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Catre,
Casa de Asigurdri de Sanatate ........eeenn

in atentia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

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

VA rugam s3 luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sénatate, in loc vizibil, a
documentului ,Comunicare directd cétre profesionigti din domeniul sdnatétii privind
materialele educationale privind contraceptivele hormonale combinate”.

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,

PRESEDINTE

Cristian Silviu Busoi
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Care sunt beneficlile utilizarii contraceptivelar hormonale combinate?
¢ Tn plus faja de prevenirea sarcinii neplanificate, contraceptivele hormonale comhinate au

§i alte avantaje pe termen fung, precutn reducerea risculul de aparitle a cancerului
endometrial (referitor la mucoasa uterulul) 5i a cancerulut ovartan.

Uneorl, contraceptivele hormonzle combinate pot avea s§i alte beneficii, precum
fmbundtétirea controlului ciclului menstrual, atenuarea endometrinzei {o afectlune a
mucoasel uterine), a bolll inflamatarii pelvine i, la unele femel, 2 acneel. Studiile in care
s-au comparat efectele benefice ale diferitelor contraceptive hormonale combinate sunt
putine la humir, de aceea nu este clar dacd exista diferente semnificative Intre ele,

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

Ce riscur] prezinta utilizarea contraceptivelor hormonale comblnate?

-

Ca toate medicamentele, contraceptivele hormonale combinate se asociaza cu anumite
riscurl, printre cele mai frecvente fiind disconfortul mamar, schimbérile de dispozitie si
medific3rile de greutate. Tn cadrul unar studii de mare amploare s-a constatat si o foarte
micd cragtere a riscului de aparitie a cancerului de sin §i cancerului de col uterin,

Cel mai semnlficativ risc legat de utilizarea contraceptivelor hormonale combinate este
probabil acela de aparifie a cheagurilor de s3nge.

Ce se poate Tntampla dacd apare un cheag de sdnge?

De abicel, cheagurile de sdnge apar la inceput la nivelul picicarelor (fenomen numit
tromboza venoasd profunda), dar, In unele cazur, acestea se pot desprinde st deplasa prin
vasele de sange spre plamani (ducind la aga-numita embolie pulmonard). Cheaguri de
singe se mal pot forma §i Tn vasele de singe de la nivelu] inimti, cauzdnd infarct
miocardic, sau la nivelul creterulul, producand accidente vasculare cerebrale. Prin urmare,
cheagurile de sdnge pot determina aparitia de afectiuni foarte grave 3i, in ¢azuri foarte
rare, pot duce la deces,

Cat de mare este riscul de aparitie a unul cheag de s3nge asociat cu_utilizarea contraceptivelor
hormonale comhinate?

Toate contraceptivele hermonale combinate determind o ugoard crestere a risculul de
aparitie a unul cheag de singe; cu toate acestea, este important de rejinut cd riscul
respectiv este mic.

Riseul de aparifie a unul cheag de sdnge asoclat cu utilizarea unui contraceptiv hormonal
comblnat este cel mai mare in primul an de utilizare, luery valabil In cazul in care nu ati
utillzat niciodatd un contraceptiv hormonal combinat, sau fn cazul unel intreruperi {de 4

s3ptamani sav mai mult) a contraceptivelui dumneavoastra. Riscul de aparitie a unul

cheag de sdnge este mal mare §i in cazul unei predispozitli naturale de formare a
cheagurilor {a se vedea "Ce alti factori pot cregte riscul meu de aparitie a unui cheag de
sdnge?").

Riscul de apariie a cheagurilor de singe asociat adminlstrdrii unui contraceptiv hormonal
combinat scade dupd primul an de utilizare, dar réméne mai mare comparativ cu situajia
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neutilizarii unui astfel de contraceptiv hormonal combinat. Riscul revine la normal Ja
cdteva luni dupa Intreruperea administrarli.

Riseul individua) de aparitie a unul cheag de singe este acelagl pentru toate contraceptivele
~ hormonale combinate?
-

De mull ani incoace, s-av efectuat studli de mare amploare, care au dovedit ci riscul de
aparifie a unui cheag de sdnge poate varia de la un contraceptiv hormanal combinat [a
altul. Diferenta depinde de doza de estrogen ¢continutd §i de tipul de progestativ, Retineti
€4, in cazul majorititil femellor, riscul global de aparijle a unui cheag de sdnge asociat cu
administrarea oricarul contraceptiv hormanal combinat este mic.

Controceptivele hormonale eombinate care contin etinilestradiol plus unul dintre
urmatoarele progestative: levonorgestrel, norgestimat sau noretisteran tind 3 prezinte
un rise mal mie, comparativ cu contraceptivele hormenale combinate care contin aite
progestative.

La efte femei apare un cheag de singe?

Se considerd ci;

Tn decurs de 1 an, cheagul de sdnge va apare Ja_aproxirnativ 2 din 10000 de femnei
sanatoase care pu utllizeazd un contraceptiv hormanal combinat.

Prin comparatie;

Tn decurs de 1 an, cheagul de sange apare |a_aproximativ 57 din 10000 de femei
sindtoase care utllizeazd un contraceptlv hormonal combinat care contine
etinilestradiol plus levonorgestrel, norgestimat sau noretisteron;

Tn decurs de 1 an, cheagul de singe apare [a aproximativ 9-12 din 10000 de femei
sandtoase care utllizeazd un contraceptiv hormonal combinat care conine
etinilestradiol plus gestoden, desogestrel sau drospirenona;

fn decurs de 1 an, cheagul de sdnge apare la_aproximativ 6-12 din 10000 de femei
sanatoase care utilizeazd un contraceptiv hormonal combinat care confine
etinitestradiol plus etonogestrel sau norelgestromin;

Pentru unele contraceptive hormonale comblnate, nu_se cunoaste incd numirul de
f i_la garg uyn_chea nge. Printre acestea se pot enumera

etinilestradiol plus dienogest, etinilestradiol plus clormadinond, estradiol plus
diencgest si estradicl plus nomepestrol

:

;
¢
'

Situatie ¢ e b2 { . Rls'_.'cul_': "de ~"aparI§1e'" 'a'-'!

“~ cheagurlior. de ‘singe fntr-un |
an - . i

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

Se

utilizeazd un contraceptiv  hormanal Aproximatlv  5-7 cazuri la

-

3/ 18
4/ 18

- e o S P e [P pp——————_ L LT ] RS S S S S —rT A R




28-01

-14,158:84 ,cnas nargh ta V03872308248

combinat, care congine etinilestradial _plus 10000 de femel
levonorgestrel, norgestimat sau noretisteron

Se utllizeazd wun contraceptiv hormonal ntre aproximativ 5 sl 12

combinat, care conjine atinilestradiol plus cazuri la 10000 de femei
gestoden, desogestrel sau drospirenoni

5e utilizeazd un contraceptiv  hormonal Tntre aproximativ 6 §i 12
tombinat, care congine gtinllestradiol plus cazurl [a 10000 de femei
etonogestrel sau narelgestromin

Se utilizeazd wun contraceptiv  hormonal Nu $e cuncaste incd
combinat, care contine etinilestradiol plus
dlenogest, atinilestradiol plus_clormadinond,

gstradiol__plus dienogest  si  estradiol plus
nomegestral

Ce algi factori pot creste riscul meu de aparitie a unui cheag de singe?

e Chiar gl férd a utillza un contraceptiv hormonal combinat, probabilitatea aparijiel unui cheag
de sdnge diferd de la 0 persoand Ia alta. Existd o serie de conditil care pot, in mod natural,

marl riscul de aparitle a unui cheag de séinge, ¢a de exemplu:

- varsta peste 35 de ani;

- depé#sireain greutate;

»  existenta in familie @ unui membru { frate, sord sau parinte) la care au apirut cheagurl
de sange la o varstd relatlv tAndrd (de exemplu, sub virsta de aproximativ 50 de ani)

- prezenta unei afectiuni precum cancerul, care eregte riscul de aparitie a cheagurilor
de sénge.

Fermeile care fumeazd, in special cele cu virsta de peste 35 de ani, prezintd un rise erescut

de aparifle a cheagurilor de sénge care Gauzeazd infarct miocardic 5i accident vascular

cerebral.

Este posibil 53 nu se manifeste niciunul dintre factorii de mai sus, caz in care riscul de
aparlyle a cheagurilor de snge la utllizarea unui contraceptiv hermenal combinat este
extrem de mice. :

Dacd prezentati mai multi astfel de factori, riscul de aparijle a unui cheag de sénge la
utilizarea unul contraceptiv hormonal combinat este mai mare. in unele ¢azuri, existenga
mai multor factorl de rise ar putea insemna c3 utilizarea unui contraceptiv hermonal
combinat nu va este recomandatd si trebuie 55 discutail cu medicul dumneavoastrd
privitor [a o alta forma de contraceptie.

.Retine}i ¢d riscul natural de aparitie a unui cheag de sange se schimbd In timp, ca de
exemply, in cazul Tn care cistigati mult in greutate, incepeti si fumati sau renuntati la
fumat, sau suferiti o interventie chirurgicald majord, Este important sd comunicasi toate
aceste informatii persoanei care va prescrie contraceptivul.

Ce anume trebuie urmarit cu atengie?

» FEste important s& urmariti cu atentie simptamele apariiei unui cheag de sdnge, mai ales

daca:

£
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sarcinit §i imediat dupd nastere este mal mare decit riscul asoclat cu utllizarea
contraceptivelor hormonale combinate.

Este Important sd refineti §i sd comunicati medicului sau asistentei medicale care va
trateazd (de exemplu, in cazul unei interventil chirurgicale planificate sau neplanificate),
faptul ¢d luati un contraceptiv hormonal combinat.

Unde se pot gisl Informatii su plimentare?

Dacd utilizagl un contraceptiv hormonal combinat, trebuie s# citisi cu atengle praspectul
medicamentului 5i sa vé asigurati cd: sunteti constientd de riscul de aparlgle a cheagurilor
de singe; cunoagtesi semnele §i simptomele aparitiei cheagurilor de singe (de exempluy,
tromboza venoasd profundd, embolie pulmonard, infarct miocardic sau accident vascular
cerebral); stifl cum sd acflonati in cazul in care credeti ca suntetl in oricare dintre aceste
situagil,

Mai multe informatii sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a Medicamentului
(hitp://www.ema,europa.cu.) 5i pe website-ul Agentiel Nationale a Medicamentului 5i a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro)
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LISTA DE VERIFICARE PENTRU MEDICII PRESCRIPTORI ~
CONTRACEPTIVE HORMONALE COMBINATE

£n cadru! fiecirei consultatii cu privire la contraceptivul hormonal combinat
(CHC), aceastd list3 de verificare trebuje utillzatd impreund cu rezumatul
caracterlsticllor produsulul.

"

Tramboembolismul (de exernpluy, trambozd venoass profunda, embolism pulmonar,
infarct miocardic si accident vascular cerebral) constituie un risc semnificativ in
cazul utilizar] unul CHC.

Riscul de aparigle a tromboembelismulul este mal mare:
o In timpul primului.an de utilizare a contraceptivului hermonal ¢combinat;

o la reluarea utilizBrli contraceptivulul harmonal combinat dupd o intrerupere
de 4 s¥ptdmdnl sau mal mult.

Se cnnsu:lera cd CHC care congin etinilestradio) in comblinatie cu levonoraestrel.
prezintd cel mal mic visc de aparitie 2
tromboembollismului venos (TEV).
Riscul individual fn cazul fieclrel femel depinde si de riscul de fond specific acesteia
in ceea ce priveste aparitia tromboembolismului, Prin urmare, declzla de utillzare a
unyl CHC trebule luatd avand in vedere contralndicatiile s factorli.de risc al femell
respective, in speclal cu privire la aparitia trombeembolismulul - a2 se vedea
casetele de mai jos i rezumatul caracteristicllor produsului.

Decizia de utilizere a oricarui CHC, in afara celor cunoscute cu riscul cel mal mi¢ de
aparitle a TEV, trebule luatd numal dupd o dlscu!;ie cu femela, in cadrul cirela s3
se asigure faptul cd aceasta injelege:
o riscyl de aparitie a trornboembolismului aseclat cu utilizarea CHC respectiv;
o efectul oriciror factorl de risc intrinseci asupra riseulul individual specific de
aparitie a trombozel;
o necesitatea urmirirll cu atentle a semnelor sl simptomelor de aparitle a
trombozel

I

NU utiliza_ﬂ un CHC dac3 bifagl orlcare dintre casetele acestei sectiuni. Femeia
prezintd:

o

Evenlment tromboembollc curent sau in antecedente, de exemplu, trombozad
venoasd profundd, embolism pulmonar, infarct miocardic, accldend vascular
cerebral, atac ischemic tranzitor, anginad pectorala.

Tulburare cunoscutd de coagulare a sdngeluf,

Antecedente de migrend cu aurd, ;

Dlabet zaharat cu complicatil vasculare.

ao|jo|lalo

Tensiune arterialda foarte mare, de exemplu, tenslune arteriala sistolicd =160
mmHg sau tensiune arterlald diastolicd =100 mmHg.

Valori foarte mari ale lipidelor sangvine.

O Interventle chirurgleald majord sau va urma o perioadd de Imebllizare

prelungita. in acest caz, mwmmmmm@unﬂ

Tnalnte si ét{aménluﬁ - |

6/ 1



28-

2

.ﬂ

#

n

-14,158:84 ,cnas nargh ta V03872308248

2=01=-14;14129 1021, 3163487

Dacd bifatl orlce casetd din sectiunea de mai jos, discutati cu femela despre
eportunitatea utilizdrii unul CHC:

U | Prezintd IMC mai mare de 30 kg/m3.

O | Este in varsta de peste 35 de ani.

O | Este fumatoare, In acest caz §i dacd este in virsti de peste 35 de anl, trebule
sfétuitd cu fecmitate s¥ renunte la fumat sau s}.i_tqlp.ssmﬁ_e_mﬂadﬁ_mn_
hormonald de contraceptie.

O | Are tenslunea arterlald mare, de exemplu, tenslunea arteriald sistolled 140-159
mmHg sau tenslunea arterfald diastolics 90-99 mmHg,

O | Are antecedente famillale de eveniment trembeembelic (vezl lists de mal sus)
aparut la o varstd tindrd (de exemplu, inainte de virsta de 50 de ani).

Q | Femela sau clneva apropiat din famille prezintd valorl marl ale grisimllor din
sange.

Suferd de migrene,

Prezintd o afectlune cardiovasculard, precum fibrilajie atriald, aritmie, beald
coronarians, boalB ecardiack valvularX,

Sufers de diabet zaharat.

A nascut in ultimele s3pt&imaén,

Se va deplasa cu avionul pe o distantd lunga (>4 ore) sau célatoreste mal mult de
4 ore pa 2l '

O | Suferds de orice fel de altd afectiune care poate creste riscul de aparitle a
trambozel (de exempluy, cancer, lupus eritematos sistemie, siclemle, boald Crohn,
colitd ulcerativd, sindrom hemolitic-uremic).

O | Utllizeaz3 orice alt medicament care poate creste riscul de aparljie a trombozel
(de exemplu, corticosterolzl, neurcleptice, antipsihotice, antidepresive,
chimloterapice etc.).

Constatarea mal multor factori de risc poate insemna ¢ad utilizarea unui CHC
nu &éste recomandabila.

Retineti ¢3 factorii de risc individuali ai unei femei se pot modifica in timp.
Utllizarea |a flecare consult medical a acestel liste de verificore este
importants .

V3 rugdm s3 va aslguratl cd paclenta a Tnteles ¢3, in urmitoarele situatii,
trebuie 53 comunice unui profesionist din domeniul sdnatatii daci utilizeazd
un contraceptlv combinat:
« Necesitd o Interventle chirurglcals
» Necesitd o perioadd prelungitd de imobilizare (de exemplu, in cazul unei
accldentdrl sau beoll sau in cazul in care piciorul este n gips)
» In astfel de situatit_cel mal bine este s3 dlscutati oportunitatea utiizdrll unel

# 7/ 18
# 8/ 19
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De asemenea, va rugdm s3 comunicati pacientei cd riscul de aparitie a unui
cheag de sange este crescut, in cazul:

» Deplasdrilor de lungé durata (>4 ore);
» Prezentel oricdror contraindlcatii sau factor] de risc privitorl la
contraceptivele combinate;
« Unel nasgterl Tn ultimele s&ptdmani.

» ] " -3 = =T [ ol u =1k =
i orledror semne si simptome de trombozd,

va rugif\m- si sfatuiti pacienta s8 v3 Informeze cu privire la modificarea sau
agravarea aricareia dintre situatlile de mai sus.

Va rugam s3 incurajatl ferm femela s clteased prospectul care insoteste flacare

cutie de CHC, Acesta include simptomele de aparitie a cheagurilor de sdnge la care
paclenta trabule 53 fle atentd.

V3 rugdm sa raportati orice reactie adverssd suspectatd asociatad cu
administrarea unui contraceptiv combinat catre companiile care detin
autorizatie de punere pe piat¥ sau citre Agentia Nationall a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

# &/ 18

# 9/ 18
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Comunicare directd citre profesionistii din domeniul sinititii

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

Stitnate profesionist din domeniul sinatitii,

Prezenta comumicare f$i propune si v& transmiti informatii cu privire la
rezultatele unei reevaludri extinse efectuate la nivel european, precum si Ia 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 s&nétatit care pot ntilni cazuri de tromboembolism
posibil determinate de utilizarea CHC. Comunicarea de fai a fost elaborati de
comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului (European Medicines
Agency =EMA), cu detinitorii autorizatiilor de punere pe piati si cu Agengia
Nationald a Medicamentului §i 2 Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Rezumat
* Aceasti reevaluare a confirmat concluzia anterioard referitoare la
nivelul mic de risc de aparifie a tromboembolismului venos (TEV) in
cazul utilizdrii tuturor CHC cu dozii mici (etinilestradiol < 50pg), asa
cum se $tia §i pAna in prezent.

» Existi dovezi solide privind diferentele intre CHC in ceea ece priveste
riscul de aparitie a TEV, in funetie de tipul de progestativ pe care il
conin. Din datele disponibile in prezent reiese faptul ci, dintre
contraceptivele hormonale combinate, riscul cel mai mic de aparifie a
TEV 1l prezinti CHC care confin progestativele Ilevonorgestrel,
noretisteron sau norgestimat (vezi Tabelul 1 de maj jos).

e La prescrierea CHC, trebuie acordati atentie deosebiti atit factorilor
individuali curenti de risc pe care Ti prezintd femeia, in special celor
referitori la aparitia TEV, cit si a diferentei dintre medicamente
privitor la acest risc.

! Contraceptive hormonale combinate eare contin etinilestradiol sou estradiof in combinatic ¢u clormadinond, desogesirel,
dienegest, drospirenand, ctonagestrel, gestoden, nomegestrol, norelgestromin sau norgestimat,
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e O femeie )a care utilizarea contraceptivului hormonal combinat s-a
desfisurat firad probleme nu trebuie sa tntrerup3 utilizarea acestuia.

¢ Nu existi nicio dovada din care si reiasad existenta unor diferente de risc
privitor la aparitia tromboembolismului arterial (TEA) intre CHC cu
dozi mied (etinilestradiol < 50ug).

» La majoritatea femeilor, beneficiile asociate cu utilizarea unwi CHC
depigsese cu mult riscul de aparifie a reactiilor adverse grave. In
prezent, accentul se pune pe sublinierea importantei factorilor de risc
individuali pe care ii prezintii fiecare femeie, pe necesitatea reevaludrii
regulate a acestora, precum §i pe cresterea gradului de congtientizare a
semnelor si simptomelor de aparitie a TEV gi TEA, care trebuie descrise
femeilor In momentul prescrierii unui CHC.

o In cazul in care Ia consultatie se prezinti o femeie cu simptome de
tromboembolism, aveti intotdeauma in vedere posibilitatea unui
tromboembolism asociat cu utilizarea CHC.

o Pentru facilitarea efectudrii consultatiilor, se vor elabora documente de
indrumare suplimentare, inclusiv o lista de verificare pe care medicii s-0
poaid parcurge impreund cu femeia, pentru a se asigura de caracterul
adecvat al unui CHC, De asemenea, s¢ va elabora un card in care s se
descrie semnele §i simptomele importante ale TEV si TEA, astfel incat
Jemeile sa le cunoascd.

Informatii suplimentare privind giguranta si recomandirile

Riscul de aparitie a TEV (trombozd venoasi profundi, erabolism pulmonar) in réndul
utilizatoarelor de diferite CHC a fost evaluat in cadrul multor studii. Pe baza tuturor datelor
reiesite, s-a concluzionat ci riscul de aparifie a TEV diferd de la un medicament la altul,
medicamentele ¢u ris¢ mai mic fiind cele care contin urmitoarele progestative: levonorgestrel,
noretisteron §i norgestimat, Pentmu unele medicamente nu existd in prezent date suficiente
referitoare 1a riscul specifie, comparativ cu medicamentele cu rise mic,

In Tabelul 1 sunt prezentate cele mai bune estimiri ale riscului de apariic a TEV in cazul
utilizirii unui numar de combinapi care confin etinilestradiol §i un progestativ, comparativ cu
riscul] asociat cu utilizarea contraceptivelor orale care congin levonorgestrel.

Comparativ ¢u Sarcina §i ¢u perioada post-partum, riscul de aparijie a TEV asociat cu utilizarea
CHC este mai mic,
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combinate

Progestativul din c¢ompozifin CHC (in | Riscul relativ fatd | Incidenga ¢stimati

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

mentioneaz:i altceva) femei per sm de
utilizare)

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

utiltizeazi CHC

Levonorgestrel referinta 57

Norgestimat/Noretisteron 1.0 5.7

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

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

Clormadinons/Dienogest/Acetat de nomegestrol | se asteapti se agteapti

(E2) confirmarea ! confirmarea |

E2 w estradiol

' In vederea estimiisii riscului i cazwl acestor md;camentc. se dasfigoard sai sunt plnificate studii suplimentare.

fn momenml discutsirii celni mai potrivit tip de contraceptiv pentrn fiecare femeie in parte,
medicii prescriptori tebuie si eunocascd informatiile despre medicament, in versiunea
actualizatd, precum §i ghidurile clinice, Riscul de aparitie a TEV este cel mai crescut in tmpul
primului an de utilizare al oricini CHC sau In cazul revenirii Ja utilizarea CHC dupd o pauzi
de 4 sAptimani sau mai mult, De asemenes, riscul de aparitie 2 TEV creste in prezenia unor
factori de risc intrinseci. Factoril de rsc de aparitic 8 TEV se modifici in timp, iar riscul
individual trebuie reevaluat periodic, Pentru a facilita diagnosticarea precoce, toate femeile
care prezinti semne §i simptome trebuie intrebate dacdl utilizeazh orice fel de medicamente
w8au dacd wtilizeazd un contraceptiv hormonal combinat”. V& reamintim ¢3 wn procent
semnificativ de evenimente tromboembolice nu suat precedate de manifestarea niciunui sermn
sau simptom evident.

De asemenea, este cunoscut faptul ci rigeul de aparitie a2 TEA (infarct miocardic, accident
vascular cerebral) este crescut s51in cazul utilizirii CHC; cu toate acestea, nu exist suficiente
date care si demonstreze daci acest risc variazd latre diferite medicamente,

Decizia privind medicamentul care urmeazi a i utilizat trebuie luath numai dupd o discufie cu
ferneia, in care si se stabileascd nivelul riscului de aparifie a TEV asociat cu diferitele
medicamente, modul in care factorii actuali de risc individual influenjeazd riscul de aparitie a
TEV st TEA i si se clarifice care sunt preferinjele femeii.

Informatiile despre medicament vor fi actualizate astfel incit si reflecte concepfia actuald en
privire la dovezile existente si si ofere informagiilor un caracter chit mai clar posibil. De
asemenea, s-au actvalizat cu aceastd ocazie §i ratele initiale de aparific a TEV, astfel incét si
reflecte dovezile existente in momentul de fajd Valoarea crescutd a ratelor este determinatd
probabil de optimizarea acfiunilor de diagnosticare §i raportare a TEV precum gi de o cregtere a
incidentei obezititii de-a lungul timpului.

Apel 1a yaportarea de reactii adverse
Este important s raportapi orice reactii adverse suspectate in cazul administedrii oricdrui

medicarnent sau vaccin ¢atre Agentia Nafionali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
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Pentru informagii suplimentare, vi rugim s3 citii prospectul sau informatiile disponibile pe
website-ul Agentiei Nagionale a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale (www.apm 1o).
Daca suspectati ¢l prezentai o reactic adversh asociatd cu utilizarea contraceptivului hormonal
combinat, aceasta se poate raporta unui profesionist tn domeniul sdnatatii sau citre Agengia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
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ANEXAI

Detindtorul autorizatiel de | Contactul focal DcI Nume Inventat Cancentratia
punere pa plata
Bayer Pharma AG SC Bayer SRL Drospirenond YASMIN G 03 mg/3mg | Img
Miillerstrafe 178, 13353 Sos. Pipera or. 42., Sector 2 Efinilestradiol comprimate filmate 0,03mg
Berdin Nusco Tower, et. 1, 16-17
Germania 020112, Bucuresti, Romania

Telefon :+40 (0)21 529 5900

Fax: -+40(0)21 528 5936

www.bayer.ro
Bayer Pharma AG SC Bayer SRL Valerat de estradiol | QLAIRA, comprimate Img
Muellerstrasse 170-178 Sos. Pipera ar. 42., Seclar 2 Dienogest filmate 2 mgfZ mg
D-13342 Berfin Nusco Tower, et. 1, 16-17 2 mgf3 mg
Germania 0201 (2, Bucuresti, Romania img

Telefon :+40 (0)21 529 5506

Fax: +40{0)21 528 5936

= www.bayer.fo

Bayer Pharma AG SC Bayer SRL Etinilestradiol YAZ 0,02 mg/ I mg 0,02 mg
Millerstrae 178, 13353 Sos. Pipera nr. 42., Seclor 2 Drospirenoni comprimate filmate 3mg
Berlin Nusce Tower, et. 1, 16-17
Gemania 020112, Bucuresti, Roamania

Telefon :+40 (0)21 529 5900

Fax: +40(0)21 528 5936

www.bayer.ro
Bayer Pharma AG SC Bayer SRL Etinilestradiel ' | LOGEST, drjeuri, 0,075 | 0,075 mp/0,02 mg

Mdllerstrafle 178, 13353
Berlin

Cermania

Sos. Pipera nr. 42., Sector 2
Nusco Tower, el. 1, 16-17
020112, Bucuresli, Romania
Telefon :+40 (0)21 529 5900
Fax: +4G{0)21 528 5936

www. bayer.ro

.| Gestoden

mgf0,02 mg

- w0
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ZENTIVA k.s. Czech Bucuresti, Seclor S, Sir. [zvor nr, | Gestoden ARTIZIA 0,075 mg/0,020 | 0,075 mg
Republic 80, etaj 6 Elinilestradiol mg 0,02mg
Phone: 6040 21 317 31 36
Fax; 0040213173134
ZENTIVA k.s. Czech Bucuresti, Sector S, Str, [zvor nr. | Drospirencn3 SIDRETELLA 0,63 mg/3 | 3mg
Republic 80, ctaj 6 Efinilestradiol mg comprimate filmate 0,03 mg
‘Phone: 004G 21 317 31 36
Fax: 004021317 31 34
ZENTIVA k.s. Czech Bucuresti, Seclor 5, Sic. Izvor nr. | Dienogest ZENADEA Zmg/0,03mg |(Zmg
Republic 80, ctaf 6 Efinilestradiol comprimale filmate 0,03 mg
Phone: 0040 21 317 31 36
Fax: 0040213173134
Johnson&Johnson d.0.0., Johnson&Johnson Roméania SRL, | Norgesiimal Cilest 0,250 mg/0, 035 mg | 0,250 mg
Slovenia Str. Tipografilor ar. 11-13, Efinilestradiol comprimale 0,035 mg
: Cladirea S-Park, Corp A2, a3} S, ,
Sector 1, Bucuresti, Cad 013714,
Romdnia )
Gedeon Richter Plc. Gedeon Richter Rominia S.A. Gestoden Karissa 75 micrograme/20 | 0,075 mg
Gydmrai it [9-21 Str. Cuza-Ved3, ar, 99-105 Efinilestradiol - micrograme drajeuri 0,02 mg
HU-1103 Budapest 540306 Targu Murey :
Hungacy Rominia
Gedeon Richter Plc, Gedeon Richter Romdnia S.A. Gestoden Milligest drajeuri 0,03 mg/0,05 mg-
Gydmrdi at 19-21 Str. Cuza-Veod4, nr. 93-103 Efinilestradiel fazal
HU-1103 Budapest 540306 Targu Murcy 0,04 mg/0,07 mg-
Hungary Romania faza IT
0,03 mg/0,1 mg-
faza II1
Gedeon Richter Plc. Gedeon Richter Roménia S.A. Desogestrel Novynette 150 0,15 mg
Gydmed{ @l 19-21 - Str. Cuza-Veodi, nr. 59-105 Elinilestradiol microgiame/20 0,02 mg
HU-1103 Budapest 340306 Targu Murey micrograme comprimate
Hungary Romania filmate
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Oss, Olanda

Gedeon Richter Romania Gedeon Richter Roménia 5.A. Clormadinoni Belara, comprimate 2mg
S.A. Str. Cuza-Voda, or. 99-105 Etinilestradiol filmate 0,03 mg
Str. Cuza-Vodi, nr. 99-105 | 540306 Targu Mureg
540306 Téargu Mureg Roménia
Roménia .
Gedeon Richter Rominia Gedeon Richter Romaénia S.A. Etinilesiradiol Belusha 0,02 mg/3 mg 0,02 mg
S.A. Str. Cuza-Ved3, or. 99-105 Drospirenoni comprimate filmate Img
Str. Cuza-Vadi, nr. 99-105 | 540306 Tasgu Mures
540306 Térgu Mureg Romdnia
Roménia
Gedeon Richter Ple, Gedeon Richter Romdnia S.A, Desogestrel Desorelle 150 0,i5mg
Gyomrdi Gt 19-21 Str. Cuza-Voda, or. 99-105 Elinifestradiol microgiame/ 30 0,03 mg
HU-1103 Budapest 540306 Targu Murcy micrograme cemprimate
Hungary Roménia filmate
NV Organon, Merck Sharp & Dohme Romiénia | Etonogestrel NuvaRing 0,120 mg/0,015 | 0,12 mg
Kloosterstraat 6, 5342 AB | S.R.L. Etinilestradial mg per 24 de ore sislem cu | 0,015 mg
Oss, Olanda tel:021.529.29.00; cedare vaginala
msd.romaniaf@@merck.com,
N.V. ORGANON Meick Sharp & Dohme Roménia | Desogesirel LAURINA comprimate 0,035 mg/0,05 mg
P.O. Box 20, 5340 BH Oss, | S.E.L. Elinilestradiol filmate 0,03 mg/0,1 mg
Olanda tel:021.529.25.00; 0,03 mg/0,15 mg
erck.com,
N.V.Organon Merck Sharp & Dohme Rominia | Desogestrel Marvelon 21 comprimate | 0,15 mg
Kloosterstraat 6, 5349 AB, |S.R.L. Etinilestradiol 0,03 mg
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N.V. Organon Merck Sharp & Dohme Romdnia | Desogestre! Mereilon 0,150 mg/0,020 | 0,15 mg
Klaostersiraat 6, 5349 AB | S.RLL. Etinilestradiol mg comprimate 0,02 mg
Oss, Olanda tel:021.529.25.00;

msd.romani grck.com.
Pfizec Europe MA EEIG Pfizer Rominia S R.L., Willbrook | Gestoden Harmonet 0,075 mg/0,020 | 0,075 mg
Ramsgate Road Platinum Business Center, Sos. | Etinilestradiol mg drajeuri 0,020 mg
Sandwich Bucuregti-Ploiegli nr.172-176, .
Kent CT13 9NJ Cladirea B, et. V, sector I, cod
Marea Brifanie pastal: 013686, Bucuresti
Medico Uno Pharma KL PharmaSwiss Medicines S.R.L. Gesfoden Stodette 0,075 mig/0,02 mg | 0,075 mg
Viadukt u. 12 Str. Ghearghe Titeica nr. 121, Etinilestradiol drajeuri 0,02 mg
Biatorbdgy 2051 etaj 1, Sector 2, 020295 Bucuregsti,
Hungary Romania

Tel: +40{37)410-2600
Fax: -+0(37)410-2601
e-mail:




