Care sunt beneficiile utilfziril contraceptivelor hormonale combinate?

T plus fala de prevenirea sarcinii neplanificate, contraceptivele hormonale combinate au
$i alte avantaje pe termen lung, precum reducerea riscului de aparitle a cancerului
endometrial (referitar la mucoasa uterului) §i a cancerulul ovarian,

Unearl, contraceptivele hormonale combinate pot avea sl alte beneficll, precum
imbundtfirea controlulul ciclului menstrual, atenvarea endametriozei {o afectiune a
mucaasel uterine), 2 bolli Inflamatarii pelvine gi, la unele femel, a2 acneel. Studille in care
5-au comparat efectele benefice zle diferitelor contraceptive hormonale combinate sunt
putine [a numdr, de aceaa nu este clar dac existd diferente semnificative intre ele.

Pentru majoritatea femellor, aceste medicamente oferd beneficii care depdsesc riscul mic
de aparltie a reaciilor adverse grave.

Ce riscur] prezinta utllizarea contraceptivelor hormonale combinate?

*

Cz toate mediramentele, contraceptivele hormonale combinate se asociazd cu anumite
riscurl, printre cele mai fraevente filnd disconfortul mamar, schimbirite de dispazitie si
modificirile de greutate, Tn cadrul unor studii de mare amploare s-a constatat si o faarte
micd cregtere a risculul de aparitie a cancerului de sén $i cancerulu de col uterin,

Cel mai semnnificativ risc legat de utilizarea contraceptivelor hormonale combinate este
prababil acela de aparitie a cheagurilor de s&nge.

Ce se poate intimpla dacd apare un cheap de sdnee?

De obicei, cheagurile de singe apar la inceput la nivalul plcioarelor (fenomen numit
tramboza venoas§ profunda), dar, in unele cazuri, acestes se pot desprinde sl deplasa prin
vasele de sdnge spre plimdni (duclnd la aga-numita embolie pulmonars). Cheaguri de
singe se mai pat forma si in vasele de singe de la nivelu! inimfl, cavzénd infarct
miacardic, sau la nivelul creierului, producind accidente vasculare cerebrale. Prin urmare,
cheagurile de sdnge pot determina aparifia de afectluni foarte grave $i, in cazuri foarte
rare, pot duce la deces.

Cit de mare este riscul de aparitie a unu| cheag de sinpe asoeiat eu utilizarea cantraceptivelor

hormonale combinate?

Taate contraceptivele hormonale combinate determing o usoard cregtere a riscului de
aparifie a unul cheag de singe; cu toate acestea, sste important de rejinut ¢ riscul
respectiv este mie,

Riscul de aparitie a unul cheag de sange asoclat cu utilizarea unui contraceptiv hormonal
combinat este cel mai mare in primul an de utilizare, lucru valabll In cazu! in care nu ati
utilizat nicindatd un contraceptiv hormonal earbinat, sau In cazul unet intreruperi (de 4
siptémani sau mai mult) a contraceptivulul dumneavoastri. Riscul de aparitle a unul
cheag de sdnge este mal mare §i in cazul unel predispozith naturale de formare a
cheagurilor (a se vedea "Ce alfl factor] pot creste riscul meu de aparitle a unui cheag de
sdnge?").

Riscul de aparitie a cheagurilor de sange asociat administr3r] unul contraceptiv hormonal
combinat seade dup3 primul an de utilizare, dar riméne mai mare comparatly cu situagia
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neutilizdrii unui astfel de contraceptlv harmonal combinat. Riscul revine la normal la
citeva [uni dupd Intreruperea administriri.

Riscul Indlvidual de aparitie a unui cheag de singe este acelasi pentru toate contraceptivele
hormonale combinata?

De mulgl ani incoace, s-au efectuat studii de mare amploare, care au dovedit ¢ riscul de
aparifie @ unui chedg de sfnge poate varia de 1a un contraceptiv hormanal combinat Ja
altul, Ciferenta depinde de doza de estrogen continuté 5i de tipul de progestativ. Refineti
cd, in cazul majoritithi femeilor, riscul global de aparitie a unui cheag de sange asociat cu
administrarea oricirui contraceptiv hormonal combinat este mic.

Contraceptivele hormonale combinate care contin etinilestradiol plus unul dintre
urmitoarele progestative: levonorgestral, norgestimat sau noretisteron tind s3 prezinte
un risc mal mie, comparativ cu contraceptivele hormeonale combinate care contin alte
progestative.

La cite femei apare un cheag de sénge?

Se considers ci:

- Tn decurs de 1 an, cheagul de singe va apare la aproximativ 2 din 10000 de fernei
sandtoase care nu utilizeazd un contraceptiv hormonal combinat.

Prin comparatie;

« Tn decurs de 1 an, cheagul de sénge apare la aproximativ 5-7 din 10000 de femei
sdndtoase care utilizeazi un contraceptlv hormonal combinat care contine
etinflestradiol plus levonorgestrel, norgestimar sau noretisteron;

- Tn decurs de 1 an, cheagul de singe apare Ja_sproximatiy 912 din 10000 de fernei
sdndtoase care utlizeazd un contraceptiv hormonal combinat care contine
etinilestradiol plus gestoden, desogestrel sau drogpirenons;

- n decurs de 1 an, cheagul de sdnge apare la aproximativ 6-12 din 10000 de femei
sandtoase care utilizeazd un contraceptiv hormonal combinat care contine
etinllestradiol plus etonogestral sau norelgestromin;

- Pentru unele contraceptive hor §i n tned numirul

famel lo _care poate apdres un cheag de singe. Printre acestea se pot enumera
etinllestradiol plus _dienogest, etinilestradiol plus_clormadinond, estradiol plus

dienogest si e ial plus mam ral
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Nu se utilizeazd niciun fel de contraceptiv Aproximativ 2 cazuri la 10000
hormonal combinat (comprimat/plasture/inel de femel
vaginal), iar femeia nu este gravidi
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combinat, care contine etinilestradiol plus 10000 de femnel
levonorgestrel, norgestimat sau noratisteron

Se utlizeazd un contraceptiv hormonal Tntre aproximacy & g 12
combinat, care contine gtinflestradiol _plus  cazuri la 10000 de femei
gestoden, desogestrel sau drospirenond

Se utifizeazi un contraceptiv  hormonal intre aproximativ 6 §i 12
combinat, ecare contine etinilestradiol plus  cazuri la 20000 da fermnei
etonogestrel sau noralgestromin

5S¢ utiizeazd ur contraceptiv  hormonal Nuse cunoaste ined
tombinat, care confine etinilestradiol _plus

dienogest, etinilestradiol _plus _clormadinond,
estradiol _plus dienopest s estradiol plus
nnmgggtm!

Ce alti factori pot creste riscul meu de aparitie a unui ¢cheag de singe?
= Chiar 51 fard a utiliza un contraceprtlv harmonal combinat, probabilitatea aparigiei unui cheag
de sdnge diferd de la o persoani Ia alta. Existd o serie de conditii care pot, In mod natural,
mar] riscul de aparitle a unul cheag de singe, ca de exempiu:
- varsta peste 35 de ani;
- depisirea in greutate:
»  existena in familie a unui membru ( frate, soré sau pdrinte) la care au apdrut cheaguri
te singe la o vrstd relativ tAndrd (de exemply, sub varsts de aproximativ 50 de ani) -
- prezenta unei afectiunl precum cancerul, care cregte riscul de aparitie a cheagurilor
de singe,
Ferneile care fumeazd, in special cele cu virsta de peste 35 de ani, prezintd un risc crescut
de aparisle a cheagurilor de sSnge care cauzeazd Infaret riocardic i accldent vascular
cerebral,

» Este posibil 5§ nu se manifeste niciunul dintre factorii de mai sus, caz in care Eisz:ul de
aparifle a cheagurilor de singe la utllizarea unul contraceptlv hormenal combinat aste
extram de mic, '

= Dacd prezentayi mai multi astfel de factori, riscul de aparifle a unui cheag de sénge la
utllizarea unul contraceptlv hormonal combinat este mai mare. Tn unele cazuri, existenga
mai multar facterl de rise ar putea insermna ¥ utilizarea unul contraceptiv hormonal
combinat nu vii este recomandatd §i trebuie 53 discutati cu medicul dumneavoastrs
privitor la o alts form3 de contraceptie,

* . Retinefi cd riscul natural de aparitie a unui cheag de sdnge se schimbi in timp, ca de
exemplu, in cazul Tn care cagtigati mult in greutate, incepeti si fumati sau renuntati Ia
fumat, sau suferiti o interveniie chirurgicald major3. Este Important s comunlcati toate
aceste informatii persoanei care vi prescrie contraceptivul,

Ce anume trebuie urmirit cu atentie?

s Este important sd urmdriti cu atentie simptomele aparitiei unui cheag de singe, mal ales
daci:
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sarcinii §1 imediat dupd nastere este mal mare decit riscul asociat cu utilizarea
contraceptivelor hormeonale combinate.

Este Important s3 ceflnedi 57 58 comunleatl mediculul sau asistente! medicale care v3
trateazd (de exemplu, in cazul unei interventii chirurgicale planificate sau neplanificats),
faptul ¢¥ luatl un contraceptiv hormonal eambinat,

Unde se pot gist Informatii suplimentare?

Dacd utilizati un contraceptiv hormonal combinat, trebuie sd citifi cu atentle prospectul
medicamentulul st 53 v asigurai c: sunteti constiantd de riscul da apariyle a cheagurilor
de sdnge; cunoasteti semnele 5i simptomele aparigiei cheagurilor de singe (de exemply,
trombozd venoasd profundd, embolie pulmonard, infarct mioeardic sav accident vascular
cerebral); stisl cum s¥ acslonati Tn cazul n care credetl c¥ suntet! In orlcare dintre aceste
sltuath.

Mal mutte Informati sunt dispeniblle pe website-ul Agentlei Europene a Medicamentului
(http://www.ema.europa.eu.) §i pe website-ul Agentiei Nationale a Medicamentului 3i a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro)

e
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LISTA DE VERIFICARE PENTRU MEDICII PRESCRIPTORI ~
CONTRACEPTIVE HORMONALE COMBINATE

fn cadrul flecirel consultatii cu privire Ia contraceptival hormonal combinat
(CHC), aceastd list3 de verificare trebule utillzatd fmpreund cu rezumatul
caracteristiclior produsutul.

Tremboembollsmul (de exemplu, trombezd vancasd prefundd, embolism pulmonar,
infarct miccardic sl accldent vascular cerebral) constituie un risc semnificativ in
cazul utllizar! unul CHC.

Riscul de aparigle a trombeembolismulul este mal mare:
o In timpul primului.an de utilizare a contraceptivului hormonal combinat;

o la relysrea utilizérii contraceptivulul harmonal combinat dupd o intrerupere
de 4 saptdman] sau mal mult.

Se conmdera cd CHC care contin etinllestradial in combinatie cu levonoraestrel,

prezintd cel mai mic_ risc de aparitie a
tromboembolismului venos (TEV).
Riseul individual in gazul fleedrel femel depinde $i de riscul de fond specific acesteia
n ceea ce privegte aparitia tromboembolismulul, Prin urmare, decizia de utilizare a
unul CHC trebule tuatd avénd Tn vedera contraindicatille s) factoril de risc al femell
respective, in speclal cu privire l2 apariia tromboembelismulul - a se vedea
casetele de mai jos 5i rezumatul caracteristicllor produsului.

Decizia de utilizare a oricdrui CHC, in afara celor cunoscute cu riseul cel mal mic de
aparltle a TEV, trebule luatd numal dupd o dlscu;le cu femela, in cadrul cirela s8
se aslgure faptul cd aceasta injelege:
o riscul de aparitie a tromboembolismului asoclat cu utilizarea CHC respectiv;
o efectul orlcdror factor! de risc Intrinsesi asupra riseulul Individual specific de
aparitie a trombozel;

o necesitatea urmdrirll cu atentle a sempelor si simptomelor de aparltle a
trombozel

NU ut:llza;i un CHC dacl bifatl oricare dintre casetele acestei sectiuni. Femeia
prezinti:

o

Eveniment tromboembolic curent sau in antecedente, de exemplu, trombozi
venoasd profundd, embolism pulmenar, infarct miocardic, accldend vascular
terebral, atac ischemic tranzitoer, angind pectorala,

Tulburare cunoscutd de coagulare a singelui.

Antecedente de migrend cu aurd, .

Dlabet zaharat cu complicatll vasculare.

ool ojo

Tensiune arterfald foarte mare, de exemplu, tenslune arteriald sistollel =160
mmHg sau tensiune arterlald diastolicd =100 mmHag.

Valori foarte mari ale lipidelor sangvine,

O Intervenile chlrurglcald majord sau va urma o pericadd de Imobllizare

prelunglta- In acest caz, WW&mmﬂmﬂmum
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Dacd bifat] orlce casetd din sectiunea de mai jos, discutati cu femela despre
oportunitates utilizdrii unul CHC: .

U | Prezintd IMC mai mare de 30 kg/m?,

O | Este in varsth de peste 35 de anl.

O | Este fumitoare, In acest caz §i dacy este in vdrstd de peste 35 de anl, trebule
atuits Itate 8 renunte Ia fum -

hormonald de_contraceptie.

O | Are tenslunea arterlald mare, de exemplu, tensiunea arterlald sistelled 140-159
mrmHg sau tenslunea arteriald diastolics 90-99 mmHg,

U | Are antecedente famillale de eveniment tromboembaolic (vezi lista de mal sus)
apérut la o vérstd tindrd (de exemplu, inainte de varsta de 50 de ani).

O | Femela sau clneva aproplat din familie prezintd valorl mart ale gristmilor dln
sange.

Suferd de migrene,

Prezintd o afeclune cardiovasculars, precumn fibrilatie atriald, aritmie, boald
coronariand, boald eardias valvulars.

Suferd de diabet zaharat,

A ndscut In ultimele siptimanl,

Se va deplasa cu avionu! pe o distantd lungé (=4 ore) sau ellitoreste mal mult de
4 ore pe 2. ‘

O [ suferd de orice fel de altd afectiune care poate cregte riscul de aparlfle a
trombozel (de exemplu, cancer, lupus eritematos sistemic, siclermle, boald Crohn,
colitd ulcerativd, sindrom hemolitic-uramic).

O | Utlizeaz3 orice alt medicament care poate creste riscul de aparigie a trombazel
(de exemplu, corticosterolzl, neuroleptice, antipsihotice, antidepresive,
chimioterapice etec.). ‘

Constatarea mal multor factori de rise poate insemna e¥ utilizarea unui CHC
nu este recomandabili.
Retineti c3 factorii de risc individuali ai unei femei se pot modifica in timp.

utllizarea la fiecare consult medical a acestel liste de verificare este
importantad .

Vi rugdm si vd aslgural ¢ paclenta a inteles cl, in urmitoarele situatii,
trebuie 53 comunice unui profesionist din domeniul sin#titii dacs utilizeazi
un contraceptlv cornbinat:
« Necesitd o Interventie chirurglcal®
« Necesitd o perioadd prelungitd de imobilizare (de exemplu, in cazul unei
. accldentdr] sau boll sau in cazul In care piciorul este Tn gips)
» I_cel_mal bine e Iseutatl o nl el
= > )G = - ol=1nl= A - - 1 ==
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De asemenea, va rugdm sd comunicati pacientei ¢d riscul de aparitie a unui
cheag de sange este crescut, in cazul;

+ Deplasérllor de lungd duratd (=4 ore);
» Prezenel oriclror contraindieatli sau factorl de rise privitorl [a
contraceptivele combinate;
« Unel nagter! Tn ultimele sEptaménl.
)‘ A0 = < i, D % S R~ f= abyie

orledror semne si simptome de trombozi,

va rug:‘im' s8 sfatuili pacienta =3 vd Informeze cu privire la modlficarea sau
agravarea oricdrela dintre situaifle de mai sus..

Va rugam sd incurajatl ferm femela s3 citeased prospectul care nsoteste flecare
cutie de CHC. Acesta include simptomele de aparitie a cheagurilor de sénge |a care
paclenta trebule s3_fle atents.

V& rugdm sa raportati orice reactie adversd suspectatd asoclatd cu
administrarea unui contraceptiv combinat catre companiile care detin
autorizatie de punere pe piatd sau citre Agentia Nationals a
Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale
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Comunicare directd ciitre profesionigtii din domeniul sandtitii

Contraceptivele hormonale combinates cunoagterea diferentei dintre
medicamente in privinta riscului de aparifie a tromboembolismuluj,
importanta factorilor de risc individuali i tratarea in continuare cu atentie a
semnelor §i simptomelor

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

Prezenta comunicare isi propune si vi transmiti informatii cu privire la
rezultatele unei reevalufirl extinse efectuate la nivel european, precum si la cele
mai recente dovezi privind riscul de aparitie 2 tromboembolismului in asociere cu
utilizarea anumitor contraceptive hormonale combinate'(CHC). Serisosrea se
adreseazi tuturor medicilor care preseriu contraceptive, precum ¢ tuturor
profesionigtilor din domeniul snitifii care pot Wtilai cazari de tromboembolism
posibil determinate de utilizarea CHC. Comunicarea de faii a fost elaborati de
comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicines
Agency =EMA), cu detinitorii autorizatiilor de punere pe piad si cu Agentia
Nafionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Rezumat
* Aceasti reevaluare a confirmat concluzia anterioari referitoare la
nivelul mic de risc de aparifie a tromhoembolismului venos (TEV) in

cazul wtilizirii tuturor CHC cu dozii micii (etinilestradiol < 50pg), aga
cum se stia si pAni in prezent.

» Existi dovezi solide privind diferenfele intre CHC tn ceea ce priveste
riscul de aparitie a TEV, in funetie de tipul de progestativ pe care i1
contin. Din datele disponibile n prezemt rejese faptul i, dintre
contraceptivele hormonale combinate, riscul cel mai mic de aparitie a
TEV 1l prezipti CHC care confin progestativele levonorgestrel,
noretisteron sau norgestimat (vezi Tabelul 1 de maf jos).

* La preserierca CHC, trebuie acordatd atentic deoscebiti atit factorilor
individuali curenti de risc pe care ii prezinti femeia, in special celor
referitori la aparitia TEV, cit si a diferentei dintre medicamente
privitor la acest risc.

! Contraceptive hormonale combinate care contin ctinilestradiol sou estradiol fn ¢ombinntic eu clormadinond, desogestrel,
dienogest, droxpirenony, etondgesirel, gesoden, nomegestral, norelgestromin say norgestimat,
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O femeie ]a care utilizarea contraceptivalui hormonal combinat s-a
desfiisurat fird probleme nu trebuie sii intrerupi utilizarea acestuia.

* Nu existd nicio dovada din care sii reiasi existemta unor diferente de risc
privitor la aparitia tromboembolismului arterial (TEA) fntre CHC en
dozi miei (etinilestradiol < 50pg),

» La majoritatea femeilor, beneficiile asociate cu utilizarea wui CHC
depiigesc cu mult riscul de aparitie a reactiilor adverse grave, fn
prezent, accentul se pune pe sublinierea importantei factorilor de risc
individuali pe care fi prezinti fiecare femeie, pe necesitatea reevaludrii
regulate a acestora, precum §i pe cresterea gradului de congtientizare a
semnelor si simptomelor de aparitie a TEV si TEA, care trebuie descrise
femeilor in momentnl presexierii wnui CHC,

« fn caznl in care la consultatie se prezinti o femeie cu simptome de
tromboembolisin, avefi intotdeauna in vedere posibilitatea nnui
tromboembolism asociat cu utilizarea CHC.

» Peniru facilitarea efectudrii consultafiilor, se vor elabora documente de
Indrumare suplimentare, inclusiv o listi de verificare pe care medicii s-o
poald parcurge impreuni cu femeia, pentru a se asigura de caracterul
adecvat al unui CHC. De asemenea, se va elabora un card in care s se
descrie semnele §i simptomele imporiante ale TEV si TEA, astfel incat
Jemeile si le cunoascii.

Informaftii suplimentare privind siguranta si recomandgrile

Riscul de aparifie a TEV (trombozi venoasi profundd, embolism pulmonar) fn rindul
utilizatoarelor de diferite CHC a fost evaluat in cadrul multor studii, Pe baza tuturor datelor
reiegite, s-a concluzionat ¢ riscul de aparifie a TEV diferd de 1a un medicament la alwl,
medicamentele cu rise mai mic fiind cele care confin urmiitoarele progestative; levonorgestrel,
noretisteron §i norgestimat, Pentru unele medicamente nu existd in prezent date suficiente
referitoare la riscul specific, comparativ cu medicamentele cu risc mie.

In Tabelul 1 sunt prezentate cele mai bune estimdri ale riscului de aparifie a TEV in cazul
wiilizirii unui pumir de combinafii care contin etinilestradiol i un progestativ, comparativ cu
riscul asociat eu utilizarea contraceptivelor orale care contin levonorgestrel,

Comparativ en saxcina §i cu perioada post-partum, riseul de aparitfie a TEV asociat cu utilizarea
CHC este mai mic,
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Tabelul 1t Risenl de aparitie a TEV in cazwl utiliziri de conf:raceptive hormonale

combinate

P UL, ST/

it 147

[ X4

Progestatival din compoxzifia CHC (in | Riscul relativ fapd | Incidenga estimati

combinagie cu etinilestradiol, daci pu se | de levonorgestrel | (din 10000 dc

mentioneazi altceva) femei per an de
utilizare)

Femele care nu este gravidi, femeie care pu | - 2

utilizeazi CHC

Levonorgestrel referintd 5=7

Norgestimat/Noretisteron 10 5~7

Gestoden/Desogestrel/Drospirenond 1,5-2,0 9-12

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

Clormadinoni/Dienogest/Acetat de nomegestrol | se agteaptil sc agteaptd

(E2) confirmarea ! confirmares '

E2 = estradiol :

! 3y vederea estirmdiedi riscului i cazul acestor medicaments, se desfisoartt sau sunt planificate studii suplimentare,

{n momentul discutiirii celui mai potrivit tip de contraceptiv pentru fiecare femeie in parte,
medicii prescriptori trebuie si cunoasc informatiile despre medicament, in versiunea
actualizath, precum §i ghidurile clinice, Risoul de aparitie a TEV este cel mai crescut In timpul
primului an de utilizare =l orjefirui CHC sau in cazul revenirii la utilizarea CHC dupé o pauzi
de 4 siptiméni sau mai mult, De asemenea, riscul de aparifie a TEV crejte in prezenja unor
fagtorl de rise intrinseci., Factorii de rsc de mparijie a TEV se modificd in timp, iar riscnl
individual trebuie reevaluat periodic. Pentru a facilita diagnosticarea precoce, toate femeile
care prezints semne §i simptome trebuie intrebate dack wtilizeazd oriee fel de medicamente
Jsau dacd utilizeazd un contraceptiv hormonal combinat”. V& reamintim ci un procent
semnificativ de evenimente tromboembolice nu suqt precedate de manifestarea niciunui semn
sau simptom evident.

De asemenca, este cunoscut faptul ¢i riscul de aparitic a TEA (infarct miocardic, accident
vascular cerebral) este crescut §iin cazul utiliziri CHC; cu toate acestea, nu existd suficiente
date care si demonstreze dacii acest rise variazd tntre diferite medicamente,

Decizia privind rasdicamentul care urmeazsi a fi utilizat trebuie natd purpai dupi o discuie cu
ferneia, in care s3 se stabileascd nivelul risculwi de aparifie a TEV asociat cu diferitele
medicamente, rnodul tn care factorii actali de risc individual influenjeazi riscul de aparifie a
TEV si TEA §i s4 se clarifice care sunt preferintele femeii.

Informagiile despre medicament vor fi actualizate astfel incdt si reflecte conceptia actuald cu
privire la dovezile existente 5i si ofere informagiilor un caracter cit mai clar posibil. De
asemenea, s-au actualizat cu aceastd ocazie §i ratele inifiale de apaxitie a TEV, astfel incdt 34
reflecte dovezile existente Sn momentul de fapl, Valoarea crescutd a ratelor este determinatd
probabil de optimizarea acgiunilor de diagnosticare §i raportare a TEV precum gi de o crestere a
incidentei obezitifii de-a lungul timpului.

Apel Ia raportaren de reactii adverse
Este important si raportafl orice reaciii adverse suspectate in cazul adminiswirii orickrui
medicarnent sau vacein citre Agentia Nationala a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
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(www.anm.r0), in conformitate cu sistemanl napional de raportars spontand, prin intermediul
~Figel pentru raportarea spontani a reacgiilor adverse la medicamente”, disponibils pe pagina
web 2 Agengiel Najionale a Medicamentulul §i a Dispozitivelor/Medicamente de uz
uman/Raporteazi o reaciie adversi, trimis prin pogta sau prin fax citre;

Agentia Nationals a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilentd

Str. Aviator S&nftescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Roménia
Fax+40 21 316,34.97

Datele de contact ale companiei
Pentru informatii suplimentare, datsle de contact ale coxnpaniei sunt prezentate in informatiile
despre medicument (rezumatul caracteristicilor produsului gi prospect).
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INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND [NUME MEI’ICAI\!IENT-A SE VEDEA ANEXA
1} $1 RISCUL DE APARITIE A CHEAGURILOR DE SANGE

Toate contracep\'.wele cmnbmnte. precum [nume medicament-a se vedea Anexa If crese riscul de

aparitie a unui cheag de singe, Riscul global de apgrn;?g a_unui_cheae de singe din capza [mume
medieawent] este mic, dar cheagurile pot fi grave si, in cazuri foarte rare, pot duce chiar la deces,

Este foarte important s recunongteti, cind afi putea fi in sitvatia unui rise mai mare do aparitie o
wnui cheag de singe, ¢e semne 5i simptome trebuie s3 wrmiiti §i ce misuri trebuie st lunfi.

fn care dintre urmitoarele situagii, riscnl de nparific a cheagurilor de singe este cel mai mai
mare? :
- in primul an de utilizare a (nume medicament-a ge vedea Anexa I] (inelusiv daeli reluafi
utilizarea dupi o intrerupere de 4 siptimini sau mai mult);
= dacl suntefl supraponderald;
- dacl aveti virsta peste 35 de ani;
- dach existd un membru in familie Ia care a aplirut un cheag de singe la o virstd relativ
tAndrd (de exemply, sub vérsta do 50 de ani);
in cazul in care ap niscut cu chteva sﬁpﬂimnm inainte de utilizare.
Daci fumati 5i sunteti in virstd de pests 35 de ani, vi se recomandd ferm s3 renungati la furmat sau
si folositi o metods non-hormonali de contraceptie.

Solicitati imediat asisten{i medicald, in caz de aparifie a oricirmia dintre urmitoarele
gimptome ;

= Durere sau umflave severd la nivelul piciorului, care poate i Insofith de sensibilitate, cildurd sau
modificiri de culoars ale pislii, precum paloare, Inrogire saw invinatire. Este posibil si avefi o
trombozii venoasi profondi,

+ Senzatie mexphcnhxm de lipsH de aer saw respirafie rapidd, mmmm durere severd in piept,
care poate creste in timpul respiratiei profunde, tse apimts bruse §i fird o canzl evidentd (uneor
tnsotitd de expectorayxe cu sénge). Este posibil s3 avep o complicajie gravi a trombozei venoase
profunde, numite embolie palmonari. Aceasta apare in enzul In care existd un cheag de shnge care
se deplasem de la picior clitre plﬁ.man

» Durere in piept, de multe orl acut®, dar uncorl doar disconfert, presmne greutate, disconfort in
partea de sus a ccrpulul, carc iradiazd in spate, maxilar, gét, brag, Jmpreuna cu o senzafie de
plenitudine, asociate ¢n indigestie sau senzstie de sufocare, transpiratie, greajd, vérsitri seu
amctch. Este posibil s aveti un infaret miocardic.

+ Slibiciups eay amorten)d la_nivelul fetei, bratului sau piciorului, In special pe o parte a corpului,
probleme legate de vorbire sau de Tjelegere; confuzie aplirutt bruse; pierdersa brused a vederii sau
vedere Tneetosath, durcre de cap severi/migrend care se agraveazi. Este posibil s nvep un accident
vasenlar cerebyal,

Urmiirifi cu atenfic aparifia simptomelor prezentei unui cheag de snge, mai ales daci:

. afi suferit recent o interventic chirurgicals;

. ati fost imobilizaty o perioadd lungh de timp (de exemplu, din cauza unei accidentiri sau a
unei boli, sau Tn cazul In care piciorul este in gips);

. ai efectuas o deplasare de lungd durati (mai mult de aproximativ 4 ore),

Refineti yi comunicati medicului dumneavoastri, asistontei medicale sau medicului chirurg e
Inati [nume medicament-a s¢ vedea Anexa I, dack '

. Suferifi saw ati sufcrit o interventie chirurgicals;

. Un profesionist din domeniul sEn#t8tii vl Tntreabl dacs Juati medicamente de orice fel,

T4/
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Pentru informagii suplimentare, v rogim s3 cititi prospectul sau informatiile disponibile pe
websitesul Agentiei Nationale o Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro).
Daed suspactagi ¢ff prezentati o reactie adversi asociati cu utilizarea contraceptivuiui hormonal
combinat, aceasta se poate raporta unui profesionist in domeninl sinftifii sau elitrs Agentia
Nationald 2 Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
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