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Catre,

in atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

Tn 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 va aducem la cunostintd masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical cu privire la materialele educationale privind contraceptivele hormonale
combinate.

VA rugdm s luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sanatate, n loc vizibil, a
documentului ,Comunicare directa cétre profesionistii din domeniul sdndtétii privind
materialele educationale privind contraceptivele hormonale combinate”,

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,

PRESEDINTE

Cristian Silviu ug.oi
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Care sunt beneficitle utilizarll contraceptivelor hormonale eombinate?

in plus fala de prevenirea sarcinii neplanificate, contraceptivele hormonale combinate au
si alte avantaje pe termen lung, precum reducerea riscului de aparitle a cancerului
endometrial (referitar 1a mucoasa uterului) si a cancerulul ovarian.

Uneari, contraceptivele hormonale combinate pot avea sl alte benefiell, precum
imbundtdlirea controlufui ciclului menstrual, atenuarea endometriozei (o afectiune a
mucaasel uterine), a bolli Inflamatarii pelvine gi, la unele femel, 2 acneel. Studiile in care
5-au comparat efectele benefice ale diferitelor contraceptive harmonale combinate sunt
putine [a numar, de aceea nu este clar dac existi diferente semnificative intre ele,

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

Ce riscurl prezint3 utilizarea contraceptivelor hormonale comblnate?

Ca toate medicamentele, contraceptivele hormonale combinate se asociaz3 cu anumite
riscuri, printre cele mai freevente fiind disconfortul mamar, schimbirile de dispazitie i
madificirile de greutate. Tn cadrul unor studii de mare amploare s-a constatat sl o foarte
mlca cregtere a riscului de aparitie a cancerului de sén §i canceruluil de col uterin.

Cel mai semnlificativ risc legat de utilizarea contraceptivelor hormonale cambinate este
probabil acela de aparitie a cheagurilor de s&nge.

Ce se poate intampla dacd apare un cheag de sinze?

De obicei, cheagurile de s3nge apar la inceput la nivelul plcioarelor (fenomen numit
tramboz3 venoasi profundi), dar, in unele cazuri, acestes se pot desprinde si deplasa prin
vasele de sange spre pldmdni (ducdnd la asa-numita embolie pulmonara). Cheaguri de
sange se mai pot forma §i n vasele de singe de la nivelu! inimil, cauzind infarct
miocardic, sau la nivelul creierului, producind accidente vasculare cerebrale. Prn urmare,
cheagurile de singe pot determina aparitia de afectlunl foarte grave si, in cazuri foarte
rare, pot duce la deces.

Cit de mare esta riscul de aparitie a unul cheag de sinpe asceiat eu utilizarea cantraceptivelor

hormonale combinate?

Taate contraceptivele hormonale combinate determind o ugoard cregtere a riscului de
aparifie a unul cheag de sfnge; cu toate acestea, este important de rejinut cd 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 Tn cazul n care nu ati
utilizat niciodatd un contraceptiv hormonal eombinat, sau In cazul unel intreruperi (de 4
siptdmani sau mai mult) a contraceptivulul dumneavoastri. Riscul de aparitie a unul
cheag de sdnge este mal mare 5i 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 singe asociat administraril unui contraceptiv hormanal
combinat scade dup3 primul an de utilizare, dar riméne mai mare camparatlv cu situajia
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neutilizarii unui astfel de contraceptiv harmonal combinat. Riscul revine la nermal la
cateva (uni dupd Intreruperea administrarii.

Riscul individual de aparitie a unui cheag de singe este acelas! pentru toate contraceptivele
hormonale combinata?

& De mulyl ani incoace, s-au efectuat studii de mare amploare, care au dovedit ¢ riscul de
aparitie a unui chedg de singe poate varia de 1a un contraceptiv hormenal combinat la
altl, Diferenta depinde de doza de estrogen continut 5i de tipul de progestativ. Regineti
cd, in cazul majoritatii femeilor, riscul global de aparifie a unui cheag de singe asociat cu
administrarea oricirui contraceptiv hormonal combinat este mic.

* Contraceptivele hormonale combinate care congin etinilestradiol plus unul dintre
urm3toarele progestative; levonorgestrel, norgestimat sau noretisteron tind s prezinte
un risc mal mie, comparativ cu contraceptivele hormonale combinate care contin aite
progestative.

La cite femei apare un cheag de singe?
e Seconslders ci:

- Tn decurs de 1 an, cheagul de singe va apare la aproximativ 2 din 10000 de femei
sdndtoase care nu utllizeaz3 un contraceptiv harmonal combinat.

Prin comparatie;

- Tn decurs de 1 an, cheagul de sénge apare la sproximativ 5-7 din 10000 de femnei
sdndtoase care utilizeazi un contraceptlv hormonal combinat care conjine
etinilestradiol plus levonorgestrel, norgestimat sau noretisteron;

- Tn decurs de 1 an, cheagul de singe apare Ja_sproximativ 9-12 din 10000 de femnei
sandtoase care utlllzeazd un contraceptiv hormonal combinat care contine
etinilestradiol plus gestoden, desogestrel sau drospirenond;

- In decurs de 1 an, cheagul de sdnge apare |a aproximativ 6-12 din 10000 de femei
sanatoase care utilizea2d un contraceptiv hormonal combinat care congine
etinllestradiel plus etonagestrel sau norelgestromin;

« Pentru unele contraceptive ho I n incd numirul
femel la_care poate apdrea un_cheag de singe. Printre acestea se pot enumera
etinllestradiol plus dienogest, etinilestradiol plus_clormadinond, estradiol plus
dienogest si e iol plus nam rol.

Sile L0 el apne
- o i chieagurlior. de sAnige intrun |
! ah . :

Nu se utilizeazd niciun fel de contraceptiv Aproxirnativ 2 ¢azuri la 10000
hormonal combinat (comprimat/plasture/ine! de femel
vaginal), iar femeia nu este gravida

Se utillzeazd un contraceptiv hormonal Aproximativ 5-7 cazuri la
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combinat, care contine etinilestradiol plus 10000 de femel
levonorgestrel, norgestimat sau noretisteron

Se utlizeazd un contraceptiv hormonal Intre aproximatlv 9 §i 12
combinat, care contine llestradiol _plus cazuri la 20000 de femei
gestoden, desogestrel sau drospirenond

Se utiizeazd un contraceptiv hormonal intre aproximativ 6 §i 12
combinat, care congine etinllestradiol plus cazurl la 10000 de fermei
etonogestrel sau norelgestromin

Se utilizeazd wun contraceptiv harmonal Nuse cunoagte inci
combinat, care confine etinilestradiol _plus

dienogest, etinilestradiol plys clormadinond,
estradiol plus dienogest si  estradiol plus

namsg;_g;tml

Ce algi factori pot cregte riscul meu de aparifie a unui cheag de sange?
= Chiar gl fard a utillza un contraceptiv harmonal combinat, probabilitatea aparitiei unui cheag
de sdnge diferd de la o persaani Ia alta. Existd o serie de conditii care pot, in mod natural,
mar] riscul de aparitle a unul cheag de singe, ca de exemplu:
- varsta peste 35 de ani;
- depasirea in greutats:
- existenfa in familie a unui membru ( frate, sord sau parinte) la care au apirut cheagur!
de sdnge |a o varst3 relativ tAnir3 (de exempluy, sub varsta de aproximatlv 50 de ani)
- prezenfa unei afectiunl precum cancerul, care cregte riscul de aparitie 3 cheagurilor
de sdnge.
Femeile care fumeazd, in special cele cu varsta de peste 35 de ani, prezint3 un risc crescut
de aparile a cheagurilor de sSnge care cauzeazi Infarct miocardic si accldent vascular
cerebral.

= Este posibil s3 nu se manifeste niciunul dintre factorii de mai sus, caz in care riscul de
aparitle a cheagurilor de singe la utilizarea unul contracept!v hormonal combinat este
extrem de mic.

« Daci prezentati mai multi astfel de factori, riscul de aparitle a unui cheag de sange la
utllizarea unul contraceptlv hermonal combinat este mai mare. Tn unele cazuri, existenga
mai multor factorl de risc ar putea insemna c¥ utilizarea unui contraceptiv hormonal
combinat nu vi este recomandatd si trebuie s3 discutati cu medicul dumneavoastr3
privitor [a o altd form3 de contraceptie,

* _Retinefi cd riscul natural de apariie a unui cheag de sdnge se schimbi in timp, ca de
exemply, in cazul in care céstigati mult in greutate, incepeti s3 fumati sau renuntati Ia
fumat, sau suferiti o interventie chirurgicald major3. Este Important s3 comunlcagi toate
aceste informatii persoanei care va prescrie contraceptivul.

Ce anume trebuie urmdrit cu atentie?

» Este important s3 urmarlyi cu atentie simptomele aparitiel unui cheag de singe, mal ales
daca:
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sarcinii §i imediat dupd nastere este mal mare decit riscul asociat cu utilizarea
contraceptivelor hermonale cambinate.

Este important sd retiney! sT s8 comunleatl mediculul sau asistentel medicale care vi
trateaza (de exemplu, in cazul unei interventii chirurgicale planificate sau neplanificate),
faptul ¢3 luatl un contraceptiv hormonal combinat.

Unde se pot gasl Informatii suplimentare?

Daca utilizati un contraceptiv hormonal combinat, trebuie s3 cititi cu atentle prospectul
medicamentulul gl s3 v asigurayl c&: suntefi constientd de riceul de aparlgle a eheagurilor
de sange; cunoasteti semnele §i simptomele aparifiei cheagurilor de singe (de exemplu,
tromboza venoasd profundi, embolie pulmonard, infarct miocardic sau accident vascular
cerebral); stisl cum s3 acylonati In cazul in care credetl c# suntet! In oricare dintre aceste
sleuagll.

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

# b/ 18
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LISTA DE VERIFICARE PENTRU MEDICII PRESCRIPTORI -
CONTRACEPTIVE HORMONALE COMBINATE

fn cadrul fiecirel consultatii cu privire Ia contraceptivul hormonal combinat
(CHC), aceastd listd de verificare trebule utillzati® impreund cu rezumatul
caracteristicllor produsulul.

Tromboembollsmul (de exemplu, tromboza venoasa profund3, embolism pulmonar,
infarct miocardic sl accldent vascular cerebral) constituie un rise semnificativ in
cazul utlliz&r! unui CHC.

Riscul de aparitie a trambeembolismulul este mal mare:
o Tn timpul primului ap de utilizare a contraceptivului hormonal combinat;

o la relyarea wtilizdrii ¢ontraceptivulul hormonal combinat dupd o intrerupere
de 4 saptdmanl sau mal mult.

Se cons-ndera cd CHC care contin etinllestradiel in combinatie cu levonoraestrel,
prezintd cel mai mic risc de aparitie a
tromboembolismului venos (TEV).
Riscul individual in cazul fieedrel femel depinde si de riscul de fond specific acesteia
in ceea ce privesgte aparitia tromboembolismului, Prin urmare, decizia de utllizare a
unul CHC trebule luatd avénd Tn vedere contraindlcatlile s! factorll de risc al femell
respective, in speclal cu privire la aparliia trombeembolismulul = a se vedea
casetele de mai jos si rezumatul caracteristicllor produsului.

Decizia de utilizere a oricarui CHC, Tn afara celor cunoscute cu riscul ¢el mal milc de
aparigle a TEV, trebule luatd numal dupd o discutie cu femela, in cadrul cirela s3
se aslgure faptul c@ aceasta injelege:!
o riscul de aparitie a tromboembolismului asociat cu utllizarea CHC respectiv;
o efectul oricdror factorl de risc Intrinseci asupra riseulul Individual specific de
aparitie a trombozel:
o necesltatea urmarirll cu atentle a semnelor sl simptomelor de aparifle a
trombozel

NU utlllza;i un CHC dac3 bifagl oricare dintre casetele acestei sectiuni. Femeia
prezinti:

8]

Eveniment tromboembolic curent sau in antecedente, de exemplu, trombozs
venoasd profundd, embolism pulmoenar, infarct miocardlc, accldend vascular
cerebral, atac ischemic tranzitor, angind pectorala,

Tulburare cunoscuta de coagulare a sangelul.

Antecedente de migrend cu aurd. g

Dlabet zaharat cu complicatil vasculare.

ao|lo|la| o

Tensiune arteriald foarte mare, de exemplu, tensiune arteriala sistolicd =160
mmHg sau tensiune arterlala dlastolici 2100 mmHg.

Valori foarte mari ale lipidelor sangvine.

O Interventle chirurglcald majord sau va urma o pericadd de Imobllizare

Prelunglta In acest o, se Intrarupe utilizarea CHC si se recomandi folosirea unei

B

g/
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Daca bifatl orice casetd din sectiunea de mai jos, discutati cu femela despre
oportunitatea utilizdrii unul CHC: .

U | Prezintd IMC mai mare de 30 ka/m3,

O | Este in varsti de peste 35 de anl.

O | Este fum3toare. In acest caz §i dach este in varsts de peste 35 de anl, trebule
(1l Itate s¥ renunte la fum -

hormonald de contraceptic.

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

U | Are antecedente famlliale de eveniment tremboembolic (vezl lista de mal sus)
apdrut la o vérstd tindrd (de exempluy, inainte de virsta de 50 de ani).

O | Femela sau cineva apropiat din famllie prezintd valorl marl ale grisimilor dln
sange.

Suferd de migrene,

O | Prezintd o afectlune cardiovasculars, precumn fibrilatie atriald, aritmie, boald
coronariand, boalX eardlach valvularX.

Suferd de diabet zaharat,

A ndscut in ultimele s&ptiméan,

Se va deplasa cu avionul pe o distanta lunga (>4 ore) sau cilitoreste mal mult de
4 ore pe zl, '

U | Suferd de orice fel de alti afectlune care poate creste riscul de aparitle a
trombazel (de exemplu, cancer, lupus eritematos sistemie, siclemie, beald Crohn,
colitd ulcerativd, sindrom hemolitic-uramic).

U | utilizeazX orice alt medicament care poate creste riscul de aparigie a troembozel
(de exemplu, corticosterolzl, neuroleptice, antipsihotice, antidepresive,
chimioterapice etc.).

Constatarea mal multor factori de risc poate insemna ¢ utilizarea unui CHC
nu este recomandabila.

Retineti c3d factorii de risc individuali ai unei femei se pot modifica in timp.
utllizarea la fiecare consult medical a acestei liste de verificare este
importanta .

Va rugam sa va aslguratl ¢3 paclenta a ingeles ¢3, in urmitoarele situatii,
trebuie s3 comunice unui profesionist din domeniul sinatatii daci utilizeaz3
un contraceptlv combinat:
= Neceslta o Interventle chirurglcal¥
* Necesitd o perioadd prelungitd de imobilizare (de exemplu, in cazul unei
. accldentdr] sau boll sau in cazul in care piciorul este in gips)
» Il_cel mal bine & | atl o nl ril
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De asemenea, va rugdm sa comunicati pacientei cd riscul de aparitie a unui
cheag de sdnge este crescut, in cazul:

Deplasérllor de lunga durata (>4 ore);
« Prezengel oriciror contraindleatli sau factorl de risc privitorl la
contraceptivele combinate;
s Unel nagterl in ulumele sﬁptﬁm&nl

oricéror ;emng 5i si rngggrng de trombozd,

va rugéim sd sfatuiti pacienta s3 vd Informeze cu privire |la modificarea sau
agravarea oricirela dintre situatlile de mai sus.

Va rugam sd incurajatl ferm femela s3 citeased prospectul care insoteste flecare
cutie de CHC. Acesta include simptomele de aparitie a cheagurilor de sénge la care

(_paclenta trebule s3 fle atents.

V3 rugdm sa raportati orice reactie adverss suspectatd asoclatd cu
administrarea unui contraceptiv combinat catre companiile care detin
autorizatie de punere pe piatd sau citre Agentia Nationals a
Medicamentulul si a Dispozitivelor Medicale
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Comunicare direct3 citre profesionistii din domeniul sinztitii

Contraceptivele hormonale combinate: cunoasterca diferentei dintre
medicamente in privinfa riscului de aparitie a2 tromboembolismului,
importanta factorilor de risc individuali si tratarea in continuare cu atentie a
semnelor §i simptomelor

Stimate profesionist din domeniul sinztatii,

Prezenta comunicare isi propune si vi transmiti informafii cu privire la
rezultatele unei reevaludiri extinse efectuate la nivel european, precum 51 la cele
mai recente dovezi privind riscul de aparitie 2 tromboembolismului 1n asociere cu
utilizarea anumitor contraceptive hormonale combinate'(CHC). Scrisoarea se
adreseazd tuturor medicilor care prescriu contraceptive, precum §i tuturor
profesionistilor din domeniul sinatafii care pot ntilni cazuri de tromboembolism
posibil determinate de utilizarea CHC. Comunicarea de fafd a fost elaborati de
comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA), cu detindtorii autorizatiilor de punere pe piati si cu Agentia
Nafionala a Medicamentului si 2 Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

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

cazul utilizirii tuturor CHC cu dozi mici (etinilestradiol < 50pug), asa
cum se stia §i pina in prezent.

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

* La prescrierea CHC, trebuic acordati atentie deoscbitii atit factorilor
individuali curenti de risc pe care fi prezinti femeia, in special celor
referitori la aparitia TEV, cdt si a diferentei dintre medicamente
privitor la acest risc.

! Contraceptive hormonale combinate care centin ctinilestradiol sau estradiol in combinntic ¢u clormadinons, desagestre,
dicnogest, droapirenony, ctondgestrel, gestoden, nomegestrol, norelpestromin sau norgestimat.

L R
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o O femeiec la care utilizarea contraceptivului hormonal combinat s-a
desfisurat fira probleme nu trebuie si intrerupi utilizarea acestuia.

e Nu existd nicio dovada din care si reiasi existenta unor diferente de rise
privitor la aparitia tromboembolismului arterial (TEA) intre CHC cun
dozi mici (etinilestradiol < S0ug).

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

e In cazul in care la conmsultatie se prezinta o femeie cu simptome de
tromboembolism, aveti intotdeauna in vedere posibilitatea unui
tromboembolism asociat cu utilizarea CHC,

o Pentru facilitarea efectudrii consultafiilor, se vor elabora documente de
indrumare suplimentare, inclusiv o listd de verificare pe care medicii s-o
poatd parcurge impreund cu femeia, pentru a se asigura de caracierul
adecvat al unui CHC. De asemenea, se va elabora un card in care sa se
descrie semnele §i simptomele importante ale TEV si TEA, astfel incat
femeile sé le cunoasci.

Informatfii suplimentare privind siguranta si recomandirile

Riscul de aparijie 2 TEV (trombozi venoasi profundd, embolism pulmonar) in rdndul
utilizatoarelor de diferite CHC a fost evaluat in cadrul multor studii. Pe baza tuturor datclor
rejegite, s-a concluzionat ci riscul de aparifie a TEV diferd de la un medicament la alwil,
medicamentele cu risc mai mic fiind cele care confin urmitoarele progestative: levonorgestre],
noretisteron §i norgestimat. Pentru unele medicamente nu existi In prezent date suficiente
referitoare 1a riscul specific, comparativ cu medicamentele cu risc mic.

In Tabelul 1 sunt prezentate cele mai bune estimari ale riscului de aparific 2 TEV in cazul
utilizrii unui numir de combinafii care contin etinilestradiol §i un progestativ, comparativ cu
riscul asociat e utilizarea contraceptivelor orale care contin levonorgestrel.

Comparativ eu sarcina §i cu perioada post-partum, riscul de aparifie a TEV asociat cu utilizarea
CHC este mai mic,



289-01-14;18:39 :cnas
L3=-01=14; 141438

10372300248

UL, S IDY4T

# 11/

# 1L/

18
(=

potosani|

Tabelul 1t Riscul de aparitie a TEV in cazul utilizirii de conﬁ-aceptive hormonale

combinate

Progestatival din compozigia CHC (in | Riscul relativ fagd | Incidenga estimati

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

mentioneazi altceva) femei per an de
utilizare)

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

utilizeazd CHC

Levonorgestrel referintd 5-7

Norgestimat/Noretisteron 1.0 5-7

GestodenfDesogestchDmSpir:nonﬁ 1,5-2.0 9-12

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

Clormadinond/Dienogest/Acetat de nomegestrol | se agteaptd se agteaptd

(E2) confirmarea ' conﬁrmarea.

E2 - estradiol

! In vederea estimBrii riscului M cazul acestor medlcamcnm. se desflisoard sau sunt planificate studii suplimentare,

In momentul discutirii celui mai potrivit tip de conwaceptiv pentru fiecare femeie in parte,
medicii prescriptoxi tebuie sA cunoasci informagiile despre medicament, in versiunea
actualizatd, precum si ghidurile clinice. Riscul de aparitie a TEV este cel mai crescut in timpul
primului an de utilizare al oricirui CHC sau in cazul revenirij Ja utilizarea CHC dupi o pauzi
de 4 shptiméni sau mai mult. De asemenes, riscul de aparitie a TEV creste in prezenga unor
factori de risc intrinseci. Factorii de risc de aparifie 2 TEV se modifici in timp, iar riscnl
individual trebuie reevaluat periodic. Pentru a facilita d:agnostlcarea precoce, toate femeile
care preziotd scmne §i simptome trebuie intrebate dacd wtlizeazi orice fel de medicamente
wSau dacd utilizeazd un comtraceptiv hormonal combinat”. Vi reamintim ci un procent
semnificativ de evenimente tromboemboli¢ce nu sunt precedate de manifestarea niciunui semn
sau simptom evident,

De asemenea, este cunoscut faptul ¢i riscul de aparifie a TEA (infarct miocardic, accident
vascular cerebral) este crescut si-in cazul utilizirii CHC; cu toate acestea, nu existi suficiente
date ¢are s demonstreze daci acest risc variazd Intre diferite medicamenle,

Decizia privind medicamentul care urmeazi a fi utilizat trebui¢ [vat? nurnai dupi o discufic cu
femeia, in care si se stabileasc? nivelul riscului de aparifie a TEV asociat cu diferitele
medicamente, modul fn care factorii actuali de risc individual influenjeazs riscul de aparijie a
TEV si TEA si s& se clarifice care sunt preferingele femeii.

Informatiile despre medicament vor fi actualizate astfel incit si reflecte conceptia actuald cu
privire la dovezile existente gi s ofere informafiilor un caracter cit mai clar posibil. De
asemenea, s-au actwalizat cu aceastd ocazie §i ratele inifiale de aparitie a TEV, astfel incit s
reflecte dovezile existente in momentul de fajid, Valoarea crescutd a ratelor este determinatd
probabil de optimizarea actiunilor de diagnosticare i raportare a TEV precum gi de o cregtere a
incidentel obezitifii de-a lungul timpului.

Apel Ia raportarea de reactii adverse
Este important s raportajl orice reactii adverse suspectate in cazul administeiivii oricarui
medicament sau vacein citre Agengia National2 2 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
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(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul napional de raportare spontand, prin intermediul
~Flsel pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibilZ pe pagina
web 2 Agentiel Nationale a Medicamentului §i = Dispozitivelor/Medicamente de uz
uman/Raporteazi o reacfie adverss, trimisa prin pogta sau prin fax citre:

Agentia Nationali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilengi

Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Roméania
Fax+40 21 316,34.97

Datele de contact al¢ companiei
Pentru informatii suplimentare, datele de contact ale companiei sunt prezentate in informatiile
despre medicament (rezumatul caracteristicilor produsului §i prospect).
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INFORMATI IMFORTANTE PRIVIND [NUME MEDICAMENT-A SE VEDEA ANEXA
1) SIRISCUL DE APARITIE A CHEAGURILOR DE SANGE

Toate contrnccp:ivele cmnbinatr:, presum [nume medicament-a se vedea Anexa I cresc riscul de

aparifie a unui cheag de singe, Riscul global de aparitie a unui cheag de singe din_cavza [nume
medicament] este mic, dar cheagurile pot fi grave si, in cazuri foarte rare, pot duce chiar la deces,

Este foarte important sii recunoagtefi, cind afi putea fi in sitvatia unui risc mai mare de aparitic a
unui cheag de singe, ce semne i simptome trebuie s urmiiriti §i ce masuri trebuie si luagi.

In care dintre urmitoarele situagii, riscal de apariic a cheagurilor de singe este cel mai mai
mare?
- in primul an de utilizare a (nume medicament-a s¢ vedea Anexa I (inclusiv daci reluagi
utilizarea dupd o intrerupere de 4 s3ptimani sau mai mult);
= daci sunteyi supraponderall;
- dacl avefi vérsta peste 35 de ani;
- dacii existd un membru in familie 12 care a aparut un cheag de singe la o virstd relativ
tindird (de exemplu, sub vérsta de 50 de ani);
in cazul in care ati niscut cu citeva sﬁptﬁmam inainte de utilizare.
Dac.i umati §i sunteti in viirstd de peste 35 de ani, vi se¢ recomandy ferm s4 renungati la fumat sau
si folositi o metod non-hormonali de contraceptie.

Solicitafi imediat asistenti medicali, in caz de aparific a oricliruia dintre urmitoarele

simptome ;

* Durgre gau umflare severd la nivelul piciorului, care poate fi Tnsofith de sensibilitate, eildurd sau

modifielri de culoare ale pielii, precum paloare, Inrogire sau invinegire. Este posibil si avepi o

trombozi venoasi profondi,

+ Senzatie inexplicabilX de lips# de aer sau respirafie rapid3, apiruti bruse, durere severi in piept,

care poate creste in timpul respiratiei profunde, tuse apiinuti bruse si firdl o cauzii evidentd (uneort

insofitd de expectoratie cu singe). Este posibil s3 avefi o complicatie gravi a trombozei venosse

profunde, numite embolie pulmonari. Aceasta apare in cazul In care existd un cheag de singe care

se deplaseazi de In picior c3nre plimin,

= Durere in piept, de multe ori acutd, dar uneori doar diseonfort, presiune, greutace, disconfort in

partea de sus & corpului, care iradiazi in spate, maxilar, gat, braj, impreund cu o senzapie de

plenitudine, asociatc cu indigestie sau senzajie de sufocare, transpiratie, greaf, viirsituri sau

ameteli. Este posibil s& aveji un infarct miocardic.

» Slibiciupe say amortea)d la nivelul fetei, brafului sau piciorului, In special pe o parte a corpului;

probleme legare de vorbire sau de infelegere; confuzie apirutd bruse; pierderea bruses a vederii sau

vedere incejosatd, durere de cap severi/migrend care se agraveazii. Este posibil si avefi un accident

vascular cerebral,

Urmiltrifi cu atenfic aparifia simptomclor prezentei unui cheag de singe, mai ales daci:

. afi suferit recent o interventic chirurgicals;

e afi fost imobilizari o perioad® lungh de timp (de exemplu, din cauza unei accidentdri sau a
unei boli, sau Tn cazul Tn care piciorul este in gips);

D agi efectuat o deplasare de lungi duratd (mai mult de aproximativ 4 ore),

Refinefi yi comunicafi medicului dumncavoastri, asistentei medicale sau medicului chirurg e
luati [nume medicament-a s¢ vedea Anexa I}, dack:

. Suferiji sau ati sufcrit o interventie chirurgicald;

s Un profesionist din domeniul s&nitatii vi Tntreabl dacil luati medicamente de orice fel.

#
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Pentru informagii suplimentare, vi rugiim si citifi prospectul sau informatiile disponibile pe
website-ul Agentiei Nagionale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro).
Daci suspectafi cll prezentati o reactie advers) asociati cu utilizarea contraceptivulni hormonal
combinat, aceasta se poate raporta unui profesionist in domeniul sin¥tfii sau ciitre Agentia
Nationali 2 Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
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