INTREBARI SI RASPUNSURI CU PRIVIRE LA CONTRACEPTIVELE HORMONALE

COMBINATE:
CELE MAI RECENTE INFORMATII PENTRU FEMEI

De ce sunt acum puse la dispozitie informatiile noi?

Tn cadrul unei reevaluari recente efectuate la nivel european s-au analizat beneficiile si
riscurile contraceptivelor hormonale combinate i, Tn special, riscul de aparitie a
cheagurilor de sénge asociat cu utilizarea acestor medicamente.

Acest document a fost elaborat pentru a va oferi mai multe informatii cu privire la riscul de
aparitie a cheagurilor de sange din cauza utilizarii contraceptivelor hormonale combinate,
precum si la conditiile care accentueaza riscul de aparitie a unui cheag de sange, semnele si
simptomele aparitiei unui cheag de sange si la situatiile Tn care este nevoie de informarea
unui profesionist din domeniul sanatatii referitor la utilizarea unui contraceptiv hormonal
combinat.

Multitudinea de informatii cuprinse in acest document cu privire la aparitia cheagurilor de
sange se datoreaza faptului cd analiza efectuatd s-a concentrat, Th mod special, pe acest
risc. Este important sa va reamintim ca aceste contraceptive hormonale combinate sunt
medicamente foarte eficace pentru prevenirea unei sarcini neplanificate, iar riscul general
de aparitie a unui cheag de sange este mic. Pentru majoritatea femeilor, aceste
medicamente ofera beneficii care depasesc cu mult riscul mic de aparitie a reactiilor
adverse grave.

Informatiile cuprinse Tn prezentul document nu se aplicai medicamentelor care contin
numai progestogen (fara etinilestradiol sau estradiol).

Care sunt concluziile si recomandarile reevaluarii?

Riscul de aparitie a cheagurilor de sange asociat cu administrarea contraceptivelor
hormonale combinate este cunoscut de multi ani, iar medicilor prescriptori si femeilor li -
au transmis deja multe informatii Th acest sens. Prin recenta reevaluare s-a confirmat
caracterul presupus mic al riscului respectiv, accentul punandu-se acum pe asigurarea
faptului ca primiti informatii utile cu privire la acest risc.

Daca utilizati un contraceptiv hormonal combinat si nu ati intampinat probleme, nu este
nevoie sa intrerupeti administrarea acestuia tinand cont de aceastd reevaluare. Daca aveti
orice motiv de ingrijorare, la urmatoarea vizita de rutind trebuie sa discutati cu medicul
care v-a prescris contraceptivul hormonal combinat, continuand insa utilizarea acestuia. Nu
uitati ca Tntreruperea brusca a administrarii unui contraceptiv hormonal combinat poate
duce la o sarcina neplanificata.

Ce sunt contraceptivele hormonale combinate?

Contraceptivele hormonale combinate sunt foarte eficace n prevenirea sarcinii
neplanificate. Acestea contin doi hormoni: un estrogen si un progestativ. La majoritatea
medicamentelor, estrogenul se numeste etinilestradiol, insa unele medicamente contin un
alt estrogen, numit estradiol. Exista o gama larga de progestative.

Care sunt beneficiile utilizarii contraceptivelor hormonale combinate?

In plus fata de prevenirea sarcinii neplanificate, contraceptivele hormonale combinate au si
alte avantaje pe termen lung, precum reducerea riscului de aparitie a cancerului
endometrial (referitor la mucoasa uterului) si a cancerului ovarian.



Uneori, contraceptivele hormonale combinate pot avea si alte beneficii, precum
imbunatatirea controlului ciclului menstrual, atenuarea endometriozei (0 afectiune a
mucoasei uterine), a bolii inflamatorii pelvine si, la unele femei, a acneei. Studiile Tn care
s-au comparat efectele benefice ale diferitelor contraceptive hormonale combinate sunt
putine la numar, de aceea nu este clar daca exista diferente semnificative intre ele.

Pentru majoritatea femeilor, aceste medicamente ofera beneficii care depasesc riscul mic
de aparitie a reactiilor adverse grave.

Ce riscuri prezinta utilizarea contraceptivelor hormonale combinate?

Ca toate medicamentele, contraceptivele hormonale combinate se asociazia cu anumite
riscuri, printre cele mai frecvente fiind disconfortul mamar, schimbarile de dispozitie si
modificarile de greutate. Tn cadrul unor studii de mare amploare s-a constatat si o foarte
mica crestere a riscului de aparitie a cancerului de san si cancerului de col uterin.

Cel mai semnificativ risc legat de utilizarea contraceptivelor hormonale combinate este
probabil acela de aparitie a cheagurilor de sange.

Ce se poate intdmpla, daca apare un cheaq de sange?

De obicei, cheagurile de sange apar la inceput la nivelul picioarelor (fenomen numit
tromboza venoasa profunda), dar, in unele cazuri, acestea se pot desprinde si deplasa prin
vasele de sange spre plamani ducand la asa-numita embolie pulmonara. Cheaguri de sange
se mai pot forma si n vasele de sange de la nivelul inimii, cauzand infarct miocardic, sau
la nivelul creierului, cauzand accidente vasculare cerebrale. Prin urmare, cheagurile de
sénge pot determina aparitia de afectiuni foarte grave si, in cazuri foarte rare, pot duce la
deces.

Cat de mare este riscul de aparitie a unui cheag de sange asociat cu utilizarea

contraceptivelor hormonale combinate?

Toate contraceptivele hormonale combinate determina o usoara crestere a riscului de
aparitie a unui cheag de sange; cu toate acestea, este important de retinut ca riscul respectiv
este mic.

Riscul de aparitie a unui cheag de sdnge asociat cu utilizarea unui contraceptiv hormonal
combinat este cel mai mare Th primul an de utilizare, lucru valabil in cazul in care nu ati
utilizat niciodata un contraceptiv hormonal combinat, sau in cazul unei intreruperi (de 4
saptdmani sau mai mult) a contraceptivului dumneavoastra. Riscul de aparitie a unui cheag
de sange este mai mare si in cazul unei predispozitii naturale de formare a cheagurilor (a se
vedea "Ce alti factori pot creste riscul meu de aparitie a unui cheag de sange?").

Riscul de aparitie a cheagurilor de sdnge asociat administrarii unui contraceptiv hormonal
combinat scade dupa primul an de utilizare, dar rimane mai mare comparativ cu situatia
neutilizarii unui astfel de contraceptiv hormonal combinat. Riscul revine la normal la
cateva luni dupa intreruperea administrarii.

Riscul individual de aparitie a unui cheag de sange este acelasi pentru toate contraceptivele
hormonale combinate?

De multi ani incoace, s-au efectuat studii de mare amploare, care au dovedit ca riscul de
aparitie a unui cheag de sange poate varia de la un contraceptiv hormonal combinat la altul.
Diferenta depinde de doza de estrogen continuta si de tipul de progestativ. Retineti ca, in



cazul majoritatii femeilor, riscul general de aparitie a unui cheag de sdnge asociat cu
administrarea oricarui contraceptiv hormonal combinat este mic.

e Contraceptivele hormonale combinate care contin etinilestradiol plus unul dintre
urmatoarele progestative: levonorgestrel, norgestimat sau noretisteron tind sd prezinte un
risc_mai mic, comparativ cu contraceptivele hormonale combinate care contin alte

progestative.

La cate femei apare un cheag de sange?

e Se considera ca:

In decurs de 1 an, cheagul de sénge va apare la aproximativ 2 din 10000 de femei
sdnatoase care nu utilizeaza un contraceptiv hormonal combinat.

Prin comparatie:

Tn decurs de 1 an, cheagul de sange apare la aproximativ 5-7 din 10000 de femei
sanatoase care utilizeazd un contraceptiv hormonal combinat care contine
etinilestradiol plus levonorgestrel, norgestimat sau noretisteron;

Tn decurs de 1 an, cheagul de sange apare la aproximativ 9-12 din 10000 de femei
sanatoase care utilizeazd un contraceptiv hormonal combinat care contine
etinilestradiol plus gestoden, desogestrel sau drospirenona;

Tn decurs de 1 an, cheagul de sange apare la aproximativ 6-12 din 10000 de femei
sanatoase care utilizeaza un contraceptiv. _hormonal combinat care contine
etinilestradiol plus etonogestrel sau norelgestromin;

Pentru unele contraceptive hormonale combinate, nu se cunoaste incd numadrul de
femei la care poate apidrea un cheag de sange. Printre acestea se pot enumera
etinilestradiol plus dienogest, etinilestradiol plus clormadinona, estradiol plus
dienogest si estradiol plus nomegestrol.

Situatie Riscul de aparitie a

cheagurilor de sénge intr-un
an

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

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

Se utilizeaza un contraceptiv hormonal combinat, Intre aproximativ 9 si 12

carc

contine etinilestradiol plus gestoden, cazuri la 10000 de femei

desogestrel sau drospirenona

Se utilizeaza un contraceptiv hormonal combinat, intre aproximativ 6 si 12
care contine etinilestradiol plus etonogestrel sau cazuri la 10000 de femei
norelgestromin




Se utilizeaza un contraceptiv hormonal combinat, Nu se cunoaste inca
care contine etinilestradiol plus dienogest,

etinilestradiol plus clormadinona, estradiol plus

dienogest si estradiol plus nomegestrol

Ce alti factori pot creste riscul meu de aparitie a unui cheag de sange?

o Chiar si fara a utiliza un contraceptiv hormonal combinat, probabilitatea aparitiei unui cheag de
sénge difera de la 0 persoana la alta. Exista 0 serie de conditii care pot, in mod natural, mari
riscul de aparitie a unui cheag de sange, ca de exemplu:

- varsta peste 35 de ani;

- depasirea in greutate;

- existenta in familie a unui membru (frate, sora sau parinte) la care au aparut cheaguri
de sange la o varsta relativ tanara (de exemplu, sub varsta de aproximativ 50 de ani)

- prezenta unei afectiuni, precum cancerul, care creste riscul de aparitie a cheagurilor de
sange.

Femeile care fumeaza, in special cele cu varsta de peste 35 de ani, prezinta un risc crescut

de aparitie a cheagurilor de sange care cauzeaza infarct miocardic si accident vascular

cerebral.

e Este posibil sa nu aveti niciunul dintre factorii de mai sus, caz in care riscul de aparitie a
cheagurilor de sénge la utilizarea unui contraceptiv hormonal combinat este extrem de mic.

e Daca prezentati mai multi astfel de factori, riscul de aparitie a unui cheag de sange la
utilizarea unui contraceptiv hormonal combinat este mai mare. Tn unele cazuri, existenta
mai multor factori de risc ar putea insemna ca utilizarea unui contraceptiv hormonal
combinat nu va este recomandata si trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra privitor
la o alta forma de contraceptie.

e Retineti ca riscul natural de aparitie a unui cheag de snge se schimba in timp, ca de
exemplu, Tn cazul in care castigati mult in greutate, incepeti sa fumati sau renuntati la
fumat, sau suferiti o interventie chirurgicald majora. ESte important sa comunicati toate
aceste informatii persoanei care va prescrie contraceptivul.

Ce anume trebuie urmarit cu atentie?

e Este important sa urmariti cu atentie simptomele aparitiei unui cheag de sdnge, mai ales daca:
- ati suferit recent o interventie chirurgicala
- ati fost imobilizatd o perioada lunga de timp (de exemplu, din cauza unei
accidentari sau a unei boli) sau ati efectuat o deplasare de lunga durata

In caz de aparitie a oriciruia dintre urmatoarele simptome, solicitati imediat asistenta
medicala:

Prezentati oricare dintre aceste semne? Care ar putea fi cauza?

Durere sau umflare severa la nivelul piciorului, care | Tromboza venoasa profunda
poate fi insotitd de sensibilitate, caldura sau modificari
de culoare ale pielii, precum paloare, Tnrosire sau
invinetire.

Senzatie inexplicabild de lipsd de aer sau respiratie | Embolie pulmonara
rapida, aparuta brusc; durere severa in piept, care poate




creste In timpul respiratiei profunde; tuse aparuta brusc,
fard o cauza evidentd (uneori insotitd de expectoratie cu
sange).

Durere in piept, disconfort, presiune, greutate,
disconfort in partea superioara a corpului, care iradiaza
n spate, Tn maxilar, gat, brat, impreuna cu o senzatie de
plenitudine, indigestie sau senzatie de sufocare;
transpiratie, greata, varsaturi sau ameteli.

Infarct miocardic

Slabiciune sau amorteald la nivelul fetei, bratului sau
piciorului, Tn special pe o parte a corpului; probleme
legate de vorbire, confuzie aparuta brusc sau deficite de
intelegere; pierderea brusca a vederii sau vedere
incetosata; durere de cap severa/migrena care se
agraveaza.

Accident vascular cerebral

Ce se va intdmpla la urmatoarea vizita la medic?

La urmatoarea vizita la medicul care va prescrie contraceptivul, acesta trebuie sa discute
cu dumneavoastrd beneficiile si riscurile utilizarii contraceptivelor hormonale combinate.
Tn mod deosebit, trebuie evidentiate riscul mic de aparitie a cheagurilor de sange, conditiile
care accentueaza riscul de aparitie a cheagurilor de sange si sa va prezinte unele dintre
semnele si simptomele cele mai importante a caror aparitie trebuie urmarita.

Ce trebuie sa faceti, daca luati un contraceptiv hormonal combinat?

Daca utilizarea unui contraceptiv hormonal combinat se desfasoara fara probleme, nu este
nevoie sa intrerupeti administrarea acestuia tinand cont de aceasta reevaluare. Daca aveti
orice motiv de Tingrijorare, trebuie sa discutati cu medicul care v-a prescris contraceptivul
hormonal combinat la urmatoarea dumneavoastra vizita de rutind. Pana la urmatoarea
vizita, trebuie sa continuati sa luati contraceptivul hormonal combinat.

Retineti ca intreruperea brusca a contraceptivelor hormonale combinate poate duce la
aparitia unei sarcini neplanificate. Riscul de aparitie a cheagurilor de sénge in timpul
sarcinii i imediat dupd nastere este mai mare decat riscul asociat cu utilizarea
contraceptivelor hormonale combinate.

Este important sa retineti si sd comunicati medicului sau asistentei medicale care va
trateaza (de exemplu, Tn cazul unei interventii chirurgicale planificate sau neplanificate),
faptul ca luati un contraceptiv hormonal combinat.

Unde se pot gasi informatii suplimentare?

Daca utilizati un contraceptiv hormonal combinat, trebuie sa cititi cu atentie prospectul
medicamentului si sa va asigurati ca: sunteti constienta de riscul de aparitie a cheagurilor
de sénge; cunoasteti semnele si simptomele aparitiei cheagurilor de sange (de exemplu,
tromboza venoasd profundd, embolie pulmonara, infarct miocardic sau accident vascular
cerebral); stiti cum sa actionati in cazul in care credeti ca sunteti in oricare dintre aceste
situatii.



e Mai multe informatii sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente (http://www.ema.europa.eu.) si pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro)

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare spontana,
utilizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (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

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locald a detindtorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Gedeon Richter Romania 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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