LISTA DE VERIFICARE PENTRU MEDICII PRESCRIPTORI - CONTRACEPTIVE
HORMONALE COMBINATE

in cadrul fiecirei consultatii cu privire la contraceptivul hormonal combinat (CHC), aceastii
lista de verificare trebuie utilizata impreuna cu rezumatul caracteristicilor produsului.

Tromboembolismul (de exemplu, tromboza venoasia profundd, embolism pulmonar, infarct
miocardic si accident vascular cerebral) constituie un risc semnificativ in cazul utilizarii unui
CHC.
Riscul de aparitie a tromboembolismului este mai mare:

o Intimpul primului an de utilizare a contraceptivului hormonal combinat;

o la reluarea utilizarii contraceptivului hormonal combinat dupa o intrerupere de 4
sdptamani sau mai mult.

Se considera ca CHC care contin etinilestradiol Tn combinatie cu levonorgestrel, norgestimat sau
noretisteron prezinta cel mai mic risc de aparitie a tromboembolismului venos (TEV).

Riscul individual in cazul fiecirei femei depinde si de riscul de fond specific acesteia in ceea ce
priveste aparitia tromboembolismului. Prin urmare, decizia de utilizare a unui CHC trebuie luata
avand Tn vedere contraindicatiile si factorii de risc ai femeii respective, in special cu privire la
aparitia tromboembolismului - a se vedea casetele de mai jos si rezumatul caracteristicilor
produsului.

Decizia de utilizare a oricarui CHC, in afara celor cunoscute cu riscul cel mai mic de aparitie a
TEV, trebuie luata numai dupa o discutie cu femeia, in cadrul cireia sa se asigure faptul ca
aceasta intelege:
o riscul de aparitie a tromboembolismului asociat cu utilizarea CHC respectiv;
o efectul oricaror factori de risc intrinseci asupra riscului individual specific de aparitie a
trombozei;
o necesitatea urmaririi cu atentie a semnelor si simptomelor de aparitie a trombozei

NU utilizati un CHC, daca bifati oricare dintre casetele acestei sectiuni. Femeia prezinta:

“I | Eveniment tromboembolic curent sau n antecedente, de exemplu, trombozi venoasi
profunda, embolism pulmonar, infarct miocardic, accidend vascular cerebral, atac ischemic
tranzitor, angina pectorala.

Tulburare cunoscuta de coagulare a sangelui.

Antecedente de migrena cu aura.

Diabet zaharat cu complicatii vasculare.
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Tensiune arteriala foarte mare, de exemplu, tensiune arteriala sistolica >160 mmHg sau
tensiune arteriald diastolica >100 mmHg.

Valori foarte mari ale lipidelor sangvine.

I | O interventie chirurgicald majora sau va urma o perioada de imobilizare prelungita. Tn acest
caz, se intrerupe utilizarea CHC si se recomanda folosirea unei metode non-hormonale de
contraceptie pe o perioada de cel putin 4 siptdmani inainte si doud sidptamani dupi
mobilizarea completa.

Daca bifati orice caseta din sectiunea de mai jos, discutati cu femeia despre oportunitatea
utilizarii unui CHC:
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I | Prezinta IMC mai mare de 30 kg/m?2.

I | Este in varsta de peste 35 de ani.

"I | Este fumitoare. In acest caz si daci este in vérsta de peste 35 de ani, trebuie sfatuitd cu
fermitate s renunte la fumat sau sa foloseascd o metodd non-hormonald de contraceptie.

-l | Are tensiunea arteriala mare, de exemplu, tensiunea arterial sistolica 140-159 mmHg sau
tensiunea arteriala diastolica 90-99 mmHg.

-l | Are antecedente familiale de eveniment tromboembolic (vezi lista de mai sus) aparut la o
varsta tanara (de exemplu, Thainte de véarsta de 50 de ani).

/| Femeia sau cineva apropiat din familie prezinta valori mari ale grasimilor din singe.

Sufera de migrene.

Prezinta 0 afectiune cardiovasculara, precum fibrilatie atriald, aritmie, boald coronariana,
boala cardiaca valvulara.

Sufera de diabet zaharat.

A nascut Tn ultimele sdptamani.

Se va deplasa cu avionul pe o distanta lunga (>4 ore) sau cilatoreste mai mult de 4 ore pe zi.
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Sufera de orice fel de alta afectiune care poate creste riscul de aparitie a trombozei (de
exemplu, cancer, lupus eritematos sistemic, siclemie, boala Crohn, colitd ulcerativa, sindrom
hemolitic-uremic).

|| Utilizeaza orice alt medicament care poate creste riscul de aparitie a trombozei (de exemplu,
corticosteroizi, neuroleptice, antipsihotice, antidepresive, chimioterapice etc.).

Mai mult de un factor de risc poate insemna ca nu trebuie utilizat un CHC.

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

Vi rugam sa vi asigurati ci pacienta a inteles ca, in urmiitoarele situatii, trebuie sa comunice
unui profesionist din domeniul sanatatii, faptul ca utilizeaza un contraceptiv combinat:
e Necesita o interventie chirurgicala
e Necesita o perioada prelungita de imobilizare (de exemplu, in cazul unei accidentari
sau boli sau Tn cazul in care piciorul este Tn gips)
> 1In astfel de situatii, cel mai bine este si discutati oportunitatea utilizarii unei metode
non-hormonale de contraceptie, pana la revenirea la normal a riscului.

De asemenea, vi rugam si comunicati pacientei ca riscul de aparitie a unui cheag de snge
este crescut, in cazul:

o Deplasarilor de lungé durata (>4 ore);
e Prezentei oricaror contraindicatii sau factori de risc privitori la contraceptivele
combinate;
e Unei nasteri 1n ultimele saptamani.
> 1n aceste situatii, pacientele trebuie si urmireasci deosebit de atent aparitia oriciror
semne si simptome de tromboza.

Va rugam sa sfatuiti pacienta sa va informeze cu privire la modificarea sau agravarea oricareia
dintre situatiile de mai sus.
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Vi rugam sa incurajati ferm femeia sa citeasca prospectul care insoteste fiecare cutie de CHC.
Acesta include simptomele de aparitie a cheagurilor de sdnge la care pacienta trebuie sa fie atenta.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociatd cu administrarea
medicamentului BELUSHA, catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, In conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO
Fax: +4 0213 163 497
E-mail: adr@anm.ro
Raportare online: https://adr.anm.ro/
WWwW.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:
Gedeon Richter Roménia S.A.
Str. Cuza Voda Nr. 99-105, 540306 Targu-Mures, Romania
Biroul de farmacovigilenta
Tel: 0040-265-257 011
Fax: 0040-265-257 011
e-mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro
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