prin comparagle;

« Tn decurs de 1 an, cheagul de sénge apars ls_dproximagiv S-7 din 10000 de famel
sinitoasa eara utilizesz8 un contraceptly hormonal combinat care conjine
atinilestradlol plus lavonorgestral, norgestimat sau noretisteron;

- Tn decurs de 1 an, cheagul de singe apare 3 gproximatlv 9:12 din 10000 de femel
séndtoase care utllizeazi un contraceptiv hormonal combinat care contine
etinilestradial plus gestodan, desogestrel sau drospirgnond;

- Tn decurs de 1 8n, cheagul de singe apare la_aproximatlv 6-12 din 10000 de fernel
sdnatoase cara utilizeszd un contraceptlv hormona! combinat care contine
etinllestradiol plus etenegestral sau norelgestromin;

[ o K i cheagurllor. de ‘sange fntrun |
' Sl o RS D T R R |

Nu se utilizanzii niclun fel de contraceptlv Aproximativ 2 eazurl la 10000
hormonal combinat (comprimat/plasture/inel de famel
vaginal), lar femela nu este gravidd

Se utilizeaz8 un contraceptiv  hormonal Aproximatly 57 cazurl la
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combinat, eara contine stinllestradiol niug 10000 de femal
lavonorgestrel, norgastimat sau noretistaron

Se utllizeazd un contraceptiv  hormonal Intre aproximatly 8 gl 12

cambinat, care contine gtinllestradiol pius ecozuri la 20000 da femel
gestoden, dasogestral sau drospirenond

Se utilizeazé un contraceptiv  hormanal Tntre apreximativ 6 §i 12

combinat, care contine etinflestradiol plus cazurl la 10000 da fernal
atonogestrel sau noralgestromin ;

Se utlizeazd un contraceptlv harmonal Nuse éunoastemcﬁ

combinat, care contine etinllastradinl__plus
glenogest, etinilestradlol plys _clarmpdinand,
gstradlol plus dienogest. sl estradiol plus
fomepestral

Ce alfi factorl pat cregte rlscul mau de aparitie @ unul chaag de sﬂngﬁ?

 Chipr 5! firs a utlllza un contracaprlv harmanal combinat, probabliitatea aparitiel unul cheag
de sdnge diferd de |a o parsoand 1a alta. Exlstd o serle de conditli cara pot, Tn mod natural,

mér| riscul de aparitle a unul cheag de sdnge, ea de exemplu;
- varsta peste 35 de anl;
~ deplgiren in grautate;

- existenfa In familie a unul mambru ( frate, sorf sau printe) la care au apérut cheaguri
de séinge |a o vArstY relatlv tAndr¥ (de axemplu, sub varsta de aproximativ 80 de ani)

- prezenfa unel afectiunl pracum cancerul, cara cregte riscul de aparitle a cheagurilor
de sfnge,

Femelle care fumeazd, Tn speclal cela cu virsta de peste 35 de anl, prezintd un risc crescut

de aparigle a chesgurilor de séinge care cauzeazdf Infaret miocardie gl aceldent vassular

cerabral.

Este posibll s& nu se manlfesta niciunul dintre factorll de mal sus, caz In care riscul de
aparifle a cheagurilor de singe la utllizares unul contraceptly hormonal combinat aste
axtram da mig, '

Dacd prezentafl mai mult! astfel de factori, riscul de aparitle a unui cheag de sdnge la
utllizarea unul contraceptlv hormonal combinat este mal mare. Tn unala cazurl, existenta
mai multor facter] de rise ar putaa semna cf utllizares unui contraceptiv hormonal
combinat nu vd este recomandstd gl trebule 58 discutatl cu medicul dumneavoastrs
privitor 12 o alt8 form3 de contraceptie,

-Refinefl cd riscul natural de aparifie a unul cheag de singe se schimbd In timp, ca de
exemplu, in cazul in care cigtigall mult in greutate, Tncepet! sd fumal seu renungat! Is
fumat, sau suferifl o Interventle chirurgicald majors, Este Important s¥ comunleasi toate
acaeste Informatll persoane] care vl prascrie contraceptivul,

Ce anuma trabuie urmirit cu atentia?

o Este important s8 urmdrlsi cu atentle simptomele aparitlel unul eheag de singe, mal ales

daci!
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sarcinll g1 Imedlat dupd nastere este mal mare dacit riscul asoclat cu utilizaren
contraceptivelor hormenale combinate.

Este Important s3 rafinegl §1 58 eamunlentl mediculul sau asistentel medicale care v§

trateazd (de exemplu, fn cazul unal Interventll chirurgicala planificate say neplanificate),
faptul ¢§ luatl un contraceptiv hormonal eambinat,

Unde se pot gas! Informagll suplimentare?

Dacd utilizazl un contraceptiv hormonal combinat, trebule s§ cltisi cu atangle prospaceul
medicamentulul gl s¥ vi asiguras! c: suntaegl constientd de riseul de aparlsla a eheaagurilor
de s8nge; cunoasteti semnele §l sSimptomale aparitiel chaagurilor da sange (de examply,
trombozd venoasd profunds, embolie pulmonary, infarct miocardic sau accident vascular
carebral); stitl cum 88 aclonat! Tn cazul In care credetl cd suntet! In orleare dintre aceste
sltuagll.

Mal multe Informatli sunt dispenibile pe website-ul Agenglai Europena a Madicamantului

(http://ww.amn.europa.eu.) §i pe website-ul Agentlal Natlonale a Medicamentulul gla
Dispazitivelor Medleals (o]

™
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LISTA DE VERIFICARE PENTRU MEDICII PRESCRIPTORE -
CONTRACEPTIVE HORMONALE COMBINATE

fn eadrul fleclrel consultatil cu privire In contraceptivul hermena) comblinat
(CHC), aceastd Iist5 de verificara trabule utilzatd fmprauns ey rezumatul
caracteristlclior produsulut.

¢ Tromboembollsmul (de exemplu, trombozl veneass profundd, embolism pulmanar,
infarct miocardic sl accldent vascular cerebral) constitule un rise semnificatly in
cazul utlliz&rll unul CHC. ' '

e Riscul de aparigle a trombeembalismulul este mal mare:

o Tn timpul primulul an de utilizare @ contraceptivululi hormonal combinat;

o la raluarga utilizdril contraceptivulul hormonal combinat dup# o intrerupere
de 4 s¥ptEmén) sau mal mult,

« Se conslder cf CHC care congin atinllestradial fn coembinatle cy

prezintH de apariti
trombaembaelismulul venog (TEV). RErbS

* Riscul Individual in eazul fieckral feme depinde gi de riscul de fond spegific acestala
in ceea ce privegte aparitia tremboembellsmuiul, Prin urmare, decizia de utllizare 2
unul CHC trebule luatd avénd tn vedera
respective, In speclal cu privire la aparitla tromboemballsmulyl = 8 se vedea
casetele de mal jos §i rezumatul caracteristicllor produsulul.

o Decizla de utllizare a oric¥rul CHC, in afara celor cunoscute cu riscul cel mal mic de
aparitlea a TEV, trabule luatd numal dup¥ o discutie cu femela, In cadrul ciirela s
se asigure faptul cif aceasta injelege! '

o riscul de aparitie a tromboembolismulul asoclat cu utilizarea CHC respactiv;
o efectul oriclror factor| de rlsc Intrinsac asupra riseulul Individual specific de
aparitia a trombozel;

o nacasitatea urmirirll cu atenfle a samnelor 5| gsimptomelor de aparitla a

trombozel

NU utilizal un CHG dack bifajl eticara dintre casetele acestel sectiuni, Femela
prezinti:

0 | Bveniment tromboembolic curant sau in antacedante, de examplu, trombozi
venoasd profundd, embolism pulmenar, infarct miocardic, accldend vascular
cerebral, atac Ischemic tranzitor, angind pectorals,

Tulburara cunoscutd de coagulare a sdngelul.

Antecedente de migren cu aurd, ,

Dlabet zaharat cu complicatll vasculare,

aojo|l aj o

Tensiune arterfald foarte mare, de exemplu, tenslune arterlald sistolled =160
mmHg sau tansiune artarial¥ diastolic =100 mmHg.

Valori foarte marl ale lipidelor sangvine.

o} lntowani;ie chirurglcald majorS sau va urma o pericadd de Imobilizara
prelungitd, In acest caz,

——————
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Dacs bifatl orlce casetd din sectiunea de mal jos, discutatl cu famala despre
oportunitates utllizdrll unul CHC: ,

O | prezint IMC mal mare de 30 kg/m?,

O | Este In vérstl de paste 35 de anl.

a|e te fumBtoare, In acest ¢az sl dacl este Tn vérstd de

paste 35 de anl, trabulae

O | Are tenslunea arterlald mare, de exemplu, tensiunea arterlal¥ sistollcd 140-159
mmHg sau tenslunea arterial¥ dlastolick 90-99 mmHg,

O | Ara antecedente famlliale de eveniment trembeembelic (vezl lista de mal sus)
aplrut la o varstl tAn3rd (de exemplu, Thainte de virsta de 50 de ani).

0 Fgmeia sau clneva aproplat din famllie prezintd valorl marl ale grisimilar din
sange.

Suferd de migrene,

O | prezint¥ o afacflune cardiovascular8, precum fibrilatle atrial¥, aritmie, bo
ald
coronarian¥, boalX eardlach valvulari. ! '

O | suferd de diabet zaharat,

A ndscut Tn ultimale sEptEménl,

0 | sava deplasa cu mvionu! pe o distanth lung¥ (>4 ore) sai cBlitoresta mal mult de

4 ore pe zl.

=l

Suferd de orice fel de altd afectiune care poate cregte riscul de aparitle a
tromboazal (de exemplu, cancer, upug eritematos sistemic, siclemle, boald Crohn,
colltd ulcerativll, sindrom hemolitic-uramic).

O | utilizaazs orice alt medicament care poate cregte riscul de aparlfle a trombazal
(de examplu, corticosterolzl, neuroleptice, antipsihotice, antidepresive,
chimloterapice ete.). '

Constatarea mal multor factorl de risc poate insemna cd utilizarea unul CHC
nu este recomandablid.

Rejine}i ¢ factoril de risc individuall al unei femel se pot modifica in timp.
utllizarea Ia fiecara consult medical a acestel liste de verificare este
Importantd .

Vi rugim s3 vi aslguratl <3 paclents a Ingeles cd, in urmitoareia situatil,

trebule 38 comunice unul profesionist din domeniul s3n&t¥tll dacd utlifzeazi

un contraceptlv combinat:

e Necesith o Intervantle chirurglcald

o Necesitd o perioadd prelungitd de Imobllizare (de axemplu, In cazul unel
accidentdrl sau boll sau In cazul in ¢are piciorul este Tn gips)
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De asemenea, vii rugdm sé comunicasi pacientel c8 riscul d
cheag de singe esta crescut, in cazul; e aparifie a unul

o Daplagsrilor de lung¥ duratd (>4 ore);
o Prezenjel orichror contraindleatll sau facterl da rise privitorl  [a
_contraceptivele combinate;
o Unal nagtar! In ultimale sEpt&mé&nl.
>

_____oriciror semne gl slmptome de trombozl,

v rugam' sé sfatulfi paclenta s8 vl Informeze cu privire |a
agravarea oricirela dintre situatlile de mai sus. - ‘ PASraEraN sy

Vil rugim sé Incurajatl farm famala s¥ citeased prospactul care inso ta fla
; ca
cutle de CHC, Acesta include simptomele de aparitle a cheagurllor de ag?ge la calr':

paclenta trabule 55 fle atants,

Vi rugdm si raportatl orice reactle adverss suspectats asoclatl cu
administrarea unui contraceptlv combinat c¥tre companiile care degin
autorizatie de punere pe piafs sau chtre Agentia Nagionald a
Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicale
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Comunicare directs citre profesionigtii din domeniul sinftafli

Contraceptivele hormonale combinate: cunoagterea diferentei dintre
medicamente in privinta riscului de aparifie a tromboembolismului,
importanta factorilor de risc individuali gl trataren fn continuare cu atentle a
semnelor §i simptomelor

Stimate profesionist din domeniul sinatati,

Prezenta comunicare igi propune si v transmity informatii cu privire la
rezultatele unei reevaludiri extinge efectuate la nivel european, precum i la cele
mai recente dovezi privind riscul de aparitie a tromboembolismului in asociere cu
utilizarea anumitor contraceptive hormonale combinate'(CHC). Scrisoarea se
adreseazi tuturor medicilor care prescriu contraceptive, precum $1 tuturor
profesionistilor din domeniul sinitifii care pot ttdlni cazuri de tromboembolism
posibil determinate de utilizarea CHC. Comunicarea de fatd a fost elaborath de
comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului (European Medicines
Agency =EMA), ou detinltorii autorizagiilor de puners pe piatt si cu Agentia
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Rezumat

e Aceasti reevaluare a comfirmat concluzia anterloari referitoare la
nivelul mic de risc de aparitie a tromboembolismului venos (TEV) fin
cazul utilizdrii tuturor CHC cu dozii micii (etinilestradiol < 50ug), asa
cum se gtia gi pAnd In prezent,

 Existi dovez solide privind diferenfele intre CHC fn ceea ce priveste
riscul de aparitie a TEV, in functie de tipul de progestativ pe care il
contin. Din datele disponibile fn prezent reiese faptul ¢, dintre
contraceptivele hormonale combinate, riscul cel mai mic de aparitie a
TEV il prezinti CHC care confin progestativele levonorgestrel,
noretisteron sau norgestimat (vezi Tabelul 1 de mai jos).

e La preserierca CHC, trebuic acordati atentie deosebitdi atdt factorilor
individuali curenti de rise pe care fi prezinti femeia, in special celor
referitori la aparifia TEV, cdt gi a diferentei dintre medicamente
privitor la acest risec.

! #le cambinate carc contin etinilestradiol sou estradio! in combinagie eu clormadinant, desapestre),
dg:g:::%t:::p?fn::::. nlinndgutml. gustadan, nomegestral, narelgestromin sau norgestimat.

# 9/ 18

L RS L~



LAY=U 1= 1%; |9 U4 jenas il P Vad/rLaloestt L L ¥ -
LU= I=14:1813Y . iVLL, S 1DRY/ L A -]

O femeie la care utilizarea contraceptivului hormomnal combinat s-a
desfiisurat fird probleme nu trebuie si tntrerupd utilizarea acestuia.

¢ Nu existd nicio dovada din care sii reiasii existenta unor diferente de risc
privitor Ia aparitia tromboembolismului arterial (TEA) intre CHC en
dozi mici (etinilestradiol < 50pg).

o La majoritatea femeilor, beneficiile asociate cu utilizarca unui CHC
depiisesc cu mult riscul de aparifie a reactillor adverse grave, in
prezent, accentul se pune pe sublinierea importantei factorilor de risc
individuali pe care ii prezint3 fiecare femeie, pe necesitatea reevaludrii
regulate a acestora, precum §i pe cregterea gradulul de congtientizare a
semnelor si simptomelor de aparitie a TEV i TEA, eare trebuie descrise
femeilor in momentul presexierii unui CHC.,

e fn cazul in care la comsultatie se prezinti o femeie cu simptome de
tromboembolism, aveti intotdeauna in vedere posibilitatea unui
tromboembolism asociat cu utilizarea CHC,

o Peniru facilitavea ¢fectudril consultafiilor, se vor elabora documente de
indrumare suplimentare, inclusiv o listd de verificare pe care medichl s-o
poat parcurge impreund cu femeia, pentru a se asigura de caraclerul
adecvat al unui CHC. De asemenea, se va elabora un card in care sd se
descrie semnele si simptomele importante ale TEV si TEA, astfel tncéat
femeile sé le cunoasci.

Informatii suplimentare privind siguranta si recomandirile

~ Riseul de aparifie 8 TEV (trombozi venoasi profundd, embolism pulmonar) in rdndul
utilizatoarelor de diferite CHC a fost svaluat in cadrul multor studil. Pe baza tuturor datelor
relegite, s-a concluzionat cif riscul de aparitie a TEV diferd de 1a un medicament In altul,
medicamentale cu rise maf mic flind cele care confin urmiitoarele progestative; levonorgestra),
noretisteron §i norgestimat. Pentru unele medicamente nu existd I prezent date suficiente
referitoare 1a riscul specific, comparativ cu medicamentele cu risc mic.

In Tabelul 1 sunt prezentate cele mai bune estimiri ale riscului de apatifie a TEV n cazul
utilizérl unui numsr de combinafii care contin etinilestradiol §i un progestativ, comparativ cu
risoul asociat eu utilizarea contraceptivelor orale care conin levonorgestrel,

Comparativ eu gax¢ina gi cu perioada post-partum, risoul de aparifie a TEV asaciat cu wtilizaran
CHC este mai mic,
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Tabelul 1: Riscul de aparitie a TEV in cazul utilizarli de eonﬁ-aceptive hormonale

R |

WS 2dUT248
V& S IDasY

# 11/ 18

t 14/ 1@

eombinato

Progestativul din compozifin CHC (in | Riscul relativ fath | Inciden esti

combinatle cn etinilestradiol, dacii nu sec | de lenw:n:torge.!:tr.-.lrﬁ (din 1?3000 mﬂ;t

montioneazii nltceva) femei per sn do
utilizare)

Femeie care nu este gravidd, femele care nu | - 2

utilizeazi CHC

Levonorgestrel - referintd 5-7

Nozgestimat/Noretisteron 1,0 5-7

Gestoden/Desogestrel/Drospirenontt 1,5-2,0 912

Etonogestrel/Norelgastromnin 1,0-2,0 6-12

Clormadinond/Dienogest/Acetat de nomagestrol | se agteaptit se agteaptll

(E2) confirmarea ' confirmares !

E2 - estradiol :

' In vederea estimiirii viscului i cazul ncestor madieaments, se desfiigoart sau sunt planificate studil suplimentare,

In momentul diseutirii celui mai potrivit tip de contraceptiv pentru fiacare femeis in parte
medicii prescriptoxi trebuie s cunoageX informagiile despre medicament, in versiunea
actualizath, precum si ghidurile clinico, Risoul de aparitie 4 TEV este cel mai crescut in timpul
primului an de utilizare al orictirui CHC sau in cazul revenirii la utilizarea CHC duph o pauzi
de 4 siptimdni sau mai mult. Dea asemenea, riscul de aparijle a TEV creste in prezensa unor
fuctori de risc inteinseci, Factorii de riso de aparifie a TEV se modificX in timp, iar rigenl
individual trebuic reevaluat periodic, Pentru a facilita diagnosticarea precoce, toate femelle
care prezintd semne gi simptome trebuie intrabate dack utilizesz’ orjee fel de medicamente
Wfau dack utilizeazd un contraceptiv hormonal combinat". V& reamintim ci un procent
semnificativ de evenimente tromboembolice nu sunt precedate de manifestarea niciunui semn
seu simptom evident,

De asemenea, este cunoscut faptul ¢ riscul de aparifie a TEA (infarct miocardie, aceident
vascular cersbral) este crescut si-incazul utiliziirii CHC; cu toate acestea, nu exist3 suficiente
date eare st demonstreze dac acest rige variazd intre diferite medicamenle,

Decizin privind medicamentul cate urmeazi a £l utilizat trebuie Iuat pumai dupl o disoufie cu
femnela, In care si se stabileascR nivelul risoului de aparifie a TEV asoclat cu diferitele
medicamente, modul tn care factorii actuali de risc individual influenjeaz’ riscul de aparitie a
TEV si TEA gi sk se clarifice care sunt preferintele femeii,

Informagiile despre medicament vor fi actualizate astfel tneft si raflecte concepfia actuald cu
privire la dovezile existente si si oferc informafiilor un caracter cit wmal clar posibil. De
asemenea, s-au actualizat cu aceastd ocazie §i ratele inifinle de aparitic a TEV, astfel inofit si
reflecte dovezile existente fn momentul de fagd, Valoarea crescutdl a ratelor este determinatd
probabil de optimizarca actiunilor de diagnosticare §i raportare a TEV precum ¢f de o cregterc a
incldentei obezitdfii de-a lungul tmpului.

Anel la vaportaren de renctii adverse
Este important ‘si raportai orlce renciii adverse suspectate in cazul administririi oricirui
medicament sau vagein citre Agensia Natlonald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
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(wrww.anmro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontan, prin intermediul
. Figei pentru raportarea spontanii a reactiilor adverse la medicamente”, disponibili pe pagina
web o Agentlel Najionale a Medicamentului §i r Dispozitivelor/Medicamente de uz
uman/Raporteazi o reactie adversd, trimisi prin pogti sau prin fax citre:

Agentia National# a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilentd

Str, Aviator Sin#tescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Roménia

Fax +40 21 316,34.97

Datale de contact ale companiei

Pentru informatgii suplimentare, datele de contact ale companiei sunt prezentate tn informatiile
despre medicarnent (rezumatul caracteristicilor produsului §i prospect).

molas 1R
L I P -
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INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND [NUMY, MEDIC M'N'r" -A. SE VEDEA ANEXA |
1) ST RISCUL DE APARITIE A CHEAGURILOR DE SANGE

Toate eontraceptivele combinate, precum [nume medicament-a se vedea Anoxa I] cresc riseul do
aparijie a unui cheag de sdnge.
medicament] este mig,

ig, dar cheagurile pot f1 grave gi, In cazuri foarte rare, pot duce chiar Ia deaes,

Este foarte important sif recunonstatl, céind afl putea i tn sitvatia unui fse mai mare de aparitie o
unui cheag de singe, ce semne §l simptome trabule s urmiriti gi ce masuri trabuis sit lungi.

fn earo dintre urmiitonrele situntil, riscnl de nparific 2 cheagurilor da singe este cel mai mai
mare?

-t primul an de utilizare & [nume medieament-a se veden Anexs inelusiv daci
utilizarea dupli o Intrerupere de 4 séptimini sau mai mult); A8 R

= docl suntefl supraponderall;

- dacl avefi virsta peste 35 de ani;

- dacll existd un membru n famllie Ia care a aplirut un cheag de sénge | ArsA relat
thniirll (do exemply, sub virsta do 50 da ant); d g9 RO VIHE maky
in cazul In care afi nliscut cu citeva siptimini inalnte de utllizare.

Dach fumatl i suntegl In virsth de peste 35 de anl, vi s0 recomandi form s& renuntati Io fumat sau
sil foloziti 0 metod® non-hormonall de contraceptie.

Solicitafi imediat asisten{i medicalli, In caz do aparific a oricliruia dintre urmitoarele
simprome ;

« Durere gau umflare severdl la nivelul piclomlul, care poate i Insopitk de sensibilitate, efldurs sau
modifielir] de culoars alo pislii, presum paloare, Tnrogire saw tnvinaire. Este posibil sk avegi o
trombozil venoasit profondi,

+ Senzatle inexplicabllt de lips# do aer spy respirafie rapidd, apfrutil bruse, durere severt tn piept,
care poate oreste in timpul respiragiel profunde, tuze aplirutt bruse gi firk o cauzi svidentk (uneor!
insofitd de expectoratie cu sAnge). Esto posibil sd avefi o complicatie gravd a trombozel venoase
profundo, numite embolie pulmonnrii. Aceasta apare in cnzul In care existh un cheag de singe care
go deplaseazi de ln picior citre pliman,

« Durere in plept, de multe orl acuth, dar uncor) dosr diseanfart, presiune, greutate, disconfort in
partsa de sus a corpului, care iradiszd in spate, maxilar, git, bray, impreundl cu o senzafie de
plenitudine, asociate eu indigestie sau genzatia de sufocars, transpiratie, greaph, viirsiituri sou
amefeli, Este posibil s2 aveti un Infarct miocardic.

» Sliibiciune sau amorten)d 1a nivelul fotel, bratululgau piclorulul, In spacial pe o parts a corpului;
prohleme legate de vorblrs sau de ttelegere; confuzie aplruth bruse; plerderea brused a vederii sau
vedere noejogatt, durcro do cap soveri/migrendl care se agraveazli. Este posibil sl aveti un accident
vasoular cerabral, ‘

Urmirifl cu atenfic aparifia simptorelor prazengoi unui cheag de sfinge, mai ales daciit

o ati suferit recent o interventic chirurgical’;

e afi fost imobilizath o periondd lungt de timp (de exemplu, din cauza unei accidentiir] gau a
unei boli, saw Tn cazul Tn care plclorul este in gips);

@ a3i afactuat o deplasare de lungll duratd (mui mult de aproximativ 4 ore),

Refinofi yi comunicafl medioulul dumncavoastri, asistontol medicale sau medicului chivurg i
Iuafi [nume medicament-a so vodea Anexa 1], dacks
@ Suferifi saw afi suferit o intorventie chirurgicald;

o Un profesionist din domeniul sEnkitltil vi tntreabli dacll luatl medicamente de orice fel, |

i e e et i T TR T TR T A
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Pentru informagii suplimentars, v rugim sl citifi prospectul sau Infonnaﬁile disponibile pe
website-ul Agentiei Nagionale a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro).
Dacl suspoctatl cii prezentagl o reactle advorsh asociatd cu utilizarea contraceptivulul hormona

combinat, aceasta 56 poate raporta unui profesionist tn demeniul skniuifii sau olitre Agengia

Nationall a Madicamentului si o Dispozitivelor Mediaile
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Detindtorul autorizatiel de

Cantactul [ocal

1248 Nuome inventat Concentratie

punera pa plagd
Bayer Pharma AG SC Bayer SRL Drospirenond YASMINOO3 mg/3mg | 3Img
Miillerstrape 178, £3353 Sos. Pipera nr. 42, Sector 2 Etisilestradiol comprimate filmate 0,03mg
Berlin Nusco Tower, et. [, 16-17
Germania 02012, Bucuresti, Romania

Telefon -+46 (0)21 529 59060

Fax: +40{0)21 528 5936

wivw.bayerro
Bayer Pharma AG SC Bayer SRL Valerat de estradiol | QLAIRA, comprimate 3mg
Muellerstrasse 170-178 Sos. Pipera nr. 42_, Seclor 2 Dienogest filmate 2 mgf2 mg
D-13342 Berlin Nusco Tower, et. 1, 16-17 2 mg/3 mg
Germania 020112, Bucuresti, Romansa i mg

Telefon 440 {0)21 529 5900

Fax: +40(0)21 528 5936

- www.bayer.ro

Bayer Phamna AG SC Bayer SRL Elinilestradiol YAZ $,02 mgfImg 0,02 mg
Millerstrafic 178, 13353 Sos. Piperanr. 42, Sector2 . | Drospirenoni comprimate filmate 3mg
Berlin Nusco Tower, ef. L, 16-17
Gennania 0201 12, Bucuresti, Romania

Telefon :+40 (0)21 529 5960

Fax: +40{0)21 528 5936

waviv.bayer.ro
Bayer Pharma AG SC Bayer SRL Efinilestradiol = | LOGEST, diajewri, 0,075 | 0,075 mg/0,02 mg
MollersisaBe 178, 13353 | Sos. Pipera nr. 42., Sector 2 | Gestaden mgf0.02 mg
Berlin Nusco Tower, et. 1, 16-17
Germania 020112, Bucuresti, Romania

Telefon :$490 (0)21 529 5500

Fax: +H40{0)21 528 5936
wow bhayerso
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ZENTIVA ks. Czech Bucuresti, Sector 5, Sir. Izvorwr. | Gestoden ARTIZIA 0,075 mgf0,020 | 0075 mg
Republic 80, et3j 6 Etinilestradiol mg 0.02mg
Phone: 004021 317 31 36
Fax: 0040213173134
ZENTIVA ks. Czech Bucuresti, Sector 5, Str. Izvorns. | Drospirenon3 SIDRETELLA 0,03 mg/3 | Img
Republic 80, ela) 6 Etinilestradiol mg comprimale filmate 0,03 mg
Phone: 0040 21 31731 36
Fex: 0040213173134
ZENTIVA ks. Czech Bucuresti, Sector 5, SIr. fzvorm. | Dienogest ZENADEA 2mg/0,03mg | Zmg
Republic 80, etaj 6 Etinifestradial comprimate filmate 0,03 mg
Phone: 0040 21 317 31 36
Fax: 0040213173134
Jolmson&Johnson d.o.0,, | Johmson&Johnson Romamia SRE, | Norgestimat Cilest 0,250 mg/0, 035 mg 0,250 mg
Slovenia Str. Tipografifor nr. 11-15, Etinifesiradiol comprimate 0,035 mg
Cladirea S-Park, Corp A2, elaj 5,
Sector 1, Bucuregti, Cod 013714,
Romaaia :
Gedecn Richier Plc. Gedeon Richier Romdnia S A. Gestoden Karissa 75 micrograme/20 | 0,075 mg
Gyomrdi ut 19-21 Str. Cuza-Vod3, nr. 99-105 Etinilestradial - micrograme drajeuri 0,02 mg
HU-1103 Budapest 546306 Targu Mures
Hungary Romania
Gedeon Richter Plc. Gedeon Richier Romidnia S.A. Gestoden Milhipest drajeuri 0,03 mg/0,05 mg-
Gyomeai it 19-21 Str. Coza-Voda, nir. 99-105 Efinilestradiol fazal
HU-1103 Budapest | 340306 Targe Mureg ﬁﬂm&.ﬁ mg-
Hungary Roménia
0,03 mg/0,1 mg-
faza 11
Gedeon Richter Ple. Gedeon Richter Rominia S.A. Desopgestrel Novyaette 150 0,15 mg
GyomrGi it 19-21 Str. Cuza-Voda, nr. 99-105 Etinilestradicl B_ﬂawﬁﬂﬂﬂm : 0,02 mg
HU-1103 Budapest 540306 Targu Mues micrograme comprimate
Hungary Roménia filmate
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Gedeon Richicr Roménia | Gedeon Richter Romidnia S.A. Clormadinon3 Belara, comprimate Zmg
SA. Str. Cuza-Vod3, or. 99-105 Efinilestradiol filmate 0,03 mg
Str. Coza-Vod3, nr. 99-105 | 540306 Targu Muses
540306 Targu Mureg Romdnia
Romania &
Gedeon Richter Rominia | Gedeon Richter Romania S.A. | Efimilestradic! Belusha 0,02 mg/3 mg 0,02 mg
S.A. Str. Cuza-Yod3, ar. 99-105 ‘Drospirenoni comprimate filmate Img
Str. Cuza-Yodd, er. 99-105 | 540306 Targu Mures
540306 Targu Mureg Roménia
Romsni
Gedecn Richter Pic. Gedeon Richter Romania S.A, Desogestrel Desorelle 150 0,ISmg
Gyomrai ut 19-21 Str. Cuza-Vodi, or. 99-105 Etinilestradial EHBWEQ 30 0,03 mg
HU-1103 Budapest 540306 Térgu Murey micrograme comprimate
Hungary Romdnia filmate
NV Organon, Merck Sharp & Dohme Romdnia | Etonogesirel NuvaRing 0,§20 mgf0,015 | 0,12 mg
- | Kloosterstrast 6, 5349 AB | S.RL. Etinilestradiol mg per 24 de ore sistem cu | 0,015 mg
Oss, Olanda te1:021.529.29.00; cedare vaginala
msd romania@merck com.
N.V. CRGANON wmﬂnw Sharp & Dahme Rominia | Desogestrel LAURINA comprimate 0,035 mg/0,05 mg
P.O. Box 20, 5340 BH Oss, Eiinilestradiof fitmate 0,03 mg/0,l mg
QOlanda E emn.mmw'w@ 0a, 0,03 mg/0,15 mg
msd romania@merck.com.
N.V.Organcn Merck Sharp & Dohme Roméania | Desogestiel Marvelon 21 comprimate | 0,15 mg
Kloosterstraat 6, 5349 AB, | SRL. Etinilestrzdiol 0,03 mg
Oss, Olanda 1e1:021.529.29.00;
msd i CO.
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Cladirea B, et. V, sector [, cod

~ | NLV. Organen Merck Shap & Dohme Romania Desogestre] Mercilon 0,150 mpf0,020 | 0,15 mp
Kloostersiraat 6, 5349 AB | SE.L. Etinilestradiol mg comprimate 0,02 mg
Oss, Olanda tel-021.529.29.00;
msd remawia@merckcom.
Plizer Burope MAEEIG [ Pifzer Roménia SR.L., Willbraok Gestoden Harmonet 0,075 mg/,020 | 0,075 mg
Ramsgate Road Platinum Business Center, Sos. | Etinilestradiol mg drajeuri 0,020 mg
Sandwich Bucoregti-Ploiesti  nr.172- S_m

Miarca Britanie : 813686, Bucuresti

Medico Uno Pharma KR ?Egeﬂmm? Gestoden Stodette 0,075 mgf0,02 mg | 6,075 mg
Viadukt u. 12 Sir. Gheorghe Tieica nr. 121C, Etigilestradiol = | drajeuri 0,02 mg
Biatorbigy 2051 a&_.mﬂ_ﬂuugmmﬁﬁ&mu .

Hungary Rominia

Tel: +40{37)410-2600
Pax: +40(37)410-2601




