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in atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

in conformitate cu adresa M.S. nr. 20221E/21.01.2014, Tnregistratd la C.N.A.S,,
Serviciul medical — DMSSM cu nr, 401/23.01.2014 va aducem la cunogtintd masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationalda a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical cu privire la materialele educationale privind contraceptivele hormonale
combinate.

VA rugadm s# luati mésuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sanatate, in loc vizibil, a
documentului ,Comunicare directd céire profesionisti din domeniul s&né&tafii privind
materialele educationale privind contraceptivele hormonale combinate”,

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,

PRESEDINTE

Cristian Silviu Busoi




(R~

Wi

e I IUDTISF

PT o BT

Ew vk

30-01-14;10:37 ;cnas dol ;0372309248

Care sunt beneficlile utilizarli contraceptivelar hormonale combinate?

-

Tn plus fafd de prevenirea sarcinii neplanificate, contraceptivele hormonale combinate au

$i alte avantaje pe termen lung, precum reducerea risculvi de aparifie a cancerului
endometrial (referitor la mucaasa uterulul) st 3 cancerului ovarizn.

Unearl, contraceptivele hormonale combinate pot avea sl alte beneficli, precum
imbunatatirea controlulul clclului menstrual, atenuarea endometriozei {o afectiune a
mucoasel uterine), a bolll Inflamatorii pelvine §i, la unele femel, 2 acneei. Studiile in care
$-3u comparat efectele benefice ale diferitelor contraceptive harmonale combinate sunt
putine I2 numar, de aceea nu este clar daca existd diferente semnificative intre ele.

Pentru majoritatea femeilor, aceste medicamente oferd beneficii care depdsesc riscul mic
de aparitle a reactiilor adverse grave,

Ce riscur] prezintd utilizarea contraceptivelor hormonale comblnate?

-

Ca toate medicamentele, contraceptivele hormonale combinate se 3sociazi cu anumite
riscuri, printre cele mai frecvente fiind disconfartul mamar, sehimbirile de dispozitie si
modificirile de greutate. Tn cadrul unor studii de mare amploare s-a constatat gl o foarte
mica crestere a risculvi de aparitie a cancerulul de sin si cancarului de col uterin,

Cel mai semnlficativ risc legat de utilizarea contraceptivelor hormonale combinate este
probabil acela de aparifi= a cheagurilor de singe,

Ce se poate intampla dacd apare un cheag de sinpe?

De obicei, cheagurile de sange apar la Inceput la nivelul picioarelor (fenomen numit
tramboz3 venoasd profundd), dar, in unele cazur, acestea se pot desprinde si deplasa prin
vasele de sdnge spre pliméni (ducind la aga-numita emhbolie pulmonara). Cheaguri de
sdnge se mai pot forma si n vasele de singe de la nivelul inimi, cayzdnd infarct
miocardic, sau la nivelul creierului, produeand accidente vasculare cerebrale. Prin urmare,
cheagurile de singe pot determina aparitia de afectiuni foarte grave i, in cazuri foarte
rare, pot duce la deces,

Cat de mare este rlscul de aparitie a unul cheag de singe ascciat cu utilizarea contraceptivelor
hormonale combingte?

Toate contraceptivele harmonale combinate determind o ugsoard crestere a riscului de

aparitie 3 unul cheag de singe; cu toate acestea, este important de rejinut cd riscul
respectiv este mic,

Riscul de aparitie a unul cheag de singe asociat cu utilizarea unui contraceptiv hormonal
combinat este cel mai mare in primul an de utilizare, lueru valabil Tn cazul in care nu ati
utlllzat niclodatd un contraceptiv hormonal combinat, sau in cazul unet intreruperi (de 4
saptdmani sau mai mult) a contraceptivulul dumneavoastra. Riscu! de aparitie a unul
cheag de sange este mal mare 5i Tn cazul unel predispozitii naturale de formare a
cheagurilar (a se vedea "Ce alfi factori pot creste riscul meu de aparitie a unui cheag de
snga?").

Riseul de aparitie a cheaguriler de sAnge asoclat adminlstrdrli unui contraceptiv hormonal
combinat scade dupd primul an de utilizare, dar riméne mai mare comparativ cu situatia
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neutllizarli unui astfel de contraceptiv harmenal combinat. Riscul revine la normal Ia
cateva luni dupa Intreruperea administririi.

Riscul individual de aparifie @ unui cheag de singe este acelasl pentru toate contraceptivele
hormenale combinate?
¢ De mulfl ani incoace, s-au efectuat studii de mare amploare, care au dovedit ci riscul de
aparitie 3 unui cheag de singe poate varia de la un contraceptiv hormonal combinat la
altul. Diferenta depinde de doza de estrogen continuts si de tipul de progestativ. Retineti
¢d, In cazul majoritdtii femeilor, riscul global de aparitle a unui cheag de singe asociat cu
administrarea oricirui contraceptiv hermenal combinat este mic.

= Contraceptivele hormonale combinate care contin etinilestradiol plus unul dintre
urmatoarele progestative: levonargestrel, norgestimat sau noretisteran tind s3 prezinte
un risc mal mie, comparativ cu contraceptivele hormonale combinate care contin alte
progestative.

La cite femei apare un cheag de sange?
* Se considerd c3:

- Tn decurs de 1 an, cheagul de sdnge va apare la aproximativ 2 din 10000 de femei
s8natoase care nu utilizeazd un contraceptiv hormonal combinat,

Prin comparatle;

- In decurs de 1 an, cheagul de sénge apare la_zproximativ 5.7 dip 10000 de femei
sindtoase care utilizeazd un contraceptv hormonal combinat eare contine
etinilestradiol plus levonorgestrel, norgestimat sau noretisteron;

- Tn decurs de 1 an, cheagul de sange apare [2_aproximatiy 9-12 din 10000 de femei
sanitoase care utllizeazd un contraceptiv hormonal combinat care congine
etinilestradiol plus gestoden, desogestrel sau drospirenon3;

- n decurs de 1 an, cheagul de sdnge apare |a aproximativ 6-12 din 10000 de femei
sdnatoase care utilizeazd un contraceptiv hormonal combinat care congine
etinilestradiol plus etonogestrel sau norelgestromin;

- fu_unele contraceptive harmonale comblnate, nu se cunoaste incd numirul de

femel la_care poate apdrea un cheag de singe. Printre acesten S&_ pot enumera

inllestradiol plus dienogest, etinilestradiol plus clormadinond, estradial plus

dienogest i estradinl plus nomegestrol,

i Situatie ¢ I e FEJ ."":"" Riscul " de "_-I>"‘-'a}5iifi}:f§.{"‘:‘-' ad
: . S wiote cheagurllor de ‘sdrige intr-un |
! U am ik

Nu se utilizeazd niciun fel de contraceptiv Aproximativ 2 cazuri la 10000
hermoenal combinat (comprimat/plasture/inel de femel
vaginal), iar femeia nu este gravida

Se utilizeazd un contraceptiv hormenal Aproximatlv 5-7 cazuri la
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combinat, care contine etinilestradiol plus 10000 de femel
levanorgestrel, norgestimat sau noretisteron

Se wutllizeazd un contraceptiv.  hormenal Tntre aproximatly 9 51 12
combinat, care conjine etinilestradiol plus cazuri la 10000 de femei

gestoden, desogestrel sau drospirenoni

Se utilizeazd un contraceptiv  hormonal Tntre aproximatlv 6 i 12
combinat, care confine etinilestradiol plys cazuri la 10000 de famei

etonogestrel sau narelgestromin

Se

utilizeazé un contraceptiv.  hormonal Nuse cunoaste inca

combinat, care contine etinilestradiol plus

dienogest, _etinilestradiol plus clormadinons,
astradiol _plus dienogest si  estradiol plus

nomegestrol

Ce alti factori pot creste riscul meu de aparitie 3 unul chaag de s5nge?

» Chiar §i fara a utiliza un contraceptiv hormonal combinat, probabilitatea aparitiei unui cheag
de sdnge difard da la o persoand Is alta. Existd o serie de conditii care pot, in mod natural,
mari riscul de aparitie a unui cheag de sange, ca de exemplu:

- virsta peste 35 de ani;

- depégirea In greutate;

- existenta in familie 3 unul membru ( frate, sors sau périnte) la care au ap3rut cheaguri
de sange la o vérstd relativ tandrd (de exempluy, sub vérsta de aproximativ S0 de ani)

- prezenta upel afectiuni precum cancerul, care cregte riscul de sparile 2 cheagurilor
de sdpge,

Femelle care fumeazd, in speclal cele cu virsta de peste 35 de ani, prezinta un risc crascut

de aparlfie a cheagurilor de singe care cauzeazd infarct miocardic §i accident vascular

cerabral,

Este posibll s& nu se manifeste niciunul dintre factorii de mai sus, caz in care riscul de
aparitie a cheagurilor de sdnge la utilizarea unui contraceptiv hormeonal combinat este
extremn de mic, '

Dacd prezentayl mai multi astfel de factori, riscul de aparifle a unui cheag de singe la
utllizarea unul contraceptiv harmonal combinat este mai mare. Tn unele cazuri, existenta
mai multor factorl de risc ar putea insemna ci utilizarea unui contraceptiv hormonal
combinat nu vd este recomandatd sl trebuie si diseutasi cu medicul dumneavoastra
privitor [a o alta formd de contraceptie.

Retinesi ¢§ riseul natural de aparitie a unui ¢heag de sénge se schimb3 in timp, ca de
exemplu, in cazul in eare eagtigati mult in greutate, incepeyi s fumati sau renuntatl la
fumat, sau suferiti o interventie chirurgicald majord, Este important s comunicati toate
aceste informatll persoanel care v3 prescrie contraceptivul,

Ce anuma trebuie urmarit cu atentie?

= Este important 53 urmariti cu atentie simptomele aparitiei unui cheag de singe, mai ales
dacd:

+=
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sarcinil 51 Imediat dupd nagtere este mal mare decit riscul asoclat cu utilizarea
contraceptivelor harmonale combinate.

Este important sd regineli i 53 comunieati medicului sau asistentei medicale care va
trateazd (de exemnplu, in cazul unel interventil chirurgicale planificate sau neplanificate),
faptul cd luati un contraceptiv hormonal combinat.

Unde se pot gasl Informatil suplimentare?

Dacd utilizagi un contraceptiv hormonal combinat, trebuie si cititi cu atengle prospectul
medicamentului si 58 vi asigurali ci: sunteti constients de riscul de aparitle a cheagurilor
de sange; cunoagteti semnele §i simptomele aparitiei cheagurilor de sénge (de exemply,
trombozd venoasd prafunds, embelie pulmonard, infarct miocardic sau accident vascular
cerebral); stitl cum s3 actionati in cazul in care credeti ci sunteti in oricare dintre aceste
situatil. ‘

Mai multe informatii sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a Medicamentului
(http://www.ema,eurepa.eu,) 5i pe website-ul Agentlel Nationale a Medicamentulul sl a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro)
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LISTA DE VERIFICARE PENTRU MEDICII PRESCRIPTORI ~
CONTRACEPTIVE HORMONALE COMBINATE

in cadrul fiecirel consultatii cu privire la contraceptivul hormonal combinat
(CHC), aceastd listd de verificare trebule utillzat¥ impreun3 cu rezumatul
caracteristiclior produsutul.

Tromboembollsmui (de exemplu, trambozd venoass prefundi, embolism pulmonar,
infarct miocardic sl accldent vascular cerebral) constituie un rise semnificativ in
cazul utllizAr] unul CHC.

Riscul de aparigie a tromboembelismulul este mal mare:
o in timpul primului an de utilizare a contraceptivului hormonal combinat;

o la reluarea ytilizaril contraceptivului hormonal combinat dupd o intrerupere
de 4 saptimanl sau mal mult.
Se cunmdera cd CHC care congin etinllestradlol in combinatie cu levonoroestrel,
prezintd gel maji mic._tisc de aparitle a
tromboambollsmului venos (TEV).
Riscul individual in eazul fiecarel femel depinde si de riscul de fond specific acestela
in ceea ce priveste aparitia trombeembalismulti. Prin urmare, decizia de utllizare a
unul CHC trebule luats avénd in vedere contraindicatlile s| factorll de risc al femell
respective, in special cu privire la aparitia trombeembelismulul - a se vedea
casetele de mai jos si rezumatul caracterlsticilor produsului.
Decizia de utilizare a oricdrui CHC, in afara celor cunosceute cu riscu! cel mal mic de
aparitle a TEV, trebule luatd numal dupd o discutle cu femela, In cadrul cirela sa
se asigure faptul c& aceasta injelege:
o risey| de aparitie a tromboembolismului asoclat cu utllizarea CHC respectlv;
o efectul oricéror factor de risc intrinseci asupra riseulul Individual specific de
aparitie a trombozel;

o necesltatea urmdrlrl cu atentle a gemnelor sl simptomelor de aparitle a
trombozel

NU utiii:agi un CHC dac3 bifatl orleare dintre casetele acestei sectiuni. Femeia
prezinti:

]

Eveniment tromboembolic curent sau In antecedente, da exemplu, trombozd
venoasd profundd, embolism pulmenar, infarct miocardic, accidend vascular
cerebral, atac ischemic tranzitor, angina pectorala.

Tulburare cunoscuts de coagulare a sdngelul.

Antecedente de migrend cu aurd.

Diabet zaharat cu complicatii vasculare.

Tensiune arteriald foarte mare, de exemplu, tensiune arteriald sistollcd 2160
mmHg sau tenslune arterlald diastolicd 2100 mmHg.

Valorl foarte mari ale lipidelor sangvine,

O Intarventle chirurglcald majord sau va urma o perioadd de Imobllizare

Prelunglta in acest caz, se intrarupe utilizarea CHC si se recomand3 folosirea unei

fnalnte Aotiman.dink.m: i
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Daca bifatl orlce casetd din sectiunea de mai jos, discutati cu femela despre
oportunitatea utilizérii unul CHC:

B | Prezint3 IMC mai mare de 30 kg/m3,

O | Este In varstd de peste 35 de anl.

O | Este fumdtoare. In acest caz si dacd este in vérstd de peste 35 de anl, trebule
rrmi &8 renunte | -

hormonals de contraceptie,

O | Are tenslunea arterlald mare, de exemplu, tensiunea arterlald sistolicd 140-159
mmHg sau tensiunea arterlal’ diastalicl 90-99 mmHg.

U | Are antecedente familiale de eveniment tromboembolic (vezi lista de mal sus)
apérut la o varst3 tdn3rd (de exemplu, inainte de vérsta de SO de ani),

o Femela sau cineva apropiat din familie prezintd valerl marl ale grisimilor din
sange.

Sufera de migrene,

O | Prezint¥ o afectiune cardiovasculara, precum fibrilagie atriald, aritmie, boald
coronariand, boald cardlacs valvulars.

U | Sufers de dlabet zaharat,

A nascut in ultimele siptimani,

O | Se va deplasa cu avionul pe o distants lung3 (>4 ore) sau cﬁlﬁtore.ste mal mult de
4 ore pe 2.

O | suferd de orice fel de altd afectiune care poate creste riscul de aparifle a
trombozel (de exemply, cancer, lupus eritermatos sistemic, siclemie, boall Crohn,
colitd ulcerativd, sindrom hemolitic-uremic).

U | utllizeaz3 orice alt medicament care poate creste riseul de aparitie 2 trombozel
(de exemplu, corticosterolzl, neuroleptice, antipsihotice, antidepresive,
chimioterapice etc,),

Constatarea mal multor factori de risec poate insemna ¢ utilizarea unui CHC
nu este recomandabilj,

Retlneti cad factorii de risc individuali ai unei femei se pot modifica in timp.

Utilizarea la fiecare consult medical a acestei liste de verificare este
importants .

V3 rugdm s3 vd aslguragl ¢d paclenta a Inteles ¢3, in urmitoarele situatii,
trebuie s& comunice unui profesionist din domeniul saAn3tatii dacd utilizeazd
un contraceptlv combinat:

« Necesitd o Intervensle chirurgicald

* Necesitd o perioada prelungitd de Imabilizare (de exemply, in cazul unei

accldentdrl sau boll sau in cazul in ¢are piciorul este Tn gips)
- 3
nen-har ani
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De asemenea, va rugdm s comunicati pacientei ci riscul de aparitie a unui
cheag de sange este crescut, in cazul:

» Deplas3rllor de lunga duratd (>4 ore);
« Prezentel orlcdrer contraindleatli sau factor] de rise privitorl |a
contraceptivele combinate;

« Unel nagter] Tn ultimele siptdmani.
» este sityatii, pacientele trebule 3
ricArar sermne si simptom rom

Va@ rugdm s& sfatuili pacienta 33 v3 Informeze cu privire |la modificarea sau
agravarea oricéreia dintre situatille de mal sus.

Va rugdm s3 Incurajagl ferm femela si clteascl prospectul care insoteste flecare

cutie de CHC, Acesta include simptomele de aparitie a cheaguriler de sénge la care
paclenta trabule s3 fle atents.

V3 rug3m sa raportati orice reactie adversa suspectatd asociati cu
administrarea unui contraceptiv combinat catre companiile care detin
autorizatie de punere pe piatd sau citre Agentia National3 a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
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Comunicare direct3 citre profesionistii din domeniul sanatitii

Contraceptivele hormonale combinate: cunoasterea diferentei dintre
medicamente in privinta riscului de aparitie a tromboembolismului,
importanta factorilor de risc individuali §i tratarea in continuare cu atentie a
semnelor §i simptomelor

Stimate profesionist din domeniul sénitaii,

Prezenta comunicare isi propune $3 va transmitd informatii cu privire la
rezultatele unei reevalulri extinse 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
adreseazd tuturor medicilor care prescriu contraceptive, precum §i tuturor
profesionistilor din domeniul sin#tifii care pot intdlni cazuri de tromboembolism
posibil determinate de utilizarea CHC, Comunicarea de fatd a fost elaboratd de
comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului (European Medicines
Agency =EMA), cu detinitorii autorizaiilor de punere pe piatd si cu Agenfia
Nafionald a Medicamentului §i 2 Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Rezumat

* Aceastd reevaluare a confirmat concluzia anterioari referitoare la
nivelul mic de risc de aparitie a tromboembolismului venos (TEV) in
cazul utilizirii tuturor CHC en dozi mici (etinilestradiol < S0pg), asa
cum se gtia i pAnd in prezent. |

* Existd dovezi solide privind diferentele intre CHC fin ceea ce priveste

riseul de aparitie a TEV, in functie de tipul de progestativ pe care il

confin. Din datele disponibile in prezent reiese faptul ci, 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).

* La prescrierca CHC, trebuie acordati atentie deosebiti atit factorilor
individuali curenti de risc pe care fi prezinti femeia, in special celor
referitori la aparitia TEV, c¢it si a diferentei dintre medicamente
privitor la acest risc,

' Contraceptive hormonale combinate sare zontin etinilestradiol sau estradiol in combinafi¢ cu clormmadinens, desogestrel,
dlenogest, drospircnond, ctonggestrel, gestoden, nomegestral, norelgestramin anu norgestimot,

=
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* O femeie la care utilizarea contraceptivului hormonal combinat s-a
desfisurat fird probleme nu trebuie si intrerupi utilizarea acestuia.

* Nu existd nicio dovada din care si reiasi existenta unor diferente de risc
privitor la aparitia tromboembolismului arterial (TEA) intre CHC cu
dozi mici (etinilestradiol < 50pg).

» La majoritatea femeilor, beneficiile asociate cu utilizarea unui CHC
depisesc ecu mult riscul de aparitie a reactiilor adverse grave, In
prezent, accentul se pune pe sublinierea importantei factorilor de risc
individuali pe care ii prezinti fiecare femeie, pe necesitatea reevaluirii
regulate a acestora, precum si pe cresterea gradului de constientizare a
semnelor si simptomelor de aparitie a TEV i TEA, care trebuie descrise
femeilor In momentul prescrierii unui CHC.

o In cazul in eare la consultatie se prezinti o femeie cu simptome de
tromboembolism, aveti intotdeauna in vedere posibilitatea wunui
tromboembolism asociat cu utilizarea CHC.

» Peniru facilitarea efeciudrii consultatitlor, se vor elabora documente de
indrumare suplimentare, inclusiy o listd de verificare pe care medicii s-o
poatd parcurge impreuni cu femeia, peniru a se asigura de caracterul
adecvat al unui CHC. De¢ asemenea, se va elabora un card in care sd se
descrie semnele §i simptomele importante ale TEV si TEA, astfel incat
Jemeile si le cunoasci.

Informatii suplimentare privind siguranta §i recomandiirile

Riscul de aparifie a TEV (trombozi venoasi profundi, embolism pulmonar) in rdndul
utilizatoarelor de diferite CHC a fost evaluat in cadrul multor studii. Pe baza tuturor datelor
rejesite, s-a concluzionat ci riscul de aparitie 2 TEV diferd de la un medicament la altul,
medicamentele cu rise mai mic fiind cele care contin ummitoarele progestative: levonorgestrel,
noretisteron §i norgestimat. Pentru uncle medicamente nu existd in prezent date suficiente
referitoare 1a niscul specific, comparativ cu medicamentele cu risc mic.

In Tabelul 1 sunt prezentate ecle mai bune estiméri ale riscului de aparifie a TEV in cazul
utilizarii wnui numir de combinafii care contin etinilesteadiol 5i un progestativ, comparativ cu
riscul asociat eu utilizarea contraceptivelor orale ¢care congin levonorgestrel.

Cormnparativ en sarcina §i cu perioada post-partum, riscul de aparifie 2 TEV asociat cu utilizarea
CHC este mai mic,




30-01-14;10:37

icnas

Tabclul 1: Riscul de aparitie 2 TEV in cazul utilizirii de confraceptive hormonale

dol |

;0372309248

combinate

Progestatival din compozifia CHC (o | Riscul relativ fatd | Incidenga estimata

combinatie cu etinilestradiol, daci nu se | delevomorgestrel | (din 10000 dc

mentioneazi altceva) femei per am de
utilizare)

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

utilizeazi CHC

Levenorgestrel referintd 5-7

Norgestimat/Noretisteron 1,0 5-7

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

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

Clormadinond/Dicnogest/Acetat de nomegestrol | se asteapta se agteapti

(E2) confirmares ' confirmarea !

E2 —estradiol
! vederea estimarii riscului tn cazul acestor medicamente, se desfisoard sau sunt planificate studii suplimentare.

In momentul discutirii celwi mai potrivit tip de contraceptiv pentru fiecare femeie in parte,
medicii prescriptori trebuie si cunoascd informatiile despre medicament, in versiunea
actualizatd, precum si ghidurile clinice. Riscul de aparitie a TEV este cel mai crescut in timpul
primului an de wtilizare al oricarui CHC sau in cazul revenirii la utilizarea CHC dupé o pauza
de 4 sAptdménd sau mai mult. De asemenes, riscul de aparifie a TEV creste in prezenta unor
factorl de risc intrinseci, Factorii de risc de sparific 2 TEV se modifici in timp, iar riscul
individual webuie reevaluat periodic, Pentru a facilita diagnosticarea precoce, toate femeile
care prezintd semne §i simptome trebuie intrebate daci utilizeazi orice fel de medicamente
wSau dacd utilizeazd un contraceptiv hormonal combinat”. Vi reamintim ¢i un procent
semnificativ de evenimente tromboembolice nu sunt precedate de momifestarsa nicitnui semn
sau simptom evident.

De asemnenea, este cunoscut faptul ¢i riscul de aparitie a TEA (infarct miocardic, accident
vascular cerebral) este creseut §i-in-cazul utilizirii CHC; cu toate acestea, nu existi suficiente
date care sii demonstreze dacii acest rise variazi intre diferite medicamente,

Decizia privind medicamentul care urmeaz3 a fi utilizat trebuie Ivatd numai dupi o discutie cu
femeia, in care si se stabileascd nivelul riscului de aparifie a TEV asociat cu diferitele
medicamente, modul in care factorii actuali de rise individual influenjeazi riscul de aparitie a
TEV si TEA s 53 se clarifice care sunt preferingele femeii,

Informafiile despre medicament vor fi actualizate astfel incit s3 reflecte conceptia actuall cu
privire la dovezile existente i s ofere informapiilor un caracter cit mai clar posibil. De
asemenea, s-au actualizat cu aceastd ocazie §i ratele initiale de aparifie a TEV, astfel incét s
reflecte dovezile existente in momentul de fafh Valoarea crescutd a ratelor este determinati
probabil de optimizarea actiunilor de diagnosticars gi raportare 2 TEV precum si de o cregtere a
incidentei obezitipi de-a lungul impului.

Apel Ia raportaren de reactii adverse

Este important 'si raportajl orice reacii adverse suspectate in cazul administririi oricarul
medicament sau vacein citre Agentia Nationald a Medicamentului §i 2 Dispozitivelor Medicale

H:

[a =]
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(www.anm.ro), in conformitate eu sisternul nafional de raportave spontand, prin intermediul
~Figel pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina
web o Agenfiei Najionale a Medicamentului §i 2 Dispozitivelor/Medicamente de uz
uman/Raporteazi o reactie adversd, trimisi prin posts sau prin fax catre:

Agenjia National4 a Medicamentului si s Dispozitivelor Medicale
Centrul Nafional de Farmacovigilenta

Str, Aviator Sinatescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Roménia
Fax+40 21 316.34.97

Datele de contact ale companiei

Pentru informatii suplimentare, datele de contact ale companiei sunt prezentate in informatiile
despre medicament (rezumarl earacteristicilor produsulni i prospect).
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INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND [NUME MEDICAMENT-A SE VEDEA ANEXA
I] SIRISCUL DE APARITIE A CHEAGURILOR DE SANGE

Toate contraceptivele combinate, pracum [nume medicament-n se vedea Anexa I] erese riscul de

aparifie 4 unui cheag de singe. Riscul global de aparitie a unui eheag de singe din_cauza [nume

medicament] este mic, dar cheagurile pot fi grave gi, in ecazuri foarts rare, pot duce chiar la decas,

Este foarte important s recunongteti, cind afi putea i in sitvatia unui risc mai mare de aparijie a
unui cheag de singe, ce semne §i simptome trabuie 3 urmirifi §i co misuri trebuie si luagi.

fn caxe dintre urmatoarele situntii, riscul de aparifie a cheagurilor de singe este cel mai mai
mareg?
= in primul an de wtilizere & (nume medicament-a se vedea Anexa I] (inclusiv dacd reluati
utilizarea dupd o intrerupere de 4 siptimini sau mai mult);
- daci suntegi supraponderali;
= dach aveti virsta peste 35 de ani;
- dacii existi un membru in familie la care 2 ap3rut un cheag de siinge la o virstd relativ
tiniird (de exemply, sub vérsta de 50 de ani);
- incazulin care aji niscut cu citeva siptAmani inainte de utilizare,
Daca fumati 5i suntefi in virstd de peste 35 de ani, vi se recomand3 ferm s3 renunfafi Ja fumat sou
si folositi 0 metoda nen-ormonaly de contraceptis.

Solicitati imediat asistenti medicalii, o caz de aparitie a oriciruia dintre urmitoarele
simptome :

+ Durere gau umfla verd ], care poate fi Tnsopith de sensibilitate, cfildurd sau
modificiri de culoare ale pielii, precum paloare, Inrogire sau fnvinegire. Este posibil si avepi o
trombozi venoasi profondi,

* Senzatie inexplicabild de lipsd de aer sau respiratie rapidi, apirutd brusc, durere severd in piept,
care poate creste in timpul respiratiei profunde, tuse apirutd brusc si fiird o cauzi evidentd (uneori
insofitd de expectoratie cu singe). Este posibil si avet o complicatie gravi a trombozei venoase
profunde, numite embolie pulmonara. Aceasta apare in cazul Tn care existd un cheag de sénps cars
se deplaseazi de la picior citre plimén,

~ Durere in piept, de multe ori acutd, dar uneori doar disconfort, presiune, greutate, disconfort in
partea de sus a corpului, care iradjazd in spate, maxilar, git, brap, impreund cu o senzafie de
plenitudine, asociste cu indigestie san senzajie de sufocare, transpiratie, greafd, vhrsituri sau
ameteli. Este posibil s2 aveti un infarct mioeardie.

» Sldbiciune snu amorteald la nivelul fetei, bramini sau piciorulyi, in special pe o parte a corpului;
probleme legate de vorbire sau de Tntelegere; confuzie apirutd brosc; pierderea brusca a vederii sau
vedere inceogatd, durere de cap severi/migren care se agraveard, Este posibil 3 aveti un accident
vascular cerebral. '

Urmiiriti cu atenfie aparifia simptomelor prezentei unui cheag de sAnge, mai ales daci:

» afi suferit recent o interventie chirurgicald:

] ati fost imobilizati o pericads lungd de timp (de exemplu, din cauza unei accidentiiri sav 2
unei boli, sau in cazul in care piciorul este in gips);

* afi efectuat o deplasare de lungd durati (mai mult de aproximativ 4 ore).

Retineti i comunicafi medienlui dumncavoastes, asistontei medicale san medicului chirurg ¢
Inati {nume medicament-a se vedea Anexa I, daci;

. Suferiti sav afi suferit o interventie chirurgicald;

. Un profesionist din domeniul sAn&titii vA Intreabs daci luati medicamente de orice fel.
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Pentru informagii suplimentare, v3 rugim st cititi prospectul sau informaiile disponibile pe
website-ul Agentiei Nationale s Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm ro),
Dacd suspectati ¢d prezentati o reactie advers) asociati cu utilizarea contraceptivului hormonal
combinat, aceasta s¢ poate raporta unui profesionist tn demeniul sAnAtdgii sau clitrs Agentia
NationalZ 2 Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
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ANEXA T

Detin#torul auterizatieide | Contactul [ocal DCI MNume Inventat Concentratle
punera pa platd
Bayer Pharma AG SC Bayer SRL Drospirenani YASMING,0 mg/3mg | Img
MillerstraPe 178, 13353 Sos. Pipera nr. 42., Secior 2 Etinilestradiol comprimate filmate 0,03mg
Berlin Nusco Tower, et. 1, 16-17
Genmania 620112, Bucuresti, Romania

Telefon 40 (0)21 529 5900

Fax: +40(0)21 528 5936

www.bayer.ro
Bayer Pharma AG 5C Bayer SRL Valerat de estradiol | QLAIRA, comnprimate Img
Muellerstrasse 170-178 Sos. Pipera nr. 42, Sector 2 Dienogest filmate 2 mg/l mg
D-13342 Berlin Nusco Tower, et. I, 16-17 2 mg/1 mg
Germania 020112, Bucuresti, Romania 1 mg

Telefon -+40 (0)21 529 5900

Fax: +40(0)21 528 5936

: wwnw.bayer.co

Bayer Pharma AG SC Bayer SRL Etinilestradiol YAZ 0,02 mg/ I mg 0,02 mg
Miillerstrafe 178, 13353 Sos. Pipera nr. 42, Seclor 2 Drospirenoni comprimate filmate Img
Beitin Nusco Tower, et. 1, I6-17
Gemania 020112, Bucuresti, Romania

Telefon :+40 (0)21 529 5900

Fax: +40(0)21 528 5936

www. bayer.ro
Bayer Phanma AG SC Bayer SRL Efinilestradiol | LOGEST, drajewsi, 0,075 | 0,075 mg/0,02 mg
Mallersteafie 178, 13353 Sos. Piperanr, 42., Sector 2 Gestoden mg/0,02 mg

Berlin
Germania

Nusco Tower, el. L, 16-17
020112, Bucuresti, Romania
Telefon :+40 (0)21 529 5900
Fax: +40 (021 528 5936

www.bayecro
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ZENTIVA k.s. Czech Bucuresti, Scclor 5, Sir. Izvar nr. | Gestoden ARTIZIA 0,075 mgf0,020 | 0,075 mg
Republic 40, etaj 6 Elinilestradial mg 0,02mg
Phone: 0040 21 317 3§ 36
Fax: 00402¢ 3117 31 34
ZENTIVA k.s. Czech Bucuresti, Sector 5, Sic, [zvor nr. | Drospirenoni SIDRETELLA 0,03 mg/3 | 3mg
Republic 30, etaj 6 Elinilestradiol mg comprimate filmale 0,03 mg
Phone: 0040 21 317 31 36
Fax; 004G21317310 39
ZENTIVA k5. Czech Bucuresti, Sector 5, Str. Izver nr. | Dienogest ZENADEA 2mg/0,03 mg | Zmg
Republic 30, etaj 6 Elinilestradial comprimate filmate 0,03 mg
Phone: 0043 21 317 31 36
Fax: 0043213173134
Johnson&Johnson d.o.0., Johnson&Johnsorn Reménia SRL, | Norgestimat Cilest 0,250 mg/0, 035 mg | 0,250 mg
Slovenia Str. Tipografitor nr. 11-15, Efinilestradiol comprimate 0,035 mg
Cladirea S-Park, Corp A2, etaj 5, .
Sector 1, Bucuresti, Cod 013714,
Roménia )
Gedeon Richter Ple. Gedeon Richter Rominia S.A. Gestoden Karissa 75 micrograme/20 | 0,075 mg
Gydmrsi ut 19-21 Str. Cuza-Vodi, nr. 99-105 Efinilestradiol - micrograme drajeuri 0,02 mg
HU-1103 Budapest 540306 Targu Mures :
Hungary Roménia
Gedeon Richter Ple, Gedeon Richter Romdnia S.A. Gesteden Milligest drajewri 0,03 mg/0,05 mg-
Gydmural 0t 19-21 Str. Cuza-Vaodi, nr. 99-105 Elinilestradiol faza |
HU-1103 Budapest 540306 Targu Mures 0,04 mg/0,07 mg-
Hungary Romania faza IT
0,03 mgf0,I mg-
faza IT1
Gedeon Richter Ple. Gedeon Richter Rominia S.A. Desogestrel Novynette 150 0,5 mg
Gydmrdi it 1921 Str. Cuza-Vadi, nr. 99-105 Elinileslradiol micrograme/20 0,02 mg
HU-1103 Budapest 540306 Térgu Mureg nlicrograme comprimate
Hungary Romania filmate
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Gedeon Richter Romdnia Gedeon Richter Roménia S.A. Clomadinon3 Belara, comprimats

S.A. Str. Cuza-Voda, or. 99-105 Etinilestradicl filmate

Str. Cuza-Vod3, nr. 99-105 | 540306 Tésgu Mureg

540306 Targu Mureg Romiénia

Roménia .

Gedeon Richter Romdnia Gedeon Richter Roménia S.A. Efinilestradiol Belusha 0,02 mp/3 mg
S.A. Str. Cuza-Vod3, nr. 99-105 Drospirenoni comprimate filmate

Str, Cuza-Vodi, nr. 99-105 | 540306 Targn Mures

540306 Targu Mureg Romania

Rominia

Gedecn Richter Plc. Gedeon Ricliter Rominia S.A, Desogestrel Desaretle 150
Gyimrsi ot 12-21 Str. Cuza-Voda, nr. 99-105 Etinilestradiol micrograme/ 30
HU-1103 Budapest 540306 Targu Mureg micrograme cemprimate
Hungary Roménia filmale

NV Organan, , Merck Sharp & Dohme Rominia | Etonogestrel NuvaRing 0,120 mg/0,01 5

Kloosterstraat §, 5349 AR

S.R.L.

Elinilestradial

mg per 24 de ore sisiem cu

,Cnas

Oss, Olanda tel:621.529.29.00; cedare vaginala

msd.romania@mnierck.com.
N.V. ORGANON Merck Sharp & Dchnte Rominia | Desogestrel LAURINA comprimate 0,035 mg/0,05 mg
P.O. Box 20, 5340 BH Oss, | S.R.L. Einilesiradiol filmate 0,03 mg/0,1 mg
Olanda tel:021.529.29.00; 0,03 mg/0,15 mp
N.V.Organon Merck Sharp & Dohme Roménia | Desogestrel Marvelon 21 comprimale
Kloosterstraat 6, 5349 AB, |S.RL. Etintlestradio!
Oss, Clanda tel:021.529.29.00;

0-01-14;10:37
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N.V. Organon Merck Sharp & Dohme Roménia | Desogestrel Mercilon 0,150 mg/0,020 | 0,15 mg
Kloosterstraat 6, 5349 AB | S.RLL. Efinilestradial mg comprimate 0,02 mg
Oss, Olanda tel:021.529.29.0Q;

msd.romani lerck.com,
Pfizec Europe MA EEIG Pfizer Roménia S.R.L., Willbrock | Gestoden Harmonet 0,075 mg/0,020 | 0,075 mg
Ramspate Road Platinum Business Center, Sos. | Etinilestradiol mg drajeuri 0,020 mg
Sandwich Bucuregti-Ploiegti  nr.172-176, .
Kent CT13 9NJ Cladirea B, et. V, sector [, cod
Marea Britanie postal; 013686, Bucuresti _
Medico Uno Pharma K. PhannaSwiss Medicines S.R.L. Gesloden Stodette 0,075 mg/0,02 mg | 0,075 mg
Viadukt u. 12 Sir. Ghearghe Titeica nr. 121C, Efinilestradiol drajeuri 0,02 mg
Biatocbégy 2051 etaj 1, Sector 2, 020295 Bucuregli,
Hungary Romania

Tel: +40(37)410-2600

Fax: +40(37)410-2601

e-mail:
harmacavigilance.romania@vale
ant.com
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