Anexa Il

Modificari ale punctelor relevante ale rezumatului caracteristicilor
produsului si ale prospectelor

Nota:

Sectiunile relevante ale Rezumatului al caracteristicilor produsului, si prospectul este rezultatul
procedurii de sesizare.

Informatiile despre produs vor fi actualizate ulterior de autoritatile competente ale statelor membre si
in colaborare cu statul membru de referintd pentru medicamente autorizate in Capitolul 4 din Titlul 111
al Directivei 2001/83/CE.
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ANEXA 111.A - contraceptivele hormonale combinate care contin clormadinona
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[Pentru toate contraceptivele hormonale combinate care contin clormadinona enumerate in
Anexa I, vor fi modificate informatiile despre produs existente (introducerea, inlocuirea sau eliminarea
textului dupa cum este necesar) pentru a reflecta textul convenit, enuntat mai jos]

I. Rezumatul caracteristicilor produsului

[Textul urmé&tor trebuie introdus la inceputul RCP]

' Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapidd de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa
raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

Pct. 4.1 - Indicatii terapeutice

[Textul de mai jos trebuie introdus la sfarsitul acestui punct]

[...]

Decizia de a prescrie [numele inventat] trebuie sa ia in considerare factorii de risc actuali ai fiecarei
femei, In special factorii de risc de tromboembolism venos (TEV) si nivelul de risc de aparitie a TEV in
cazul administrarii [numele inventat] comparativ cu cel al altor CHC (vezi pct. 4.3 si 4.4).

Pct. 4.3 - Contraindicatii

[Acest punct trebuie modificat pentru a include urmatoarele contraindicatii]

Contraceptivele hormonale combinate (CHC) nu trebuie utilizate in urmatoarele conditii:

[...]

e Prezenta sau riscul de tromboembolism venos (TEV)

o0 Tromboembolism venos — TEV prezent (tratat cu anticoagulante) sau in antecedente (de
exemplu, tromboza venoasa profunda [TVP] sau embolie pulmonara [EP])

o Predispozitie cunoscuta, ereditara sau dobandita, pentru tromboembolism venos, cum sunt
rezistenta la PCA [proteina C activatda], (inclusiv factorul V Leiden), deficitul de
antitrombina-111, deficitul de proteina C, deficitul de proteina S

o Interventie chirurgicald majora cu imobilizare prelungita (vezi pct. 4.4)

o Risc crescut de tromboembolism venos din cauza prezentei de factori de risc multipli (vezi
pct. 4.4)

e Prezenta sau riscul de tromboembolism arterial (TEA)

0 Tromboembolismul arterial — tromboembolism arterial prezent, antecedente de
tromboembolism arterial (de exemplu, infarct miocardic) sau o afectiune prodromala (de
exemplu, angina pectorald)

o Boald cerebrovascularéa — accident vascular cerebral prezent, antecedente de accident
vascular cerebral sau o afectiune prodromala (de exemplu, atac ischemic tranzitor (AIT))

296



o Predispozitie cunoscutd, ereditard sau dobanditd, pentru tromboembolism arterial, cum
sunt hiperhomocisteinemia sau anticorpii antifosfolipidici (anticorpi anticardiolipinici,
anticoagulant lupic).

o Antecedente de migrena cu simptome neurologice focale.

o Risc crescut de tromboembolism arterial din cauza prezentei de factori de risc multipli (vezi
pct. 4.4) sau a prezentei unui factor de risc grav, cum ar fi:

e diabetul zaharat cu simptome vasculare
e hipertensiunea arteriald severa

e dislipoproteinemie severa

[...]

Pct. 4.4 - Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

[Acest punct trebuie modificat pentru a reflecta urmatorul text]

Atentionari
[...]

In cazul prezentei oricéreia dintre afectiunile sau a oriciruia dintre factorii de risc mentionati mai jos,
trebuie discutat cu femeia respectiva daca este adecvata administrarea [numele inventat].

In eventualitatea agravérii sau a aparitiei pentru prima datd a oricdreia dintre aceste afectiuni sau a
oricaruia dintre factorii de risc, femeia trebuie sfatuita sa contacteze medicul pentru a se stabili daca
trebuie oprita utilizarea [numele inventat].

Riscul de tromboembolism venos (TEV)

[Textul de mai jos trebuie introdus la inceputul acestui punct]

Utilizarea oricarui contraceptiv hormonal combinat determina cresterea riscului de tromboembolism
venos (TEV) comparativ cu situatiile in care nu se administreaza niciun astfel de contraceptiv.
Medicamentele care contin levonorgestrel, norgestimat sau noretisteron sunt asociate cu cel
mai scazut risc de TEV. Nu se cunoaste inca nivelul riscului asociat cu [numele inventat]
comparativ cu aceste medicamente cu risc mai scazut. Decizia de a utiliza orice alt
medicament decat unul dintre cele cu cel mai scazut risc de TEV trebuie luata numai dupa o
discutie purtata cu femeia respectiva, pentru a se asigura ca aceasta intelege riscul de TEV
asociat cu CHC, modul in care factorii sai de risc curenti influenteaza acest risc si ca riscul
sau de TEV este cel mai crescut in primul an de utilizare pentru prima data. De asemenea,
exista dovezi ca riscul este crescut atunci cand administrarea CHC este reinitiata dupa o
pauza de utilizare de 4 saptamani sau mai mult.

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Dintre femeile care nu utilizeaza un CHC si nu sunt gravide, la aproximativ 2 din 10000 va aparea TEV
in decurs de un an. Cu toate acestea, la orice femeie riscul poate fi mult mai crescut, in functie de
factorii sai de risc coexistenti (vezi mai jos).

in studiile epidemiologice efectuate la femeile care utilizeazd contraceptive hormonale combinate cu
doza scazuta (< 50 pg etinilestradiol) s-a constatat ca din 10000 femei, la aproximativ 6 pana la 12
femei va aparea TEV in decurs de un an.
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Se estimeaza c3 din 10000 femei care utilizeazd un CHC care contine levonorgestrel, la aproximativ 6*
va aparea TEV in decurs de un an.

Nu se cunoaste inca nivelul riscului in cazul administrarii CHC care contin clormadinona comparativ cu
riscul n cazul administrarii CHC care contin levonorgestrel.

Numarul de aparitii @ TEV in decursul unui an in cazul administrarii de CHC cu doza scazuta este mai
mic decat numarul preconizat la femei in timpul sarcinii sau in perioada post-partum.

Tn 1-2% din cazuri, TEV poate fi letal.

[Textul urmator trebuie pastrat/adaugat]

Extrem de rar s-a raportat aparitia trombozei la nivelul altor vase de sange, de exemplu venele si
arterele hepatice, mezenterice, renale sau retiniene, la utilizatoarele de CHC.

[Urmatorul text trebuie eliminat (dupa caz)]

Nu existd un consens cu privire la faptul ca aparitia acestor evenimente ar fi asociata cu utilizarea CHC.

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Factori de risc de TEV

Riscul de complicatii aferente tromboembolismului venos la utilizatoarele de CHC poate creste
substantial la o femeie cu factori de risc suplimentari, in special daca exista factori de risc multipli (vezi
tabelul).

[Numele inventat] este contraindicat daca o femeie prezinta factori de risc multipli care determina
prezenta unui risc crescut de tromboembolism venos pentru aceasta (vezi pct. 4.3). Daca o femeie
prezinta mai mult de un factor de risc, este posibil ca suma factorilor individuali sa fie mai mica decat
cresterea riscului - Tn acest caz, trebuie luat in considerare riscul total de TEV pentru aceasta. Daca se

considera ca riscurile depasesc beneficiile, nu trebuie prescris un CHC (vezi pct. 4.3).

Tabel: Factori de risc de TEV

Factor de risc Observatie

Obezitate (indice de masa corporala Riscul creste substantial odata cu cresterea IMC.

2
peste 30 kg/m") Este deosebit de important de luat in considerare

daca sunt prezenti si alti factori de risc.

Imobilizare prelungita, interventie Tn aceste situatii se recomanda intreruperea
chirurgicala majora, orice fel de utilizarii plasturelui/pilulei/inelului (in cazul
interventie chirurgicala la nivelul interventiei chirurgicale de electie cu cel putin patru
picioarelor sau al pelvisului sau saptamani inainte) si nereluarea acesteia pana la
traumatism major doua saptamani dupa remobilizarea completa.

Trebuie utilizata o alta metoda contraceptiva pentru
a evita aparitia unei sarcini nedorite.

Trebuie luat in considerare tratamentul

1 Punctul de mijloc al intervalului de 5-7 din 10000 FA, pe baza riscului relativ pentru CHC care contin levonorgestrel
comparativ cu riscul neutilizarii, de 2,3-3,6.
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Nota: imobilizarea temporara din cauza
unei deplasari pe calea aerului > 4 ore
poate reprezenta, de asemenea, un
factor de risc de TEV, in special la
femeile cu alti factori de risc

antitrombotic dacad nu a fost intrerupta in prealabil
utilizarea [numele inventat].

Prezenta antecedentelor
heredocolaterale (de exemplu,
tromboembolism venos prezent
vreodata la un frate/o sord sau la
vreunul dintre parinti, in special la o
varsta relativ tdnara, inainte de varsta
de 50 ani).

Daca se suspecteaza o predispozitie ereditara,
femeia trebuie trimisa la un specialist pentru
recomandari inainte de a se decide in legatura cu
utilizarea oricarui CHC.

Alte afectiuni medicale asociate cu TEV

Cancer, lupus eritematos sistemic, sindrom
hemolitic uremic, boala intestinala inflamatorie
cronica (boald Crohn sau colita ulcerativa) si anemie
falciforma

fnaintarea in varst3

Tn special varsta peste 35 ani

Nu exista un consens legat de rolul posibil al venelor varicoase si al tromboflebitei superficiale in ceea

ce priveste debutul sau progresia trombozei venoase.

Trebuie luat in considerare riscul crescut de tromboembolism n timpul sarcinii si in special in perioada

puerperald de 6 saptamani (pentru informatii privind , Sarcina si alaptarea” vezi pct. 4.6).

Simptomele TEV (tromboza venoasa profunda si embolie pulmonara)

In eventualitatea aparitiei simptomelor, femeile trebuie sfituite s3 solicite asistentd medicald imediata

si sa informeze profesionistul din domeniul sanatatii ca iau un CHC.

Simptomele trombozei venoase profunde (TVP) pot include:

- umflare unilaterala a membrului inferior si/sau a piciorului sau de-a lungul unei vene a

membrului inferior;

- durere sau sensibilitate la nivelul membrului inferior, care este posibil sa fie resimtita numai

Tn ortostatism sau in timpul mersului,

- senzatie crescuta de caldura la nivelul membrului inferior afectat; inrosirea sau decolorarea

tegumentului de la nivelul membrului inferior.

Simptomele de embolie pulmonara (EP) pot include:

- debut brusc al senzatiei de lipsa de aer sau al unei respiratii rapide;

- tuse brusca, care poate fi insotita de hemoptizie;
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- durere toracica ascutita;

- vertij sau ameteald severe;

- ritm cardiac rapid sau neregulat.
Unele dintre aceste simptome (de exemplu, ,senzatia de lipsa de aer”, ,tusea”) sunt nespecifice si pot
fi interpretate gresit ca apartinand unor evenimente mai frecvente sau mai putin severe (de exemplu,
infectii de tract respirator).
Alte semne de ocluzie vasculara pot include: durere brusca, umflare si decolorare usoara spre albastru
a unei extremitati.
Daca ocluzia apare la nivelul ochiului, simptomele pot varia, de la incetosarea nedureroasa a vederii,

care poate progresa spre pierderea vederii. Uneori, pierderea vederii poate aparea aproape imediat.

Riscul de tromboembolism arterial (TEA)

Studiile epidemiologice au evidentiat, de asemenea, asocierea utilizarii CHC cu un risc crescut de
tromboembolism arterial (infarct miocardic) sau accident cerebrovascular (de exemplu, atac ischemic

tranzitor, accident vascular cerebral). Evenimentele tromboembolice arteriale pot fi letale.

Factori de risc de TEA

Riscul de complicatii tromboembolice arteriale sau de accident cerebrovascular la utilizatoarele de CHC
creste la femeile cu factori de risc (vezi tabelul). [Numele inventat] este contraindicat daca o femeie
prezinta un factor de risc grav sau factori de risc multipli pentru TEA, care determina prezenta unui risc
crescut de tromboza arteriala pentru aceasta (vezi pct. 4.3). Daca o femeie prezinta mai mult de un
factor de risc, este posibil ca suma factorilor individuali sa fie mai mica decat cresterea riscului - in
acest caz, trebuie luat in considerare riscul total pentru aceasta. Daca se considera ca riscurile

depasesc beneficiile, nu trebuie prescris un CHC (vezi pct. 4.3).

Tabel: Factori de risc de TEA

Factor de risc Observatie
Inaintarea in varst3 Tn special varsta peste 35 ani
Fumatul Femeile trebuie sfatuite sa nu fumeze daca doresc sa

utilizeze un CHC. Femeile cu varsta peste 35 ani care
continua sa fumeze trebuie sfatuite cu insistenta sa
utilizeze o metoda contraceptiva diferita.

Hipertensiunea arteriala

Obezitate (indice de masa corporala Riscul creste substantial odata cu cresterea IMC.

2
peste 30 kg/m®) Deosebit de important la femeile cu factori de risc

suplimentari

Prezenta antecedentelor Daca se suspecteaza o predispozitie ereditara, femeia
heredocolaterale (de exemplu, trebuie trimisa la un specialist pentru recomandari
tromboembolism arterial prezent fnainte de a se decide in legatura cu utilizarea oricarui
vreodata la un frate/o sord sau la CHC

vreunul dintre parinti, in special la o
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varsta relativ tanara, inainte de
varsta de 50 ani).

Migrena

O crestere a frecventei sau severitatii migrenei in
timpul utilizarii CHC (care poate reprezenta un
prodrom al unui eveniment cerebrovascular) poate
reprezenta un motiv pentru intreruperea imediata a
utilizarii acestuia

Alte afectiuni medicale asociate cu
evenimente adverse de natura
vasculara

Diabetul zaharat, hiperhomocisteinemia, cardiopatia
valvulara si fibrilatia atriald, dislipoproteinemia si
lupusul eritematos sistemic.

Simptome de TEA

Tn eventualitatea aparitiei de simptome, femeile trebuie sfatuite s& solicite asistenta medicald imediata

si sa informeze profesionistul din domeniul sanatatii ca iau un CHC.

Simptomele de accident cerebrovascular pot include:

- amortire sau slabiciune brusca la nivelul fetei, bratului sau piciorului, in special pe o parte a

corpului;

- aparitia brusca de probleme la mers, ameteala, pierderea echilibrului sau coordonarii;

aparitia brusca a confuziei, problemelor de vorbire sau de intelegere;

- aparitia brusca a problemelor de vedere la unul sau ambii ochi;

cefalee brusca, severa sau prelungita, fara cauza cunoscuta;

- pierderea constientei cunostintei sau lesin, cu sau fara convulsii.

Simptomele temporare sugereaza ca evenimentul este un atac ischemic tranzitor (AIT).

Simptomele infarctului miocardic (IM) pot include:

- durere, disconfort, presiune, greutate, senzatie de constrictie sau de plenitudine la nivelul

toracelui, bratului sau sub stern;

- senzatie de disconfort care radiaza spre spate, maxilar, gat, brat, stomac;

senzatie de suprasatietate, indigestie sau sufocare;

transpiratie, greata, varsaturi sau ameteal3a;

- slabiciune extrema, anxietate sau lipsa de aer;

L]

Consult medical/examene medicale

Tnainte de initierea sau reinstituirea utilizaérii [numele inventat], trebuie efectuata o anamneza

ritm cardiac rapid sau neregulat.

completa (incluzand antecedentele heredocolaterale) si trebuie exclusa prezenta unei sarcini. Trebuie

masuratad tensiunea arteriala si trebuie efectuat un examen fizic, ghidat de contraindicatii (vezi pct.

4.3) si atentionari (vezi pct. 4.4). Este important sa se atraga atentia femeii asupra informatiilor

despre tromboza venoasa sau arteriald, inclusiv riscul [numele inventat] comparativ cu al altor CHC,

simptomele de TEV si TEA, factorii de risc cunoscuti si ce trebuie sa faca in eventualitatea suspectarii

unei tromboze.
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De asemenea, femeia trebuie instruita sa citeasca cu atentie prospectul si sa respecte recomandarile
furnizate. Frecventa si natura examinarilor trebuie sa se bazeze pe recomandarile din ghidurile

terapeutice in vigoare si sa fie adaptate pentru fiecare femeie in parte.

Femeile trebuie informate ca medicamentele contraceptive hormonale nu ofera protectie impotriva

infectiei cu HIV (SIDA) si a altor boli cu transmitere sexuala.

[---]
Pct. 4.6 — Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
[Textul urmator trebuie reprodus la acest punct]

Riscul crescut de TEV trebuie luat in considerare la reinceperea utilizarii [numele inventat] in perioada

post partum (vezi pct. 4.2 si 4.4).

Pct. 4.8 — Reactii adverse

[Textul urmétor trebuie reprodus la acest punct]

[...]

Descrierea reactiilor adverse selectate

S-a observat un risc crescut de evenimente trombotice si tromboembolice arteriale si venoase, inclusiv
infarct miocardic, accident vascular cerebral, atacuri ischemice tranzitorii, tromboza venoasa si embolie

pulmonara la femeile care utilizeaza CHC, prezentate mai detaliat la pct. 4.4.

[...]

[TEV sau TAE trebuie prezentate in tabelul reactiilor adverse, la categoria de frecventa ,Rare”.]

[Urmatorul text trebuie inclus, deoarece aceste produse se vor afla pe Lista de monitorizare
suplimentard]

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V*.

[*Pentru materialul tiparit, consultati recomandarile din modelul QRD adnotat.]
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1. Prospect

[Urmatorul text trebuie inclus, deoarece aceste produse se vor afla pe Lista de monitorizare
suplimentard]

v Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

[Textul de mai jos trebuie introdus la inceputul prospectului]

Aspecte importante care trebuie cunoscute despre contraceptivele hormonale combinate
(CHC):

= Acestea sunt unele dintre cele mai eficace metode contraceptive reversibile daca sunt utilizate
corect

= Acestea pot determina cresterea usoara a riscului de a se forma un cheag de sange in vene si
artere, in special in primul an de utilizare sau la reinceperea administrarii unui contraceptiv
hormonal combinat, in urma unei pauze de 4 saptamani sau mai lunga

= Va rugam sa fiti atenta si sa va adresati medicului daca credeti ca aveti simptome asociate
prezentei unui cheag de sange (vezi pct. 2 ,Cheaguri de sange”)

[..]
Pct. 2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati [Numele inventat]
[Textul de mai jos trebuie introdus la inceputul acestui punct]

Mentiuni generale

Inainte de a incepe s& utilizati [numele inventat], trebuie sa cititi informatiile despre cheagurile de
sange de la pct. 2. Este deosebit de important sa cititi simptomele asociate prezentei unui cheag de

sange - vezi pct. 2 ,,Cheaguri de sange”).

[...]
Cand nu trebuie sa utilizati [Numele inventat]
[Acest punct trebuie modificat pentru a include textul de mai jos]

Nu trebuie sa utilizati [Numele inventat] daca aveti vreuna dintre afectiunile enumerate mai jos. Daca
aveti vreuna dintre afectiunile enumerate mai jos, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra.
Medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra ce alte forme de contraceptie ar fi mai adecvate.
= daca aveti (sau ati avut vreodata) un cheag de sange intr-un vas de sange de la nivelul
picioarelor (tromboza venoasa profunda, TVP), al plamanilor (embolie pulmonara, EP) sau al
altor organe;
= daca stiti ca aveti o tulburare care afecteaza coagularea - de exemplu, deficit de proteina C,
deficit de proteina S, deficit de antitrombina III, factor V Leiden sau anticorpi antifosfolipidici;
« daca aveti nevoie de o operatie sau daca sunteti imobilizata pentru o perioada lunga de timp
(vezi pct. ,,Cheaguri de sange”);
- daca ati avut vreodata un atac de cord sau un atac cerebral;
- daca aveti (sau ati avut vreodata) angina pectorala (o afectiune care cauzeaza durere severa in
piept si care poate fi primul semn al unui atac de cord) sau atac ischemic tranzitor (AIT -

simptome temporare de atac cerebral);
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= daca aveti oricare dintre urmatoarele afectiuni care pot determina cresterea riscului de aparitie
a cheagurilor la nivelul arterelor:
- diabet zaharat sever, cu deteriorarea vaselor de sange
— daca aveti tensiune arteriala foarte crescuta
— daca aveti o concentratie foarte mare de grasimi in sange (colesterol sau
trigliceride)
— o afectiune cunoscuta drept hiperhomocisteinemie

= daca aveti (sau ati avut vreodata) un tip de migrena numit ,migrena cu aura";

[...]

Cand sa aveti grija deosebita cu [Numele inventat]

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Cand trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra?

Solicitati asistenta medicald de urgenta

- daca observati semne posibile ale unui cheag de sdnge, ceea ce poate insemna ca a
aparut un cheag de sange la nivelul piciorului (adica tromboza venoasa profunda), un
cheag de sange la nivelul plamanului (adica embolism pulmonare pulmonara), un atac
de cord sau un atac cerebral (vezi pct. ,,Cheag de sange (tromboza)” de mai jos.

Pentru o descriere a simptomelor acestor reactii adverse grave va rugam sa consultati ,Cum
recunosc aparitia unui cheag de sange”.

[...]

Spuneti medicului dumneavoastra daca urmatoarele afectiuni sunt valabile in cazul
dumneavoastra.

De asemenea, daca in timp ce utilizati [numele inventat] apare afectiunea sau se agraveaza, trebuie sa
fi spuneti medicului dumneavoastra.

[...]
- daca aveti boala Crohn sau colita ulcerativa (boala inflamatorie intestinala cronica);
. daca aveti lupus eritematos sistemic (LES - o boala care afecteaza sistemul dumneavoastra

natural de aparare);

- daca aveti sindrom hemolitic uremic (SHU - o tulburare de coagulare a sangelui care provoaca
insuficientd renald);

- daca aveti ,anemie cu celule in secera" (o boalda mostenita, a globulelor rosii din sange);

. daca aveti concentratii crescute de acizi grasi in sange (hipertrigliceridemie) sau istoric in
familie pentru aceasta afectiune. Hipertrigliceridemia a fost asociatad cu un risc crescut de aparitie a
pancreatitei (inflamatia pancreasului);

. daca aveti nevoie de o operatie sau daca sunteti imobilizata pentru o perioada lunga de timp
(vezi pct. 2 ,,Cheaguri de sange™);

- daca tocmai ati nascut, aveti risc crescut de aparitie a cheagurilor de sange. Trebuie sa
intrebati medicul cat de curand dupa nastere puteti incepe sa luati [numele inventat];

- Daca aveti o inflamatie la nivelul venelor de sub piele (tromboflebita superficiald);

- Daca aveti varice.
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CHEAGURI DE SANGE

Utilizarea unui contraceptiv hormonal combinat cum este [numele inventat] determina cresterea
riscului de aparitie a unui cheag de sange, comparativ cu situatia in care nu utilizati niciun astfel de
contraceptiv. In cazuri rare, un cheag de sdnge poate bloca vasele de sange si poate cauza probleme
grave.
Cheagurile de sange pot sa apara
= la nivelul venelor (ceea ce se humeste ,tromboza venoasa”, ,tromboembolism venos” sau TEV)
= la nivelul arterelor (ceea ce se numeste ,tromboza arteriala”, ,tromboembolism arterial” sau
TEA).
Dupa aparitia unui cheag de sénge, recuperarea nu este intotdeauna completa. Rar, pot exista efecte
grave, de durata sau, foarte rar, acestea pot pune viata in pericol.
Este important sa retineti ca riscul general al unui cheag de sange cu efecte daunatoare din

cauza [numele inventat] este mic.

CUM RECUNOSC APARITIA UNUI CHEAG DE SANGE

Solicitati asistenta medicala de urgenta daca observati vreunul dintre urmatoarele semne sau

simptome.

Aveti vreunul dintre aceste semne? De ce anume este posibil sa
suferiti?

e umflarea unui picior sau de-a lungul unei vene a piciorului | Tromboza venoasa profunda
sau a labei piciorului, Tn special cand este insotita de:

e durere sau sensibilitate la nivelul piciorului, care este
posibil sa fie resimtitd numai cand stati in picioare
sau la mers

e senzatie crescutd de caldura la nivelul piciorului
afectat

e modificarea culorii pielii de pe picior, de exemplu
aceasta devine palida, rosie sau albastra

e senzatie brusca de lipsa de aer sau respiratie rapida; Embolie pulmonara

e tuse brusca fara o cauza evidenta, in timpul careia poate
aparea si sange;

e durere ascutita la nivelul toracelui, care poate creste in
timpul respiratiilor profunde;

e vertij sau ameteala severe;

e batdi rapide sau neregulate ale inimii;

e durere severa la nivelul stomacului;

Daca nu sunteti sigura, discutati cu un medic, deoarece unele
dintre aceste simptome, cum sunt tusea sau senzatia de lipsa
de aer pot fi confundate cu afectiuni mai usoare, cum sunt
infectiile cailor respiratorii (de exemplu, o ,raceald”).
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Simptomele apar cel mai frecvent la nivelul unuia dintre ochi:

pierdere imediata a vederii sau

incetosare nedureroasa a vederii, care poate ajunge pana
la pierderea vederii

Trombozd de vena retiniana
(cheag de sénge la nivelul
ochiului)

durere, disconfort, presiune, greutate in piept

senzatie de constrictie sau de plenitudine la nivelul
toracelui, bratului sau sub stern;

senzatie de balonare, indigestie sau de sufocare;

senzatie de disconfort in partea de sus a corpului, care
radiaza spre spate, maxilar, gat, brat si stomac;

transpiratie, greatd, varsaturi sau ameteal3a;
slabiciune extrema, anxietate sau lipsa de aer;

batdi rapide sau neregulate ale inimii

Atac de cord

amortire sau slabiciune brusca la nivelul fetei, bratului
sau piciorului, in special pe o parte a corpului;

confuzie, probleme de vorbire sau de intelegere bruste;
probleme bruste de vedere la unul sau ambii ochi;

probleme bruste la mers, ameteala, pierderea echilibrului
sau coordonarii;

durere de cap brusca, severa sau prelungita, fara cauza
cunoscuta;

pierderea cunostintei sau lesin, cu sau fara convulsii.

Uneori, simptomele de atac cerebral pot fi de durata redusa,
Cu recuperare aproape imediata si completa, insa trebuie
totusi sa solicitati atentie medicala de urgenta, deoarece
poate exista riscul unui alt accident vascular cerebral.

Accident cerebral vascular

umflare si decolorare usoara spre albastru a unei
extremitati;

durere severa la nivelul stomacului (abdomen acut)

Cheaguri de sange care
blocheaza alte vase de sange

CHEAGURI DE SANGE LA NIVELUL UNEI VENE

Ce se poate intampla daca se formeaza un cheag de sange la nivelul unei vene?

Utilizarea contraceptivelor hormonale combinate a fost asociata cu o crestere a riscului de

aparitie a cheagurilor de sange la nivelul unei vene (tromboza venoasa). Totusi, aceste reactii

adverse sunt rare. Cel mai frecvent, acestea apar in primul an de utilizare a unui contraceptiv

hormonal combinat.

Daca se formeaza un cheag de sange la nivelul unei vene a piciorului sau a labei piciorului,

aceasta poate cauza tromboza venoasa profunda (TVP).
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. Daca un cheag de sange se deplaseaza de la nivelul piciorului si se blocheaza la nivelul
plamanului, acesta poate cauza o embolie pulmonara.
- Foarte rar, un cheag se poate forma pe o vena de la nivelul altui organ, cum este ochiul

(tromboza venoasa retiniand).

Cand este cel mai crescut riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene?

Riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene este cel mai crescut in timpul primului an
de utilizare a contraceptivului hormonal combinat pentru prima data. De asemenea, riscul poate fi
crescut daca incepeti sa luati un contraceptiv hormonal combinat (acelasi medicament sau un
medicament diferit) dupa o pauza de 4 saptamani sau mai mult.

Dupa primul an, riscul scade, dar este intotdeauna usor mai crescut decat daca nu ati utiliza un
contraceptiv hormonal combinat.

Cand incetati utilizarea [numele inventat], riscul de aparitie a unui cheag de sange revine la normal in

decurs de cateva saptamani.

Care este riscul de aparitie a unui cheag de sange?

Riscul depinde de riscul dumneavoastra natural de TEV si de tipul de contraceptiv hormonal combinat
pe care il luati.
Riscul general de aparitie a unui cheag de sange la nivelul piciorului sau plamanului (TVP sau EP)

asociat cu utilizarea [numele inventat] este mic.

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

- [...]

- Din 10000 femei care nu utilizeaza niciun contraceptiv hormonal combinat si nu sunt gravide,
la aproximativ 2 femei va aparea un cheag de sange in decurs de un an.

- Din 10000 femei care utilizeaza un contraceptiv hormonal combinat care contine levonorgestrel
sau noretisteron sau norgestimat, la aproximativ 5-7 femei va aparea un cheag de sange in

decurs de un an.

- Nu se cunoaste inca nivelul de risc de aparitie a unui cheag de sange la utilizarea [numele
inventat] comparativ cu riscul la utilizarea unui contraceptiv hormonal combinat care contine

levonorgestrel.

- Riscul de aparitie a unui cheag de sange va fi diferit in functie de istoricul dumneavoastra
medical (vezi ,Factori care determina cresterea riscului de aparitie a unui cheag de sange” de

mai jos)

Riscul de aparitie a unui cheag de
sénge Tn decurs de un an

Femei care nu utilizeaza o piluld/un plasture/inel | Aproximativ 2 din 10000 femei
contraceptiv hormonal combinat si nu sunt gravide
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Femei care utilizeaza o piluld de contraceptiv hormonal | Aproximativ 5-7 din 10000 femei
combinata care contine levonorgestrel, noretisteron
sau norgestimat

Femei care utilizeaza [Numele inventat] Nu se cunoaste inca.

Factori care determina cresterea riscului de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei

vene

Riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene la utilizarea [numele inventat] este mic,

insa unele afectiuni determind cresterea acestui risc. Riscul dumneavoastra este mai crescut:

. daca sunteti supraponderald (indice de masa corporald sau IMC peste 30 kg/m?);

- daca una dintre rudele dumneavoastra apropiate a avut un cheag de sange la nivelul piciorului,
al plamanului sau al altui organ, la o varst3 tanard (la o varstd mai micd de 50 ani). In acest
caz ati putea avea o tulburare ereditara de coagulare a sangelui;

- daca trebuie sa vi se efectueze o operatie sau daca sunteti imobilizata o perioada mai lunga de
timp din cauza unei vatamari sau a unei boli, sau daca trebuie sa stati cu piciorul in ghips. Este
posibil ca utilizarea [numele inventat] sa trebuiasca oprita cu cateva saptamani inaintea
operatiei si cat timp sunteti mai putin mobilda. Daca este necesar sa opriti utilizarea [numele
inventat], intrebati medicul cand o puteti relua.

- pe masura ce naintati in varsta (in special dupa varsta de aproximativ 35 ani);

- daca ati nascut cu mai putin de cateva saptamani inainte

Riscul de aparitie a unui cheag de sange creste daca aveti mai multe afectiuni.

Calatoria cu avionul (> 4 ore) poate determina cresterea temporara a riscului de aparitie a unui cheag

de sange, in special daca aveti si unii dintre ceilalti factori de risc enumerati.

Este important sa 1i spuneti medicului daca aveti vreuna dintre aceste afectiuni, chiar daca nu sunteti

sigura. Medicul dumneavoastra poate decide ca trebuie intrerupta utilizarea [numele inventat].

Daca se modifica vreuna dintre afectiunile de mai sus in timpul utilizérii [numele inventat], de exemplu

daca apare tromboza, fara o cauza cunoscutd, la o ruda apropiata sau daca luati mult in greutate,

spuneti medicului dumneavoastra.

CHEAGURI DE SANGE LA NIVELUL UNEI ARTERE
Ce se poate intampla daca se formeaza un cheag de sange la nivelul unei artere?

La fel ca un cheag de séange la nivelul unei vene, un cheag de sange la nivelul unei artere poate cauza

probleme grave. De exemplu, poate cauza un atac de cord sau un atac cerebral.

Factori care determina cresterea riscului de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei

artere

Este important sa retineti ca riscul de atac de cord sau atac cerebral la utilizarea [numele inventat]

este foarte mic, dar poate creste:

- odata cu Tnaintarea in varsta (dupa aproximativ 35 ani);

- daca fumati. Cand utilizati un contraceptiv hormonal combinat cum este [numele inventat],
se recomanda sa renuntati la fumat. Daca nu puteti renunta la fumat si aveti varsta peste 35

ani, medicul va poate recomanda sa utilizati un alt tip de contraceptiv;
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. daca sunteti supraponderala;

. daca aveti tensiune arteriala crescuta;

- daca o ruda apropiata are un atac de cord sau atac cerebral la o varsta tanara (la mai putin de
aproximativ 50 ani). In acest caz ati putea avea si un risc crescut de atac de cord sau atac
cerebral;

- daca dumneavoastra sau o ruda apropiata aveti o concentratie crescuta de grasimi in sange

(colesterol sau trigliceride);

- daca aveti migrene, in special migrene cu aur3;
. daca aveti o problema la inima (afectiune valvulara, tulburare de ritm numita fibrilatie atriald)
. daca aveti diabet zaharat.

Daca suferiti de una dintre aceste afectiuni sau vreuna dintre acestea este deosebit de severa, riscul de
aparitie a unui cheag de sange poate fi si mai crescut.

Daca se modifica vreuna dintre afectiunile de mai sus in timpul utilizarii [numele inventat], de exemplu
daca incepeti sa fumati, daca apare tromboza, fara o cauza cunoscuta, la o ruda apropiata sau daca

luati mult in greutate, spuneti medicului dumneavoastra.

[...]

Pct. 4. Reactii adverse posibile

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Ca toate medicamentele, [Numele inventat] poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Daca manifestati orice reactii adverse, in special daca sunt severe si persistente sau daca
apare o modificare a starii de sanatate care credeti ca se poate datora [numele inventat], va rugam sa

discutati cu medicul dumneavoastra.

Toate femeile care iau contraceptive hormonale combinate prezinta un risc crescut de aparitie a
cheagurilor de sange la nivelul venelor (tromboembolism venos (TEV)) sau a cheagurilor de sange la
nivelul arterelor (tromboembolism arterial (TEA)). Pentru informatii mai detaliate privind diferitele
riscuri asociate cu utilizarea de contraceptive hormonale combinate, vezi pct. 2 ,,Ce trebuie sa stiti

fnainte sa utilizati [numele inventat]”.

[Trebuie addugat textul de mai jos, iar frecventa evenimentelor adverse trebuie sa fie prezentata in
conformitate cu cea din RCP]
- cheaguri de sange cu efecte daunatoare, la nivelul unei vene sau al unei artere, de exemplu:
e la nivelul unui picior sau al labei piciorului (adicd TVP)
e la nivelul plamanului (adica EP)
e atac de cord
e atac cerebral
e mini-atac cerebral sau simptome temporare similare atacului cerebral,
cunoscute ca atac ischemic tranzitor (AIT)
e cheaguri de sange la nivelul ficatului, stomacului/intestinului, rinichilor sau

ochiului.
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Probabilitatea de aparitie a unui cheag de sadnge este mai crescutd daca aveti orice alte afectiuni care
determina cresterea acestui risc (Vezi pct. 2 pentru informatii suplimentare privind afectiunile care

determina cresterea riscului de aparitie a cheagurilor de sange si simptomele unui cheag de sange)

[...]

[Urmatorul text trebuie inclus, deoarece aceste produse se vor afla pe Lista de monitorizare
suplimentard]

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va <medicului dumneavoastra> <sau> <,>
<farmacistului> <sau asistentei medicale>. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, asa cum este mentionat in Anexa V*. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la

furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

[*Pentru materialul tiparit, consultati recomandarile din modelul QRD adnotat.]
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ANEXA 111.B - contraceptivele hormonale combinate care contin desogestrel
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[Pentru toate contraceptivele hormonale combinate care contin desogestrel enumerate in
Anexa 1, vor fi modificate informatiile despre produs existente (introducerea, inlocuirea sau eliminarea
textului dupd cum este necesar) pentru a reflecta textul convenit, enuntat mai jos]

I. Rezumatul caracteristicilor produsului

Pct. 4.1 - Indicatii terapeutice

[Textul de mai jos trebuie introdus la sfarsitul acestui punct]

[...]

Decizia de a prescrie [numele inventat] trebuie sa ia in considerare factorii de risc actuali ai fiecarei
femei, in special factorii de risc de tromboembolism venos (TEV) si nivelul de risc de aparitie a TEV in

cazul administrarii [numele inventat] comparativ cu cel al altor CHC (vezi pct. 4.3 si 4.4).

Pct. 4.3 - Contraindicatii

[Acest punct trebuie modificat pentru a include urmatoarele contraindicatii]

Contraceptivele hormonale combinate (CHC) nu trebuie utilizate in urmatoarele conditii.

[...]
. Prezenta sau riscul de tromboembolism venos (TEV)
e Tromboembolism venos — TEV prezent (tratat cu anticoagulante) sau in antecedente
(de exemplu, tromboza venoasa profunda [TVP] sau embolie pulmonara [EP])
e Predispozitie cunoscutd, ereditara sau dobanditd, pentru tromboembolism venos, cum
sunt rezistenta la PCA [proteina C activata], (inclusiv factorul V Leiden), deficitul de
antitrombina III, deficitul de proteina C, deficitul de proteina S
e Interventie chirurgicald majora cu imobilizare prelungita (vezi pct. 4.4)
e Risc crescut de tromboembolism venos din cauza prezentei de factori de risc multipli
(vezi pct. 4.4)
- Prezenta sau riscul de tromboembolism arterial (TEA)

e Tromboembolismul arterial — tromboembolism arterial prezent, antecedente de
tromboembolism arterial (de exemplu, infarct miocardic) sau o afectiune prodromala
(de exemplu, angina pectorala)

e Boala cerebrovasculara — accident vascular cerebral prezent, antecedente de accident
vascular cerebral sau o afectiune prodromala (de exemplu, atac ischemic tranzitor
(AIT))

e Predispozitie cunoscuta, ereditara sau dobanditd, pentru tromboembolism arterial, cum
sunt hiperhomocisteinemia sau anticorpii antifosfolipidici (anticorpi anticardiolipinici,
anticoagulant lupic).

e Antecedente de migrena cu simptome neurologice focale.

e Risc crescut de tromboembolism arterial din cauza prezentei de factori de risc multipli
(vezi pct. 4.4) sau a prezentei unui factor de risc grav, cum ar fi:

- diabetul zaharat cu simptome vasculare

- hipertensiunea arteriala severa
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. dislipoproteinemie severa

[...]

Pct. 4.4 - Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
[Acest punct trebuie modificat pentru a reflecta urmatorul text]

Atentionari
[...]
Tn cazul prezentei oricdreia dintre afectiunile sau a oricdruia dintre factorii de risc mentionati mai jos,

trebuie discutat cu femeia respectiva daca este adecvata administrarea [numele inventat].

in eventualitatea agravérii sau a aparitiei pentru prima dat8 a oricreia dintre aceste afectiuni sau a
oricaruia dintre factorii de risc, femeia trebuie sfatuita sa contacteze medicul pentru a se stabili daca

trebuie oprita utilizarea [numele inventat].

Riscul de tromboembolism venos (TEV)
[Textul de mai jos trebuie introdus la inceputul acestui punct]

Utilizarea oricarui contraceptiv hormonal combinat determina cresterea riscului de tromboembolism
venos (TEV) comparativ cu situatiile in care nu se administreaza niciun astfel de contraceptiv.
Medicamentele care contin levonorgestrel, norgestimat sau noretisteron sunt asociate cu cel
mai scazut risc de TEV. Alte medicamente cum este [numele inventat], pot prezenta un nivel
de risc de pana la doua ori mai mare decat acesta. Decizia de a utiliza orice alt medicament
decat unul dintre cele cu cel mai scazut risc de TEV trebuie luata numai dupa o discutie
purtata cu femeia respectiva, pentru a se asigura ca aceasta intelege riscul de TEV asociat
cu [numele inventat], modul in care factorii sai de risc curenti influenteaza acest risc si ca
riscul sau de TEV este cel mai crescut in primul an de utilizare pentru prima data. De
asemenea, exista dovezi ca riscul este crescut atunci cand administrarea CHC este reinitiata

dupa o pauza de utilizare de 4 saptamani sau mai mult.

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Dintre femeile care nu utilizeaza un CHC si nu sunt gravide, la aproximativ 2 din 10000 va aparea TEV
in decurs de un an. Cu toate acestea, la orice femeie riscul poate fi mult mai crescut, in functie de

factorii sai de risc coexistenti (vezi mai jos).

Se estimeaza? ca din 10000 femei care utilizeazd un CHC care contine desogestrel, la un numar
cuprins intre 9 si 12 femei va aparea TEV in decurs de un an; aceasta comparativ cu aproximativ 6°

femei dintre cele care utilizeaza un CHC care contine levonorgestrel.

in ambele cazuri, numarul de aparitii a TEV in decursul unui an este mai mic decat numérul preconizat

la femei In timpul sarcinii sau Tn perioada post-partum.

2 Aceste incidente au fost estimate din totalitatea datelor de studii epidemiologice, utilizand nivelurile de risc relativ pentru
diferite produse, comparate cu CHC care contine levonorgestrel.

3 Punctul de mijloc al intervalului de 5-7 din 10000 FA, pe baza riscului relativ pentru CHC care contin levonorgestrel
comparativ cu riscul in cazul neutilizarii, de 2,3-3,6
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Tn 1-2% din cazuri, TEV poate fi letal.
[Graficul urmator trebuie introdus aici]

Numar de evenimente de TEV la 10000 femei in decurs de un an

Numar de
evenimente de TEV

12

10

0 I I 1

Persoane care nu utilizeaza CHC care contin levonorgestrel CHC care contine desogestrel
CHC (2 evenimente) (5-7 evenimente) Pl (9-12 evenimente)

[Textul urmator trebuie pastrat/adaugat]

Extrem de rar s-a raportat aparitia trombozei la nivelul altor vase de sange, de exemplu venele si

arterele hepatice, mezenterice, renale sau retiniene, la utilizatoarele de CHC.

[Urmatorul text trebuie eliminat (dupa caz)]

Nu existd un consens cu privire la faptul ca aparitia acestor evenimente ar fi asociata cu utilizarea CHC.

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Factori de risc de TEV

Riscul de complicatii aferente tromboembolismului venos la utilizatoarele de CHC poate creste
substantial la o femeie cu factori de risc suplimentari, in special daca exista factori de risc multipli (vezi
tabelul).

[Numele inventat] este contraindicat daca o femeie prezinta factori de risc multipli care determina
prezenta unui risc crescut de tromboembolism venos pentru aceasta (vezi pct. 4.3). Daca o femeie

prezinta mai mult de un factor de risc, este posibil ca suma factorilor individuali sa fie mai mica decéat
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cresterea riscului - in acest caz, trebuie luat in considerare riscul total de TEV pentru aceasta. Daca se

considera ca riscurile depasesc beneficiile, nu trebuie prescris un CHC (vezi pct. 4.3).

Tabel: Factori de risc de TEV

Factor de risc

Observatie

Obezitate (indice de masa corporala
peste 30 kg/m?)

Riscul creste substantial odata cu cresterea IMC.

Este deosebit de important de luat in considerare
daca sunt prezenti si alti factori de risc.

Imobilizare prelungita, interventie
chirurgicala majora, orice fel de
interventie chirurgicald la nivelul
picioarelor sau al pelvisului sau
traumatism major

Nota: imobilizarea temporara din cauza
unei deplasari pe calea aerului > 4 ore
poate reprezenta, de asemenea, un
factor de risc de TEV, in special la
femeile cu alti factori de risc

in aceste situatii se recomand3 intreruperea
utilizarii plasturelui/pilulei/inelului (in cazul
interventiei chirurgicale de electie cu cel putin patru
saptamani inainte) si nereluarea acesteia pana la
doua saptamani dupa remobilizarea completa.
Trebuie utilizata o altd metoda contraceptiva pentru
a evita aparitia unei sarcini nedorite.

Trebuie luat in considerare tratamentul
antitrombotic dacd nu a fost intrerupta in prealabil
utilizarea [numele inventat].

Prezenta antecedentelor
heredocolaterale (de exemplu,
tromboembolism venos prezent
vreodata la un frate/o sord sau la
vreunul dintre parinti, in special la o
varsta relativ tanara, inainte de varsta
de 50 ani).

Daca se suspecteaza o predispozitie ereditara,
femeia trebuie trimisa la un specialist pentru
recomandari inainte de a se decide in legatura cu
utilizarea oricarui CHC.

Alte afectiuni medicale asociate cu TEV

Cancer, lupus eritematos sistemic, sindrom
hemolitic uremic, boala intestinala inflamatorie
cronica (boald Crohn sau colita ulcerativa) si anemie
falciforma

fnaintarea in varst3

Tn special varsta peste 35 ani

Nu exista un consens legat de rolul posibil al venelor varicoase si al tromboflebitei superficiale n ceea

ce priveste debutul sau progresia trombozei venoase.

Trebuie luat in considerare riscul crescut de tromboembolism in timpul sarcinii si in special in perioada

puerperald de 6 saptamani (pentru informatii privind , Sarcina si alaptarea” vezi pct. 4.6).

Simptomele TEV (tromboza venoasa profunda si embolie pulmonara)
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In eventualitatea aparitiei simptomelor, femeile trebuie sfituite s3 solicite asistentd medicald imediata

si sa informeze profesionistul din domeniul sanatatii ca iau un CHC.

Simptomele trombozei venoase profunde (TVP) pot include:
- umflare unilaterala a membrului inferior si/sau a piciorului sau de-a lungul unei vene a
membrului inferior;
- durere sau sensibilitate la nivelul membrului inferior, care este posibil sa fie resimtita numai
in ortostatism sau in timpul mersului,
- senzatie crescuta de caldura la nivelul membrului inferior afectat; inrosirea sau decolorarea

tegumentului de la nivelul membrului inferior.

Simptomele de embolie pulmonara (EP) pot include:

- debut brusc al senzatiei de lipsa de aer sau al unei respiratii rapide;

- tuse brusca, care poate fi insotita de hemoptizie;

- durere toracica ascutita;

- vertij sau ameteald severe;

- ritm cardiac rapid sau neregulat.
Unele dintre aceste simptome (de exemplu, ,senzatia de lipsa de aer”, ,tusea”) sunt nespecifice si pot
fi interpretate gresit ca apartinand unor evenimente mai frecvente sau mai putin severe (de exemplu,
infectii de tract respirator).
Alte semne de ocluzie vasculara pot include: durere brusca, umflare si decolorare usoara spre albastru
a unei extremitati.
Daca ocluzia apare la nivelul ochiului, simptomele pot varia, de la incetosarea nedureroasa a vederii,

care poate progresa spre pierderea vederii. Uneori, pierderea vederii poate aparea aproape imediat.

Riscul de tromboembolism arterial (TEA)

Studiile epidemiologice au evidentiat, de asemenea, asocierea utilizarii CHC cu un risc crescut de
tromboembolism arterial (infarct miocardic) sau accident cerebrovascular (de exemplu, atac ischemic

tranzitor, accident vascular cerebral). Evenimentele tromboembolice arteriale pot fi letale.

Factori de risc de TEA

Riscul de complicatii tromboembolice arteriale sau de accident cerebrovascular la utilizatoarele de CHC
creste la femeile cu factori de risc (vezi tabelul). [Numele inventat] este contraindicat daca o femeie
prezinta un factor de risc grav sau factori de risc multipli pentru TEA, care determina prezenta unui risc
crescut de tromboza arteriala pentru aceasta (vezi pct. 4.3). Daca o femeie prezinta mai mult de un
factor de risc, este posibil ca suma factorilor individuali sa fie mai mica decat cresterea riscului - in
acest caz, trebuie luat in considerare riscul total pentru aceasta. Daca se considera ca riscurile

depasesc beneficiile, nu trebuie prescris un CHC (vezi pct. 4.3).

Tabel: Factori de risc de TEA

Factor de risc Observatie

Inaintarea in varst3 Tn special varsta peste 35 ani
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Fumatul

Femeile trebuie sfatuite sa nu fumeze daca doresc sa
utilizeze un CHC. Femeile cu varsta peste 35 ani care
continua sa fumeze trebuie sfatuite cu insistenta sa
utilizeze o metoda contraceptiva diferita.

Hipertensiunea arterialad

Obezitate (indice de masa corporald
peste 30 kg/m?)

Riscul creste substantial odata cu cresterea IMC.

Deosebit de important la femeile cu factori de risc
suplimentari

Prezenta antecedentelor
heredocolaterale (de exemplu,
tromboembolism arterial prezent
vreodata la un frate/o sord sau la
vreunul dintre parinti, in special la o
varsta relativ tanara, inainte de
varsta de 50 ani).

Daca se suspecteaza o predispozitie ereditara, femeia
trebuie trimisa la un specialist pentru recomandari
fnainte de a se decide in legatura cu utilizarea oricarui
CHC

Migrena

O crestere a frecventei sau severitatii migrenei in
timpul utilizarii CHC (care poate reprezenta un
prodrom al unui eveniment cerebrovascular) poate
reprezenta un motiv pentru intreruperea imediata a
utilizarii acestuia

Alte afectiuni medicale asociate cu
evenimente adverse de natura
vasculara

Diabetul zaharat, hiperhomocisteinemia, cardiopatia
valvulara si fibrilatia atriala, dislipoproteinemia si
lupusul eritematos sistemic.

Simptome de TEA

In eventualitatea aparitiei de simptome, femeile trebuie sfituite s3 solicite asistentd medicald imediat3

si sa informeze profesionistul din domeniul sanatatii cd iau un CHC.

Simptomele de accident cerebrovascular pot include:

- amortire sau slabiciune brusca la nivelul fetei, bratului sau piciorului, in special pe o parte a

corpului;

- aparitia brusca de probleme la mers, ameteald, pierderea echilibrului sau coordonarii;

aparitia brusca a confuziei, problemelor de vorbire sau de intelegere;
aparitia brusca a problemelor de vedere la unul sau ambii ochi;

cefalee brusca, severa sau prelungita, fara cauza cunoscuta;

- pierderea cunostintei sau lesin, cu sau fara convulsii.

Simptomele temporare sugereaza ca evenimentul este un atac ischemic tranzitor (AIT).

Simptomele infaractului miocardic (IM) pot include:

- durere, disconfort, presiune, greutate, senzatie de constrictie sau de plenitudine la nivelul

toracelui, bratului sau sub stern;

- senzatie de disconfort care radiaza spre spate, maxilar, gat, brat, stomac;
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senzatie de suprasatietate, indigestie sau sufocare;

transpiratie, greata, varsaturi sau ameteal3a;

slabiciune extrema, anxietate sau lipsa de aer;

ritm cardiac rapid sau neregulat.

[]
Consult medical/examene medicale

Inainte de initierea sau reinstituirea utilizarii [numele inventat], trebuie efectuata o anamneza
completa (incluzand antecedentele heredocolaterale) si trebuie exclusa prezenta unei sarcini. Trebuie
masuratd tensiunea arteriala si trebuie efectuat un examen fizic, ghidat de contraindicatii (vezi pct.
4.3) si atentionari (vezi pct. 4.4). Este important sa se atraga atentia femeii asupra informatiilor
despre tromboza venoasa sau arteriald, inclusiv riscul [numele inventat] comparativ cu al altor CHC,
simptomele de TEV si TEA, factorii de risc cunoscuti si ce trebuie sa faca in eventualitatea suspectarii

unei tromboze.

De asemenea, femeia trebuie instruita sa citeasca cu atentie prospectul si sa respecte recomandarile
furnizate. Frecventa si natura examinarilor trebuie sa se bazeze pe recomandarile din ghidurile

terapeutice in vigoare si sa fie adaptate pentru fiecare femeie in parte.

Femeile trebuie informate ca medicamentele contraceptive hormonale nu ofera protectie impotriva
infectiei cu HIV (SIDA) si a altor boli cu transmitere sexuala.

[...]

Pct. 4.6 — Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
[Textul urmator trebuie reprodus la acest punct]

Riscul crescut de TEV trebuie luat in considerare la reinceperea utilizarii [numele inventat] in perioada

post partum (vezi pct. 4.2 si 4.4).

Pct. 4.8 — Reactii adverse

[Textul urmator trebuie reprodus la acest punct]

[...]

Descrierea reactiilor adverse selectate
S-a observat un risc crescut de evenimente trombotice si tromboembolice arteriale si venoase, inclusiv

infarct miocardic, accident vascular cerebral, atacuri ischemice tranzitorii, tromboza venoasa si embolie

pulmonara la femeile care utilizeaza CHC, prezentate mai detaliat la pct. 4.4.

[...]

[TEV sau TAE trebuie prezentate in tabelul reactiilor adverse, la categoria de frecventa ,Rare”.]
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I1. Prospect
[Textul de mai jos trebuie introdus la inceputul prospectului]

Aspecte importante care trebuie cunoscute despre contraceptivele hormonale combinate
(CHC):
e Acestea sunt unele dintre cele mai eficace metode contraceptive reversibile daca sunt utilizate
corect
« Acestea pot determina cresterea usoara a riscului de a se forma un cheag de sange in vene si
artere, in special in primul an de utilizare sau la reinceperea administrarii unui contraceptiv
hormonal combinat, in urma unei pauze de 4 saptamani sau mai lunga
= Va rugam sa fiti atentd si sa va adresati medicului daca credeti ca aveti simptome asociate

prezentei unui cheag de sdnge (vezi pct. 2 ,,Cheaguri de sange”)

[---]
Pct. 2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati [Numele inventat]
[Textul de mai jos trebuie introdus la inceputul acestui punct]
Mentiuni generale

Inainte de a incepe s& utilizati [numele inventat], trebuie s cititi informatiile despre cheagurile de
sange de la pct. 2. Este deosebit de important sa cititi simptomele asociate prezentei unui cheag de

sange - vezi pct. 2 ,,Cheaguri de sange”).

[--]
Cand nu trebuie sa utilizati [Numele inventat]
[Acest punct trebuie modificat pentru a include textul de mai jos]

Nu trebuie sa utilizati [Numele inventat] daca aveti vreuna dintre afectiunile enumerate mai jos. Daca
aveti vreuna dintre afectiunile enumerate mai jos, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra.
Medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra ce alte forme de contraceptie ar fi mai adecvate.

- daca aveti (sau ati avut vreodatd) un cheag de sange intr-un vas de sénge de la nivelul
picioarelor (tromboza venoasa profunda, TVP), al plamanilor (embolie pulmonara, EP) sau al
altor organe;

= daca stiti ca aveti o tulburare care afecteaza coagularea - de exemplu, deficit de proteina C,
deficit de proteina S, deficit de antitrombina III, factor V Leiden sau anticorpi antifosfolipidici;

= daca aveti nevoie de o operatie sau daca sunteti imobilizata pentru o perioada lunga de timp
(vezi pct. ,,Cheaguri de sange”);

= daca ati avut vreodata un atac de cord sau un atac cerebral;

- daca aveti (sau ati avut vreodatd) angina pectorala (o afectiune care cauzeaza durere severa in
piept si care poate fi primul semn al unui atac de cord) sau atac ischemic tranzitor (AIT -
simptome temporare de atac cerebral);

= daca aveti aveti oricare dintre urmatoarele afectiuni care pot determina cresterea riscului de
aparitie a cheagurilor la nivelul arterelor:

- diabet zaharat sever, cu deteriorarea vaselor de sange
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- daca aveti tensiune arteriala foarte crescuta

- daca aveti o concentratie foarte mare de grasimi in sange (colesterol sau
trigliceride)

— o afectiune cunoscuta drept hiperhomocisteinemie

= daca aveti (sau ati avut vreodata) un tip de migrena numit ,migrena cu aurad";

[...]

Cand sa aveti grija deosebita cu [Numele inventat]

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Cand trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra?

Solicitati asistentda medicald de urgenta

- daca observati semne posibile ale unui cheag de sange, ceea ce poate insemna ca a
aparut un cheag de sange la nivelul piciorului (adica tromboza venoasa profunda), un
cheag de sange la nivelul plamanului (adica embolie pulmonara), un atac de cord sau
un atac cerebral (vezi pct. ,Cheag de sange (tromboza)” de mai jos.

Pentru o descriere a simptomelor acestor reactii adverse grave va rugam sa consultati ,Cum
recunosc aparitia unui cheag de sange”.

[...]

Spuneti medicului dumneavoastra daca urmatoarele afectiuni sunt valabile in cazul
dumneavoastra.
De asemenea, daca in timp ce utilizati [numele inventat] apare afectiunea sau se agraveaza, trebuie sa

ii spuneti medicului dumneavoastra.

[...]

- daca aveti boala Crohn sau colita ulcerativa (boala inflamatorie intestinala cronica);

. daca aveti lupus eritematos sistemic (LES - o boala care afecteaza sistemul dumneavoastra
natural de aparare);

- daca aveti sindrom hemolitic uremic (SHU - o tulburare de coagulare a sangelui care provoaca
insuficienta renald);

- daca aveti ,anemie cu celule in secera" (o boala mostenita, a globulelor rosii din sange);

- daca aveti concentratii crescute de acizi grasi in sdnge (hipertrigliceridemie) sau istoric in
familie pentru aceasta afectiune. Hipertrigliceridemia a fost asociatad cu un risc crescut de
aparitie a pancreatitei (inflamatia pancreasului);

- daca aveti nevoie de o operatie sau daca sunteti imobilizata pentru o perioada lunga de timp
(vezi pct. 2 ,,Cheaguri de sange”).

- daca tocmai ati nascut, aveti risc crescut de aparitie a cheagurilor de sange. Trebuie sa
intrebati medicul cat de curand dupa nastere puteti incepe sa luati [numele inventat].

. Daca aveti o inflamatie la nivelul venelor de sub piele (tromboflebita superficiald).

- Daca aveti varice.
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CHEAGURI DE SANGE

Utilizarea unui contraceptiv hormonal combinat cum este [numele inventat] determina cresterea
riscului de aparitie a unui cheag de sange, comparativ cu situatia in care nu utilizati niciun astfel de
contraceptiv. in cazuri rare, un cheag de sange poate bloca vasele de sange si poate cauza probleme
grave.
Cheagurile de sange pot sa apara
= |a nivelul venelor (ceea ce se numeste ,tromboza venoasa”, ,tromboembolism venos” sau TEV)
= la nivelul arterelor (ceea ce se numeste ,tromboza arteriala”, ,tromboembolism arterial”
TEA).

Dupa aparitia unui cheag de sange, recuperarea nu este intotdeauna completa. Rar, pot exista efecte

sau

grave, de durata sau, foarte rar, acestea pot pune viata in pericol.
Este important sa retineti ca riscul general al unui cheag de sange cu efecte daunatoare din

cauza [numele inventat] este mic.

CUM RECUNOSC APARITIA UNUI CHEAG DE SANGE

Solicitati asistenta medicala de urgenta daca observati vreunul dintre urmatoarele semne sau
simptome.

Aveti vreunul dintre aceste semne? De ce anume este posibil sa
suferiti?

e umflarea unui picior sau de-a lungul unei vene a piciorului | Tromboza venoasa profunda
sau a labei piciorului, Tn special cand este insotita de:

e durere sau sensibilitate la nivelul piciorului, care este
posibil sa fie resimtitd numai cand stati in picioare
sau la mers

e senzatie crescutda de caldurda la nivelul piciorului
afectat

e modificarea culorii pielii de pe picior, de exemplu
aceasta devine palida, rosie sau albastra

e senzatie brusca de lipsa de aer sau respiratie rapida; Embolie pulmonara

e tuse brusca fara o cauza evidenta, in timpul careia poate
aparea si sange;

e durere ascutita la nivelul toracelui, care poate creste in
timpul respiratiilor profunde;

e vertij sau ameteala severe;

e batdi rapide sau neregulate ale inimii

e durere severa la nivelul stomacului;

Daca nu sunteti sigura, discutati cu un medic, deoarece unele
dintre aceste simptome, cum sunt tusea sau senzatia de lipsa
de aer pot fi confundate cu afectiuni mai usoare, cum sunt
infectiile cailor respiratorii (de exemplu, o ,raceald”).
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Simptomele apar cel mai frecvent la nivelul unuia dintre ochi:
e pierdere imediata a vederii sau

e incetosare nedureroasa a vederii, care poate ajunge pana
la pierderea vederii

Trombozd de vena retiniana
(cheag de sénge la nivelul
ochiului)

e durere, disconfort, presiune, greutate in piept

e senzatie de constrictie sau de plenitudine la nivelul
toracelui, bratului sau sub stern;

e senzatie de balonare, indigestie sau de sufocare;

e senzatie de disconfort in partea de sus a corpului, care
radiaza spre spate, maxilar, gat, brat si stomac;

e transpiratie, greata, varsaturi sau ameteala;
e slabiciune extrema, anxietate sau lipsa de aer;

e batdi rapide sau neregulate ale inimii

Atac de cord

e amortire sau slabiciune brusca la nivelul fetei, bratului
sau piciorului, in special pe o parte a corpului;

e confuzie, probleme de vorbire sau de intelegere bruste;
e probleme bruste de vedere la unul sau ambii ochi;

e probleme bruste la mers, ameteald, pierderea echilibrului
sau coordonarii;

e durere de cap bruscd, severa sau prelungita, fara cauza
cunoscuta;

e pierderea cunostintei sau lesin, cu sau fara convulsii.

Uneori, simptomele de atac cerebral pot fi de durata reduss,
cu recuperare aproape imediata si completa, insa trebuie
totusi sa solicitati atentie medicala de urgenta, deoarece
poate exista riscul unui alt accident vascular cerebral.

Accident cerebral vascular

e umflare si decolorare usoara spre albastru a unei
extremitati;

e durere severa la nivelul stomacului (abdomen acut)

Cheaguri de sange care
blocheaza alte vase de sange

CHEAGURI DE SANGE LA NIVELUL UNEI VENE

Ce se poate intampla daca se formeaza un cheag de sange la nivelul unei vene?

- Utilizarea contraceptivelor hormonale combinate a fost asociata cu o crestere a riscului de

aparitie a cheagurilor de sange la nivelul unei vene (tromboza venoasa). Totusi, aceste reactii

adverse sunt rare. Cel mai frecvent, acestea apar in primul an de utilizare a unui contraceptiv

hormonal combinat.

- Daca se formeaza un cheag de sange la nivelul unei vene a piciorului sau a labei piciorului,

aceasta poate cauza tromboza venoasa profunda (TVP).
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. Daca un cheag de sange se deplaseaza de la nivelul piciorului si se blocheaza la nivelul
plamanului, acesta poate cauza o embolie pulmonara.
- Foarte rar, un cheag se poate forma pe o vena de la nivelul altui organ, cum este ochiul

(tromboza venoasa retiniand).

Cand este cel mai crescut riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene?

Riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene este cel mai crescut Tn timpul primului an
de utilizare a contraceptivului hormonal combinat pentru prima data. De asemenea, riscul poate fi
crescut daca incepeti sa luati un contraceptiv hormonal combinat (acelasi medicament sau un
medicament diferit) dupa o pauza de 4 saptamani sau mai mult.

Dupa primul an, riscul scade, dar este intotdeauna usor mai crescut decat daca nu ati utiliza un
contraceptiv hormonal combinat.

Cand incetati utilizarea [numele inventat], riscul de aparitie a unui cheag de sange revine la normal in

decurs de cateva saptamani.

Care este riscul de aparitie a unui cheag de sange?

Riscul depinde de riscul dumneavoastra natural de TEV si de tipul de contraceptiv hormonal combinat
pe care il luati.
Riscul general de aparitie a unui cheag de sange la nivelul piciorului sau plamanului (TVP sau EP)

asociat cu utilizarea [numele inventat] este mic.

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

- [-.]

- Din 10000 femei care nu utilizeaza niciun contraceptiv hormonal combinat si nu sunt gravide,
la aproximativ 2 femei va aparea un cheag de sange in decurs de un an.

- Din 10000 femei care utilizeaza un contraceptiv hormonal combinat care contine levonorgestrel
sau noretisteron sau norgestimat, la aproximativ 5-7 femei va aparea un cheag de sange in
decurs de un an.

- Din 10000 femei care utilizeaza un contraceptiv hormonal combinat care contine desogestrel,
cum este [numele inventat], la aproximativ 9 pana la 12 femei va aparea un cheag de sange in
decurs de un an.

- Riscul de aparitie a unui cheag va fi diferit in functie de istoricul dumneavoastra medical (vezi

»Factori care determina cresterea riscului de aparitie a unui cheag de sange” de mai jos)

- [...]-
Riscul de aparitie a unui cheag de
sange in decurs de un an

Femei care nu utilizeaza o piluld/un plasture/inel Aproximativ 2 din 10000 femei

contraceptiv hormonal combinat si nu sunt gravide

Femei care utilizeaza o pilula de contraceptiv hormonal | Aproximativ 5-7 din 10000 femei
combinata care contine levonorgestrel, noretisteron
sau norgestimat

Femei care utilizeaza [Numele inventat] Aproximativ 9-12 din 10000 femei
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Factori care determina cresterea riscului de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei

vene

Riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene la utilizarea [numele inventat] este mic,

insa unele afectiuni determind cresterea acestui risc. Riscul dumneavoastra este mai crescut:

. daca sunteti supraponderald (indice de masa corporald sau IMC peste 30 kg/m?);

- daca una dintre rudele dumneavoastra apropiate a avut un cheag de sange la nivelul piciorului,
al plamanului sau al altui organ, la o varst3 tanard (la o varstd mai micd de 50 ani). In acest
caz ati putea avea o tulburare ereditara de coagulare a sangelui;

- daca trebuie sa vi se efectueze o operatie sau daca sunteti imobilizata o perioada mai lunga de
timp din cauza unei vatamari sau a unei boli, sau daca trebuie sa stati cu piciorul in ghips. Este
posibil ca utilizarea [numele inventat] sa trebuiasca oprita cu cateva saptamani inaintea
operatiei si cat timp sunteti mai putin mobilda. Daca este necesar sa opriti utilizarea [numele
inventat], intrebati medicul cand o puteti relua.

- pe masura ce inaintati in varsta (in special dupa varsta de aproximativ 35 ani);

- daca ati nascut cu mai putin de cateva saptamani inainte
Riscul de aparitie a unui cheag de sange creste daca aveti mai multe afectiuni.

Calatoria cu avionul (> 4 ore) poate determina cresterea temporara a riscului de aparitie a unui cheag

de sange, in special daca aveti si unii dintre ceilalti factori de risc enumerati.

Este important sa 1i spuneti medicului daca aveti vreuna dintre aceste afectiuni, chiar daca nu sunteti

sigura. Medicul dumneavoastra poate decide ca trebuie intrerupta utilizarea [numele inventat].

Daca se modifica vreuna dintre afectiunile de mai sus in timpul utilizarii [numele inventat], de exemplu
daca apare tromboza, fara o cauza cunoscutd, la o ruda apropiata sau daca luati mult in greutate,

spuneti medicului dumneavoastra.

CHEAGURI DE SANGE LA NIVELUL UNEI ARTERE
Ce se poate intampla daca se formeaza un cheag de sange la nivelul unei artere?

La fel ca un cheag de séange la nivelul unei vene, un cheag de sange la nivelul unei artere poate cauza

probleme grave. De exemplu, poate cauza un atac de cord sau un atac cerebral.

Factori care determina cresterea riscului de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei

artere

Este important sa retineti ca riscul de atac de cord sau atac cerebral la utilizarea [numele inventat]

este foarte mic, dar poate creste:

. odata cu inaintarea in varsta (dupa aproximativ 35 ani);

- daca fumati. Cand utilizati un contraceptiv hormonal combinat cum este [numele inventat],
se recomanda sa renuntati la fumat. Daca nu puteti renunta la fumat si aveti varsta peste 35

ani, medicul va poate recomanda sa utilizati un alt tip de contraceptiv;
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. daca sunteti supraponderala;

. daca aveti tensiune arteriala crescuta;

- daca o ruda apropiata are un atac de cord sau atac cerebral la o varsta tanara (la mai putin de
aproximativ 50 ani). In acest caz ati putea avea si un risc crescut de atac de cord sau atac
cerebral;

- daca dumneavoastra sau o ruda apropiata aveti o concentratie crescuta de grasimi in sange

(colesterol sau trigliceride);

- daca aveti migrene, in special migrene cu aur3;
. daca aveti o problema la inima (afectiune valvulara, tulburare de ritm numita fibrilatie atriald)
. daca aveti diabet zaharat.

Daca suferiti de una dintre aceste afectiuni sau vreuna dintre acestea este deosebit de sever3, riscul de
aparitie a unui cheag de sange poate fi si mai crescut.

Daca se modifica vreuna dintre afectiunile de mai sus in timpul utilizarii [numele inventat], de exemplu
daca incepeti sa fumati, daca apare tromboza, fara o cauza cunoscutd, la o ruda apropiata sau daca

luati mult in greutate, spuneti medicului dumneavoastra.

[...]

Pct. 4. Reactii adverse posibile

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Ca toate medicamentele, [Numele inventat] poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Daca manifestati orice reactii adverse, in special daca sunt severe si persistente sau daca
apare o modificare a starii de sanatate care credeti ca se poate datora [numele inventat], va rugam sa

discutati cu medicul dumneavoastra.

Toate femeile care iau contraceptive hormonale combinate prezinta un risc crescut de aparitie a
cheagurilor de sange la nivelul venelor (tromboembolism venos (TEV)) sau a cheagurilor de sange la
nivelul arterelor (tromboembolism arterial (TEA)). Pentru informatii mai detaliate privind diferitele
riscuri asociate cu utilizarea de contraceptive hormonale combinate, vezi pct. 2 ,,Ce trebuie sa stiti

inainte sa utilizati [numele inventat]”.

[Trebuie addugat textul de mai jos, iar frecventa evenimentelor adverse trebuie sa fie prezentata in
conformitate cu cea din RCP]

- cheaguri de sange cu efecte daunatoare, la nivelul unei vene sau al unei artere, de exemplu:
. la nivelul unui picior sau al labei piciorului (adica TVP)
. la nivelul plaméanului (adica EP)
- atac de cord
- atac cerebral
- mini-atac cerebral sau simptome temporare similare atacului cerebral, cunoscute ca

atac ischemic tranzitor (AIT)

- cheaguri de sange la nivelul ficatului, stomacului/intestinului, rinichilor sau ochiului.
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Probabilitatea de aparitie a unui cheag de sadnge este mai crescutd daca aveti orice alte afectiuni care
determina cresterea acestui risc (Vezi pct. 2 pentru informatii suplimentare privind afectiunile care

determina cresterea riscului de aparitie a cheagurilor de sange si simptomele unui cheag de sange)

[...]

326



ANEXA 111.C - contraceptivele hormonale combinate care contin dienogest
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[Pentru toate contraceptivele hormonale combinate care contin dienogest enumerate in
Anexa 1, vor fi modificate informatiile despre produs existente (introducerea, inlocuirea sau eliminarea
textului dupd cum este necesar) pentru a reflecta textul convenit, enuntat mai jos]

I. Rezumatul caracteristicilor produsului

Pct. 4.1 - Indicatii terapeutice

[Textul de mai jos trebuie introdus la sfarsitul acestui punct]

[...]

Decizia de a prescrie [numele inventat] trebuie sa ia in considerare factorii de risc actuali ai fiecarei
femei, in special factorii de risc de tromboembolism venos (TEV) si nivelul de risc de aparitie a TEV in

cazul administrarii [numele inventat] comparativ cu cel al altor CHC (vezi pct. 4.3 si 4.4).

Pct. 4.3 - Contraindicatii

[Acest punct trebuie modificat pentru a include urméatoarele contraindicatii]

Contraceptivele hormonale combinate (CHC) nu trebuie utilizate in urmatoarele conditii.

[...]
- Prezenta sau riscul de tromboembolism venos (TEV)
e Tromboembolism venos — TEV prezent (tratat cu anticoagulante) sau in antecedente
(de exemplu, tromboza venoasa profunda [TVP] sau embolie pulmonara [EP]).
e Predispozitie cunoscutd, ereditara sau dobandita, pentru tromboembolism venos, cum
sunt rezistenta la PCA [proteina C activata], (inclusiv factorul V Leiden), deficitul de
antitrombina III, deficitul de proteina C, deficitul de proteina S
e Interventie chirurgicald majora cu imobilizare prelungita (vezi pct. 4.4)
e Risc crescut de tromboembolism venos din cauza prezentei de factori de risc multipli
(vezi pct. 4.4)
- Prezenta sau riscul de tromboembolism arterial (TEA)

e Tromboembolismul arterial — tromboembolism arterial prezent, antecedente de
tromboembolism arterial (de exemplu, infarct miocardic) sau o afectiune prodromala
(de exemplu, angina pectorala)

e Boala cerebrovasculara — accident vascular cerebral prezent, antecedente de accident
vascular cerebral sau o afectiune prodromala (de exemplu, atac ischemic tranzitor
(AIT))

e Predispozitie cunoscuta, ereditara sau dobandita, pentru tromboembolism arterial, cum
sunt hiperhomocisteinemia sau anticorpii antifosfolipidici (anticorpi anticardiolipinici,
anticoagulant lupic).

e Antecedente de migrend cu simptome neurologice focale.

e Risc crescut de tromboembolism arterial din cauza prezentei de factori de risc multipli
(vezi pct. 4.4) sau a prezentei unui factor de risc grav, cum ar fi:

= diabetul zaharat cu simptome vasculare

= hipertensiunea arteriala severa
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- dislipoproteinemie severa

[...]

Pct. 4.4 - Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

[Acest punct trebuie modificat pentru a reflecta urméatorul text]

Atentionari

[...]

in cazul prezentei oricdreia dintre afectiunile sau a oricdruia dintre factorii de risc mentionati mai jos,
trebuie discutat cu femeia respectiva daca este adecvata administrarea [numele inventat].

in eventualitatea agravérii sau a aparitiei pentru prima dat3 a oricreia dintre aceste afectiuni sau a

oricaruia dintre factorii de risc, femeia trebuie sfatuita sa contacteze medicul pentru a se stabili daca

trebuie oprita utilizarea [numele inventat].

Riscul de tromboembolism venos (TEV)
[Textul de mai jos trebuie introdus la inceputul acestui punct]

Utilizarea oricarui contraceptiv hormonal combinat determina cresterea riscului de tromboembolism
venos (TEV) comparativ cu situatiile in care nu se administreaza niciun astfel de contraceptiv.
Medicamentele care contin levonorgestrel, norgestimat sau noretisteron sunt asociate cu cel
mai scazut risc de TEV. Nu se cunoaste inca nivelul riscului asociat cu [numele inventat]
comparativ cu aceste medicamente cu risc mai scazut. Decizia de a utiliza orice alt
medicament decat unul dintre cele cu cel mai scazut risc de TEV trebuie luata numai dupa o
discutie purtata cu femeia respectiva, pentru a se asigura ca aceasta intelege riscul de TEV
asociat cu CHC, modul in care factorii sai de risc curenti influenteaza acest risc si ca riscul
sau de TEV este cel mai crescut in primul an de utilizare pentru prima data. De asemenea,
exista dovezi ca riscul este crescut atunci cand administrarea CHC este reinitiata dupa o

pauza de utilizare de 4 saptamani sau mai mulit.

[Pentru medicamentele care contin dienogest in combinatie cu etinilestradiol cu doza
scazuta (< 50 ug)l

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Dintre femeile care nu utilizeaza un CHC si nu sunt gravide, la aproximativ 2 din 10000 va aparea TEV
in decurs de un an. Cu toate acestea, la orice femeie riscul poate fi mult mai crescut, in functie de

factorii sai de risc coexistenti (vezi mai jos).

in studiile epidemiologice efectuate la femeile care utilizeazé contraceptive orale combinate cu doz
scazuta (< 50 ug etinilestradiol) s-a constatat ca din 10000 femei, la aproximativ 6 pana la 12 femei
va aparea TEV in decurs de un an.
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Se estimeazd c& din 10000 femei care utilizeazd un CHC care contine levonorgestrel, la aproximativ 64

va aparea TEV in decurs de un an.

Date epidemiologice limitate sugereaza ca riscul de TEV la utilizarea CHC care contin dienogest poate fi

similar cu riscul la utilizarea CHC care contin levonorgestrel.

Acest numar de aparitie a TEV in decursul unui an este mai mic decat numarul preconizat la femei in
timpul sarcinii sau In perioada post-partum.

Tn 1-2% din cazuri, TEV poate fi letal.

[Pentru medicamentele care contin dienogest in combinatie cu valerat de estradiol]
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Dintre femeile care nu utilizeaza un CHC si nu sunt gravide, la aproximativ 2 din 10000 va aparea TEV
in decurs de un an. Cu toate acestea, la orice femeie riscul poate fi mult mai crescut, in functie de

factorii sai de risc coexistenti (vezi mai jos).

in studiile epidemiologice efectuate la femeile care utilizeazd contraceptive hormonale combinate cu
doza scazuta (< 50 pg etinilestradiol) s-a constatat ca din 10000 femei, la aproximativ 6 pana la 12

femei va aparea TEV in decurs de un an.

Se estimeaza c& din 10000 femei care utilizeazd un CHC care contine levonorgestrel, la aproximativ 6°

va aparea TEV in decurs de un an.

Nu se cunoaste inca nivelul riscului de aparitie a TEV in cazul administrarii CHC care contin
[progestogen] in combinatie cu estradiol comparativ cu riscul in cazul administrarii CHC care contin

levonorgestrel in doza scazuta.

Numarul de aparitii a TEV in decursul unui an in cazul administrarii de CHC cu doza scazuta este mai

mic decdt numarul preconizat la femei in timpul sarcinii sau in perioada post-partum.

Tn 1-2% din cazuri, TEV poate fi letal.

Pentru toate medicamentele care contin dienogest enumerate in Anexa I/A

[Textul urmator trebuie pastrat/adaugat]

Extrem de rar s-a raportat aparitia trombozei la nivelul altor vase de sange, de exemplu venele si
arterele hepatice, mezenterice, renale sau retiniene, la utilizatoarele de CHC.

[Urmatorul text trebuie eliminat (dupa caz)]

Nu existd un consens cu privire la faptul ca aparitia acestor evenimente ar fi asociata cu utilizarea CHC.

4 Punctul de mijloc al intervalului de 5-7 din 10000 FA, pe baza riscului relativ pentru CHC care contin levonorgestrel
comparativ cu riscul in cazul neutilizarii, de 2,3-3,6
5 Punctul de mijloc al intervalului de 5-7 din 10000 FA, pe baza riscului relativ pentru CHC care contin levonorgestrel
comparativ cu riscul in cazul neutilizarii, de 2,3-3,6

330



[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Factori de risc de TEV

Riscul de complicatii aferente tromboembolismului venos la utilizatoarele de CHC poate creste

substantial la o femeie cu factori de risc suplimentari, in special daca exista factori de risc multipli (vezi

tabelul).

[Numele inventat] este contraindicat daca o femeie prezinta factori de risc multipli care determina

prezenta unui risc crescut de tromboembolism venos pentru aceasta (vezi pct. 4.3). Daca o femeie

prezinta mai mult de un factor de risc, este posibil ca suma factorilor individuali sa fie mai mica decat

cresterea riscului - in acest caz, trebuie luat in considerare riscul total de TEV pentru aceasta. Daca se

considera ca riscurile depasesc beneficiile, nu trebuie prescris un CHC (vezi pct. 4.3).

Tabel: Factori de risc de TEV

Factor de risc

Observatie

Obezitate (indice de masa corporala
peste 30 kg/m?)

Riscul creste substantial odata cu cresterea IMC.

Este deosebit de important de luat in considerare
daca sunt prezenti si alti factori de risc.

Imobilizare prelungita, interventie
chirurgicald majora, orice fel de
interventie chirurgicald la nivelul
picioarelor sau al pelvisului sau
traumatism major

Nota: imobilizarea temporara din cauza
unei deplasari pe calea aerului > 4 ore
poate reprezenta, de asemenea, un
factor de risc de TEV, in special la
femeile cu alti factori de risc

in aceste situatii se recomand3 intreruperea
utilizarii plasturelui/pilulei/inelului (in cazul
interventiei chirurgicale de electie cu cel putin patru
saptamani inainte) si nereluarea acesteia pana la
douad saptamani dupa remobilizarea completa.
Trebuie utilizata o altd metoda contraceptiva pentru
a evita aparitia unei sarcini nedorite.

Trebuie luat In considerare tratamentul
antitrombotic dacd nu a fost intrerupta in prealabil
utilizarea [numele inventat].

Prezenta antecedentelor
heredocolaterale (de exemplu,
tromboembolism venos prezent
vreodata la un frate/o sord sau la
vreunul dintre parinti, in special la o
varsta relativ tanara, inainte de varsta
de 50 ani).

Daca se suspecteaza o predispozitie ereditara,
femeia trebuie trimisa la un specialist pentru
recomandari inainte de a se decide in legatura cu
utilizarea oricarui CHC.

Alte afectiuni medicale asociate cu TEV

Cancer, lupus eritematos sistemic, sindrom
hemolitic uremic, boala intestinala inflamatorie
cronica (boala Crohn sau colitd ulcerativa) si anemie
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falciforma

Inaintarea in varst3 Tn special varsta peste 35 ani

Nu exista un consens legat de rolul posibil al venelor varicoase si al tromboflebitei superficiale in ceea

ce priveste debutul sau progresia trombozei venoase.

Trebuie luat in considerare riscul crescut de tromboembolism in timpul sarcinii si in special in perioada

puerperala de 6 saptamani (pentru informatii privind ,Sarcina si aldptarea” vezi pct. 4.6).

Simptomele TEV (tromboza venoasa profunda si embolie pulmonara)

in eventualitatea aparitiei simptomelor, femeile trebuie sfituite s3 solicite asistentd medicald imediata

si sa informeze profesionistul din domeniul sanatatii ca iau un CHC.

Simptomele trombozei venoase profunde (TVP) pot include:
- umflare unilaterala a membrului inferior si/sau a piciorului sau de-a lungul unei vene a
membrului inferior;
- durere sau sensibilitate la nivelul membrului inferior, care este posibil sa fie resimtita numai
in ortostatism sau in timpul mersului,
- senzatie crescuta de caldura la nivelul membrului inferior afectat; inrosirea sau decolorarea

tegumentului de la nivelul membrului inferior.

Simptomele de embolie pulmonara (EP) pot include:

- debut brusc al senzatiei de lipsa de aer sau al unei respiratii rapide;

- tuse brusca, care poate fi insotita de hemoptizie;

- durere toracica ascutita;

- vertij sau ameteald severe;

- ritm cardiac rapid sau neregulat.
Unele dintre aceste simptome (de exemplu ,senzatia de lipsa de aer”, ,tusea”) sunt nespecifice si pot fi
interpretate gresit ca apartinand unor evenimente mai frecvente sau mai putin severe (de exemplu,
infectii de tract respirator).
Alte semne de ocluzie vasculara pot include: durere brusca, umflare si decolorare usoara spre albastru
a unei extremitati.
Daca ocluzia apare la nivelul ochiului, simptomele pot varia de la incetosarea nedureroasa a vederii,

care poate progresa spre pierderea vederii. Uneori, pierderea vederii poate aparea aproape imediat.

Riscul de tromboembolism arterial (TEA)

Studiile epidemiologice au evidentiat, de asemenea, asocierea utilizarii CHC cu un risc crescut de
tromboembolism arterial (infarct miocardic) sau accident cerebrovascular (de exemplu, atac ischemic

tranzitor, accident vascular cerebral). Evenimentele tromboembolice arteriale pot fi letale.

Factori de risc de TEA

Riscul de complicatii tromboembolice arteriale sau de accident cerebrovascular la utilizatoarele de CHC

creste la femeile cu factori de risc (vezi tabelul). [Numele inventat] este contraindicat daca o femeie
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prezinta un factor de risc grav sau factori de risc multipli pentru TEA, care determina prezenta unui risc

crescut de tromboza arteriald pentru aceasta (vezi pct. 4.3). Daca o femeie prezinta mai mult de un

factor de risc, este posibil ca suma factorilor individuali sa fie mai mica decat cresterea riscului - in

acest caz, trebuie luat in considerare riscul total pentru aceasta. Daca se considera ca riscurile

depasesc beneficiile, nu trebuie prescris un CHC (vezi pct. 4.3).

Tabel: Factori de risc de TEA

Factor de risc

Observatie

Inaintarea in varst3

Tn special varsta peste 35 ani

Fumatul

Femeile trebuie sfatuite sa nu fumeze daca doresc sa
utilizeze un CHC. Femeile cu varsta peste 35 ani care
continua sa fumeze trebuie sfatuite cu insistenta sa
utilizeze o metoda contraceptiva diferita.

Hipertensiunea arteriald

Obezitate (indice de masa corporald
peste 30 kg/m?)

Riscul creste substantial odata cu cresterea IMC.

Deosebit de important la femeile cu factori de risc
suplimentari

Prezenta antecedentelor
heredocolaterale (de exemplu,
tromboembolism arterial prezent
vreodata la un frate/o sord sau la
vreunul dintre parinti, in special la o
varsta relativ tadnara, inainte de
varsta de 50 ani).

Daca se suspecteaza o predispozitie ereditara, femeia
trebuie trimisa la un specialist pentru recomandari
fnainte de a se decide in legatura cu utilizarea oricarui
CHC

Migrena

O crestere a frecventei sau severitatii migrenei in
timpul utilizarii CHC (care poate reprezenta un
prodrom al unui eveniment cerebrovascular) poate
reprezenta un motiv pentru intreruperea imediata a
utilizarii acestuia

Alte afectiuni medicale asociate cu
evenimente adverse de natura
vasculara

Diabetul zaharat, hiperhomocisteinemia, cardiopatia
valvulara si fibrilatia atriala, dislipoproteinemia si
lupusul eritematos sistemic.

Simptome de TEA

in eventualitatea aparitiei de simptome, femeile trebuie sfituite s& solicite asistentd medicald imediat3

si sa informeze profesionistul din domeniul sanatatii ca iau un CHC.

Simptomele de accident cerebrovascular pot include:

- amortire sau slabiciune brusca la nivelul fetei, bratului sau piciorului, in special pe o parte a

corpului;

- aparitia brusca de probleme la mers, ameteald, pierderea echilibrului sau coordonarii;

- aparitia brusca a confuziei, problemelor de vorbire sau de intelegere;
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- aparitia brusca a problemelor de vedere la unul sau ambii ochi;
- cefalee bruscd, severa sau prelungita, fara cauza cunoscuta;
- pierderea constientei sau lesin, cu sau fara convulsii.
Simptomele temporare sugereaza ca evenimentul este un atac ischemic tranzitor (AIT).
Simptomele infarctului miocardic (IM) pot include:
- durere, disconfort, presiune, greutate, senzatie de constrictie sau de plenitudine la nivelul
toracelui, bratului sau sub stern;

- senzatie de disconfort care radiaza spre spate, maxilar, gat, brat, stomac;

senzatie de suprasatietate, indigestie sau sufocare;

transpiratie, greatd, varsaturi sau ameteala;

slabiciune extrema, anxietate sau lipsa de aer;

- ritm cardiac rapid sau neregulat.

[]
Consult medical/examene medicale

Inainte de initierea sau reinstituirea utilizarii [numele inventat], trebuie efectuata o anamneza
completa (incluzand antecedentele heredocolaterale) si trebuie exclusa prezenta unei sarcini. Trebuie
masurata tensiunea arterialad si trebuie efectuat un examen fizic, ghidat de contraindicatii (vezi pct.
4.3) si atentionari (vezi pct. 4.4). Este important sa se atraga atentia femeii asupra informatiilor
despre tromboza venoasa sau arteriald, inclusiv riscul [numele inventat] comparativ cu al altor CHC,
simptomele de TEV si TEA, factorii de risc cunoscuti si ce trebuie sa faca in eventualitatea suspectarii

unei tromboze.

De asemenea, femeia trebuie instruitd sa citeasca cu atentie prospectul si sa respecte recomandarile
furnizate. Frecventa si natura examinarilor trebuie sé se bazeze pe recomandarile din ghidurile

terapeutice in vigoare si sa fie adaptate pentru fiecare femeie in parte.

Femeile trebuie informate ca medicamentele contraceptive hormonale nu ofera protectie impotriva

infectiei cu HIV (SIDA) si a altor boli cu transmitere sexuala.

[---]
Pct. 4.6 — Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
[Textul urmator trebuie reprodus la acest punct]

Riscul crescut de TEV trebuie luat in considerare la reinceperea utilizarii [numele inventat] in perioada

post partum (vezi pct. 4.2 si 4.4).

Pct. 4.8 — Reactii adverse

[Textul urmator trebuie reprodus la acest punct]

[...]
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Descrierea reactiilor adverse selectate
S-a observat un risc crescut de evenimente trombotice si tromboembolice arteriale si venoase, inclusiv

infarct miocardic, accident vascular cerebral, atacuri ischemice tranzitorii, tromboza venoasa si embolie

pulmonara la femeile care utilizeaza CHC, prezentate mai detaliat la pct. 4.4.

[...]

[TEV sau TAE trebuie prezentate in tabelul reactiilor adverse, la categoria de frecventa ,Rare”.]
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I1. Prospect
[Textul de mai jos trebuie introdus la inceputul prospectului]

Aspecte importante care trebuie cunoscute despre contraceptivele hormonale combinate
(CHC):

. Acestea sunt unele dintre cele mai eficace metode contraceptive reversibile daca sunt utilizate
corect
- Acestea pot determina cresterea usoara a riscului de a se forma un cheag de sénge in vene si

artere, in special Tn primul an de utilizare sau la reinceperea administrarii unui contraceptiv
hormonal combinat, in urma unei pauze de 4 saptamani sau mai lunga
. Va rugam sa fiti atenta si sa va adresati medicului daca credeti ca aveti simptome asociate

prezentei unui cheag de sange (vezi pct. 2 ,Cheaguri de sédnge”)

[---]
Pct. 2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati [Numele inventat]
[Textul de mai jos trebuie introdus la inceputul acestui punct]
Mentiuni generale

Inainte de a incepe s& utilizati [numele inventat], trebuie s cititi informatiile despre cheagurile de
sange de la pct. 2. Este deosebit de important sa cititi simptomele asociate prezentei unui cheag de

sange - vezi pct. 2 ,,Cheaguri de sange”).

[---]
Cand nu trebuie sa utilizati [Numele inventat]
[Acest punct trebuie modificat pentru a include textul de mai jos]

Nu trebuie sa utilizati [Numele inventat] daca aveti vreuna dintre afectiunile enumerate mai jos. Daca
aveti vreuna dintre afectiunile enumerate mai jos, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra.
Medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra ce alte forme de contraceptie ar fi mai adecvate.

- daca aveti (sau ati avut vreodatd) un cheag de séange intr-un vas de sénge de la nivelul
picioarelor (tromboza venoasa profunda, TVP), al plamanilor (embolie pulmonara, EP) sau al
altor organe;

= daca stiti ca aveti o tulburare care afecteaza coagularea - de exemplu, deficit de proteina C,
deficit de proteina S, deficit de antitrombina III, factor V Leiden sau anticorpi antifosfolipidici;

= daca aveti nevoie de o operatie sau daca sunteti imobilizata pentru o perioada lunga de timp
(vezi pct. ,Cheaguri de sénge”);

= daca ati avut vreodata un atac de cord sau un atac cerebral;

- daca aveti (sau ati avut vreodatd) angina pectorala (o afectiune care cauzeaza durere severa in
piept si care poate fi primul semn al unui atac de cord) sau atac ischemic tranzitor (AIT -
simptome temporare de atac cerebral);

- daca aveti aveti oricare dintre urmatoarele afectiuni care pot determina cresterea riscului de
aparitie a cheagurilor la nivelul arterelor:

- diabet zaharat sever, cu deteriorarea vaselor de sange
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- daca aveti tensiune arteriala foarte crescuta

- daca aveti o concentratie foarte mare de grasimi in sange (colesterol sau trigliceride)

— a afectiune cunoscuta drept hiperhomocisteinemie
= daca aveti (sau ati avut vreodatd) un tip de migrena numit ,migrena cu aura";
[...]
Cand sa aveti grija deosebita cu [Numele inventat]

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Cand trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra?

Solicitati asistenta medicala de urgenta

- daca observati semne posibile ale unui cheag de sange, ceea ce poate insemna ca a
aparut un cheag de sange la nivelul piciorului (adica tromboza venoasa profunda), un
cheag de sénge la nivelul plamanului (adica embolie pulmonard), un atac de cord sau
un atac cerebral (vezi pct. ,Cheag de sange (tromboza)” de mai jos.

Pentru o descriere a simptomelor acestor reactii adverse grave va rugam sa consultati ,Cum
recunosc aparitia unui cheag de sange”.

[...]

Spuneti medicului dumneavoastra daca urmatoarele afectiuni sunt valabile in cazul

dumneavoastra.

De asemenea, daca in timp ce utilizati [numele inventat] apare afectiunea sau se agraveaza, trebuie sa

fi spuneti medicului dumneavoastra.

[...]

. daca aveti boala Crohn sau colita ulcerativa (boala inflamatorie intestinald cronicd);

. daca aveti lupus eritematos sistemic (LES - o boald care afecteaza sistemul dumneavoastra
natural de aparare);

. daca aveti sindrom hemolitic uremic (SHU - o tulburare de coagulare a sangelui care provoaca
insuficientd renald);

- daca aveti ,anemie cu celule in secera" (o boala mostenita, a globulelor rosii din sange);

. daca aveti concentratii crescute de acizi grasi in sange (hipertrigliceridemie) sau istoric in
familie pentru aceasta afectiune. Hipertrigliceridemia a fost asociata cu un risc crescut de
aparitie a pancreatitei (inflamatia pancreasului);

. daca aveti nevoie de o operatie sau daca sunteti imobilizata pentru o perioada lunga de timp
(vezi pct. 2 ,,Cheaguri de sange”);

- daca tocmai ati nascut, aveti risc crescut de aparitie a cheagurilor de sange. Trebuie sa
intrebati medicul cat de curand dupa nastere puteti incepe sa luati [numele inventat];

- Daca aveti o inflamatie la nivelul venelor de sub piele (tromboflebita superficiald);

. Daca aveti varice.

CHEAGURI DE SANGE
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Utilizarea unui contraceptiv hormonal combinat cum este [numele inventat] determina cresterea
riscului de aparitie a unui cheag de sange, comparativ cu situatia in care nu utilizati niciun astfel de
contraceptiv. Tn cazuri rare, un cheag de sange poate bloca vasele de sdnge si poate cauza probleme
grave.
Cheagurile de sange pot sa apara
= |a nivelul venelor (ceea ce se numeste ,tromboza venoasa”, ,tromboembolism venos” sau TEV)
= la nivelul arterelor (ceea ce se numeste ,tromboza arteriala”, ,tromboembolism arterial” sau
TEA).
Dupa aparitia unui cheag de sénge, recuperarea nu este intotdeauna completd. Rar, pot exista efecte
grave, de durata sau, foarte rar, acestea pot pune viata in pericol.
Este important sa retineti ca riscul general al unui cheag de sange cu efecte daunatoare din

cauza [numele inventat] este mic.

CUM RECUNOSC APARITIA UNUI CHEAG DE SANGE

Solicitati asistenta medicala de urgenta daca observati vreunul dintre urmatoarele semne sau
simptome.

Aveti vreunul dintre aceste semne? De ce anume este posibil sa
suferiti?

e umflarea unui picior sau de-a lungul unei vene a piciorului | Tromboza venoasa profunda
sau a labei piciorului, n special cand este insotita de:

e durere sau sensibilitate la nivelul piciorului, care este
posibil sa fie resimtitd numai cand stati in picioare
sau la mers

e senzatie crescutd de caldura la nivelul piciorului
afectat

¢ modificarea culorii pielii de pe picior, de exemplu
aceasta devine palida, rosie sau albastra

e senzatie brusca de lipsa de aer sau respiratie rapida; Embolie pulmonara

e tuse brusca fara o cauza evidenta, in timpul careia poate
aparea si sange;

e durere ascutita la nivelul toracelui, care poate creste in
timpul respiratiilor profunde;

e vertij sau ameteala severe;

¢ batdi rapide sau neregulate ale inimii

e durere severa la nivelul stomacului;

Daca nu sunteti sigura, discutati cu un medic, deoarece unele
dintre aceste simptome, cum sunt tusea sau senzatia de lipsa
de aer pot fi confundate cu afectiuni mai usoare, cum sunt
infectiile cailor respiratorii (de exemplu, o ,raceald”).

Simptomele apar cel mai frecvent la nivelul unuia dintre ochi: | Tromboza de vena retiniana
(cheag de sénge la nivelul

e pierdere imediata a vederii sau
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o incetosare nedureroasd a vederii, care poate ajunge pana | ochiului)
la pierderea vederii

e durere, disconfort, presiune, greutate in piept Atac de cord

e senzatie de constrictie sau de plenitudine la nivelul
toracelui, bratului sau sub stern;

e senzatie de balonare, indigestie sau de sufocare;

¢ senzatie de disconfort in partea de sus a corpului, care
radiaza spre spate, maxilar, gat, brat si stomac;

e transpiratie, greata, varsaturi sau ameteal3;
e slabiciune extrema, anxietate sau lipsa de aer;

e batdi rapide sau neregulate ale inimii

e amortire sau slabiciune brusca la nivelul fetei, bratului Accident cerebral vascular
sau piciorului, in special pe o parte a corpului;

e confuzie, probleme de vorbire sau de intelegere bruste;
e probleme bruste de vedere la unul sau ambii ochi;

e probleme bruste la mers, ameteald, pierderea echilibrului
sau coordonarii;

e durere de cap brusca, severa sau prelungita, fara cauza
cunoscuta;

e pierderea cunostintei sau lesin, cu sau fara convulsii.

Uneori, simptomele de atac cerebral pot fi de durata redusa,
Cu recuperare aproape imediata si completa, insa trebuie
totusi sa solicitati atentie medicald de urgenta, deoarece
poate exista riscul unui alt accident vascular cerebral.

e umflare si decolorare usoara spre albastru a unei Cheaguri de sange care

extremitati; blocheaz§ alte vase de sange
e durere severa la nivelul stomacului (abdomen acut)

CHEAGURI DE SANGE LA NIVELUL UNEI VENE
Ce se poate intampla daca se formeaza un cheag de sange la nivelul unei vene?

. Utilizarea contraceptivelor hormonale combinate a fost asociatd cu o crestere a riscului de
aparitie a cheagurilor de sange la nivelul unei vene (tromboza venoasa). Totusi, aceste reactii
adverse sunt rare. Cel mai frecvent, acestea apar Tn primul an de utilizare a unui contraceptiv
hormonal combinat.

. Daca se formeaza un cheag de sange la nivelul unei vene a piciorului sau a labei piciorului,
aceasta poate cauza tromboza venoasa profunda (TVP).

. Daca un cheag de sange se deplaseaza de la nivelul piciorului si se blocheaza la nivelul

plamanului, acesta poate cauza o embolie pulmonara.
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- Foarte rar, un cheag se poate forma pe o vena de la nivelul altui organ, cum este ochiul

(tromboza venoasa retiniana).

Cand este cel mai crescut riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene?

Riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene este cel mai crescut in timpul primului an
de utilizare a contraceptivului hormonal combinat pentru prima data. De asemenea, riscul poate fi
crescut daca incepeti sa luati un contraceptiv hormonal combinat (acelasi medicament sau un
medicament diferit) dupa o pauza de 4 saptamani sau mai mult.

Dupa primul an, riscul scade, dar este intotdeauna usor mai crescut decat daca nu ati utiliza un
contraceptiv hormonal combinat.

Cand incetati utilizarea [numele inventat], riscul de aparitie a unui cheag de sange revine la normal in

decurs de cateva saptamani.

Care este riscul de aparitie a unui cheag de sange?

Riscul depinde de riscul dumneavoastra natural de TEV si de tipul de contraceptiv hormonal combinat
pe care il luati.
Riscul general de aparitie a unui cheag de sange la nivelul piciorului sau plamanului (TVP sau EP)

asociat cu utilizarea [numele inventat] este mic.

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

- [-.-]

- Din 10000 femei care nu utilizeaza niciun contraceptiv hormonal combinat si nu sunt gravide,
la aproximativ 2 femei va aparea un cheag de sange in decurs de un an.

- Din 10000 femei care utilizeaza un contraceptiv hormonal combinat care contine levonorgestrel
sau noretisteron sau norgestimat, la aproximativ 5-7 femei va aparea un cheag de sange in
decurs de un an.

- Nu se cunoaste inca nivelul de risc de aparitie a unui cheag de sange la utilizarea [numele
inventat] comparativ cu riscul la utilizarea unui contraceptiv hormonal combinat care contine
levonorgestrel.

- Riscul de aparitie a unui cheag de sange va fi diferit in functie de istoricul dumneavoastra
medical (vezi ,Factori care determina cresterea riscului de aparitie a unui cheag de sange” de
mai jos)

- [...]

Riscul de aparitie a unui cheag de
sange in decurs de un an

Femei care nu utilizeaza o piluld/un plasture/inel | Aproximativ 2 din 10000 femei
contraceptiv hormonal combinat si nu sunt gravide

Femei care utilizeaza o piluld de contraceptiv hormonal | Aproximativ 5-7 din 10000 femei
combinata care contine levonorgestrel, noretisteron
sau norgestimat

Femei care utilizeaza [Numele inventat] Nu se cunoaste inca.
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Factori care determina cresterea riscului de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei

vene

Riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene la utilizarea [numele inventat] este mic,

insa unele afectiuni determind cresterea acestui risc. Riscul dumneavoastra este mai crescut:

. daca sunteti supraponderald (indice de masa corporald sau IMC peste 30 kg/m?);

- daca una dintre rudele dumneavoastra apropiate a avut un cheag de sange la nivelul piciorului,
al plamanului sau al altui organ, la o varst3 tanard (la o varstd mai micd de 50 ani). In acest
caz ati putea avea o tulburare ereditara de coagulare a sangelui;

- daca trebuie sa vi se efectueze o operatie sau daca sunteti imobilizata o perioada mai lunga de
timp din cauza unei vatamari sau a unei boli, sau daca trebuie sa stati cu piciorul in ghips. Este
posibil ca utilizarea [numele inventat] sa trebuiasca oprita cu cateva saptamani inaintea
operatiei si cat timp sunteti mai putin mobild. Daca este necesar sa opriti utilizarea [numele
inventat], intrebati medicul cand o puteti relua.

- pe masura ce inaintati in varsta (in special dupa varsta de aproximativ 35 ani);

- daca ati nascut cu mai putin de cateva saptamani inainte

Riscul de aparitie a unui cheag de sange creste daca aveti mai multe afectiuni.

Calatoria cu avionul (> 4 ore) poate determina cresterea temporara a riscului de aparitie a unui cheag

de sange, in special daca aveti si unii dintre ceilalti factori de risc enumerati.

Este important sa 1i spuneti medicului daca aveti vreuna dintre aceste afectiuni, chiar daca nu sunteti

sigura. Medicul dumneavoastra poate decide ca trebuie intrerupta utilizarea [numele inventat].

Daca se modifica vreuna dintre afectiunile de mai sus in timpul utilizarii [numele inventat], de exemplu
daca apare tromboza, fara o cauza cunoscutd, la o ruda apropiata sau daca luati mult in greutate,

spuneti medicului dumneavoastra.

CHEAGURI DE SANGE LA NIVELUL UNEI ARTERE
Ce se poate intampla daca se formeaza un cheag de sange la nivelul unei artere?

La fel ca un cheag de séange la nivelul unei vene, un cheag de sange la nivelul unei artere poate cauza
probleme grave. De exemplu, poate cauza un atac de cord sau un atac cerebral.

Factori care determina cresterea riscului de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei

artere

Este important sa retineti ca riscul de atac de cord sau atac cerebral la utilizarea [numele inventat]

este foarte mic, dar poate creste:

- odata cu Tnaintarea in varsta (dupa aproximativ 35 ani);

- daca fumati. Cand utilizati un contraceptiv hormonal combinat cum este [numele inventat],
se recomanda sa renuntati la fumat. Daca nu puteti renunta la fumat si aveti varsta peste 35
ani, medicul va poate recomanda sa utilizati un alt tip de contraceptiv;

. daca sunteti supraponderala;
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. daca aveti tensiune arteriala crescuta;

- daca o ruda apropiata are un atac de cord sau atac cerebral la o varsta tanara (la mai putin de
aproximativ 50 ani). In acest caz ati putea avea si un risc crescut de atac de cord sau atac
cerebral;

- daca dumneavoastra sau o ruda apropiata aveti o concentratie crescuta de grasimi in sange

(colesterol sau trigliceride);

. daca aveti migrene, in special migrene cu aurg;
- daca aveti o problema la inima (afectiune valvulara, tulburare de ritm numita fibrilatie atriald)
. daca aveti diabet zaharat.

Daca suferiti de una dintre aceste afectiuni sau vreuna dintre acestea este deosebit de severa, riscul de
aparitie a unui cheag de sange poate fi si mai crescut.

Daca se modifica vreuna dintre afectiunile de mai sus in timpul utilizarii [numele inventat], de exemplu
daca incepeti sa fumati, daca apare tromboza, fara o cauza cunoscutd, la o ruda apropiata sau daca

luati mult in greutate, spuneti medicului dumneavoastra.

[...]

Pct. 4. Reactii adverse posibile

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Ca toate medicamentele, [Numele inventat] poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Daca manifestati orice reactii adverse, in special daca sunt severe si persistente sau daca
apare o modificare a starii de sanatate care credeti ca se poate datora [numele inventat], va rugam sa

discutati cu medicul dumneavoastra.

Toate femeile care iau contraceptive hormonale combinate prezinta un risc crescut de aparitie a
cheagurilor de sange la nivelul venelor (tromboembolism venos (TEV)) sau a cheagurilor de sange la
nivelul arterelor (tromboembolism arterial (TEA)). Pentru informatii mai detaliate privind diferitele
riscuri asociate cu utilizarea de contraceptive hormonale combinate, vezi pct. 2 ,Ce trebuie sa stiti

fnainte sa utilizati [numele inventat]”.

[Trebuie addugat textul de mai jos, iar frecventa evenimentelor adverse trebuie sa fie prezentata in
conformitate cu cea din RCP]

- cheaguri de sange cu efecte daunatoare, la nivelul unei vene sau al unei artere, de exemplu:
. la nivelul unui picior sau al labei piciorului (adica TVP)
- la nivelul plamanului (adica EP)
- atac de cord
- atac cerebral
- mini-atac cerebral sau simptome temporare similare atacului cerebral, cunoscute ca

atac ischemic tranzitor (AIT)

- cheaguri de sange la nivelul ficatului, stomacului/intestinului, rinichilor sau ochiului.
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Probabilitatea de aparitie a unui cheag de sadnge este mai crescutd daca aveti orice alte afectiuni care
determina cresterea acestui risc (Vezi pct. 2 pentru informatii suplimentare privind afectiunile care

determina cresterea riscului de aparitie a cheagurilor de sange si simptomele unui cheag de sange)

[...]
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ANEXA 111.D - contraceptivele hormonale combinate care contin drospirenona
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[Pentru toate contraceptivele hormonale combinate care contin drospirenona enumerate in
Anexa I, vor fi modificate informatiile despre produs existente (introducerea, inlocuirea sau eliminarea
textului dupa cum este necesar) pentru a reflecta textul convenit, enuntat mai jos]

I. Rezumatul caracteristicilor produsului

Pct. 4.1 - Indicatii terapeutice

[Textul de mai jos trebuie introdus la sfarsitul acestui punct]

[...]

Decizia de a prescrie [numele inventat] trebuie sa ia in considerare factorii de risc actuali ai fiecarei
femei, in special factorii de risc de tromboembolism venos (TEV) si nivelul de risc de aparitie a TEV in

cazul administrarii [numele inventat] comparativ cu cel al altor CHC (vezi pct. 4.3 si 4.4).

Pct. 4.3 - Contraindicatii

[Acest punct trebuie modificat pentru a include urmatoarele contraindicatii]

Contraceptivele hormonale combinate (CHC) nu trebuie utilizate in urmatoarele conditii.

[...]
- Prezenta sau riscul de tromboembolism venos (TEV)

- Tromboembolism venos — TEV prezent (tratat cu anticoagulante) sau in antecedente (de
exemplu, tromboza venoasa profunda [TVP] sau embolie pulmonara [EP])

. Predispozitie cunoscutd, ereditara sau dobandita, pentru tromboembolism venos, cum
sunt rezistenta la PCA [proteina C activata], (inclusiv factorul V Leiden), deficitul de
antitrombina III, deficitul de proteina C, deficitul de proteina S

. Interventie chirurgicala majora cu imobilizare prelungita (vezi pct. 4.4)

- Risc crescut de tromboembolism venos din cauza prezentei de factori de risc multipli (vezi
pct. 4.4)

- Prezenta sau riscul de tromboembolism arterial (TEA)

- Tromboembolismul arterial — tromboembolism arterial prezent, antecedente de
tromboembolism arterial (de exemplu, infarct miocardic) sau o afectiune prodromala (de
exemplu, angina pectorald)

- Boalad cerebrovasculara — accident vascular cerebral prezent, antecedente de accident
vascular cerebral sau o afectiune prodromala (de exemplu, atac ischemic tranzitor (AIT))

- Predispozitie cunoscuta, ereditara sau dobandita, pentru tromboembolism arterial, cum
sunt hiperhomocisteinemia sau anticorpii antifosfolipidici (anticorpi anticardiolipinici,
anticoagulant lupic).

- Antecedente de migrena cu simptome neurologice focale.

. Risc crescut de tromboembolism arterial din cauza prezentei de factori de risc multipli

(vezi pct. 4.4) sau a prezentei unui factor de risc grav, cum ar fi:

- diabetul zaharat cu simptome vasculare
. hipertensiunea arteriald severa
. dislipoproteinemie severa
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[...]

Pct. 4.4 - Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

[Acest punct trebuie modificat pentru a reflecta urmatorul text]

Atentionari

[---]

In cazul prezentei oricéreia dintre afectiunile sau a oricaruia dintre factorii de risc mentionati mai jos,
trebuie discutat cu femeia respectiva daca este adecvata administrarea [numele inventat].

in eventualitatea agravérii sau a aparitiei pentru prima dat8 a oricreia dintre aceste afectiuni sau a

oricaruia dintre factorii de risc, femeia trebuie sfatuita sa contacteze medicul pentru a se stabili daca

trebuie oprita utilizarea [numele inventat].

Riscul de tromboembolism venos (TEV)
[Textul de mai jos trebuie introdus la inceputul acestui punct]

Utilizarea oricarui contraceptiv hormonal combinat determina cresterea riscului de tromboembolism
venos (TEV) comparativ cu situatiile in care nu se administreaza niciun astfel de contraceptiv.
Medicamentele care contin levonorgestrel, norgestimat sau noretisteron sunt asociate cu cel
mai scazut risc de TEV. Alte medicamente, cum este [numele inventat], pot prezenta un
nivel de risc de pana la doua ori mai mare decat acesta. Decizia de a utiliza orice alt
medicament decat unul dintre cele cu cel mai scazut risc de TEV trebuie luata numai dupa o
discutie purtata cu femeia respectiva, pentru a se asigura ca aceasta intelege riscul de TEV
asociat cu [numele inventat], modul in care factorii sai de risc curenti influenteaza acest risc
si ca riscul sau de TEV este cel mai crescut in primul an de utilizare pentru prima data. De
asemenea, exista dovezi ca riscul este crescut atunci cand administrarea CHC este reinitiata

dupa o pauza de utilizare de 4 saptamani sau mai mult.

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Dintre femeile care nu utilizeaza un CHC si nu sunt gravide, la aproximativ 2 din 10000 va aparea TEV
in decurs de un an. Cu toate acestea, la orice femeie riscul poate fi mult mai crescut, in functie de

factorii sdi de risc coexistenti (vezi mai jos).

Se estimeaza® ca din 10000 femei care utilizeazd un CHC care contine drospirenona, la un numar
cuprins intre 9 si 12 femei va aparea TEV in decurs de un an; aceasta comparativ cu aproximativ 67

femei dintre cele care utilizeaza un CHC care contine levonorgestrel.

in ambele cazuri, numarul de aparitii a TEV in decursul unui an este mai mic decat numérul preconizat

la femei In timpul sarcinii sau Tn perioada post-partum.

Tn 1-2% din cazuri, TEV poate fi letal.

6 Aceste incidente au fost estimate din totalitatea datelor din studii epidemiologice, utilizand nivelurile de risc relativ pentru
diferite produse, comparate cu CHC care contin levonorgestrel.

7 Punctul de mijloc al intervalului de 5-7 din 10000 FA, pe baza riscului relativ pentru CHC care contin levonorgestrel
comparativ cu riscul in cazul neutilizarii, de 2,3-3,6
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[Graficul urmator trebuie introdus aici]

Numar de evenimente de TEV la 10000 femei in decurs de un an

Numar de
avenimentes TF\/

12 +

10 +

0 I I 1

Persoane care nu utilizeaza CHC care contin levonorgestrel [ CHC care contine drospirenond
CHC (2 evenimente) (5-7 evenimente) (9-12 evenimente)

=]

[Textul urmator trebuie pastrat/adaugat]

Extrem de rar s-a raportat aparitia trombozei la nivelul altor vase de sange, de exemplu venele si
arterele hepatice, mezenterice, renale sau retiniene, la utilizatoarele de CHC.

[Urmatorul text trebuie eliminat (dupa caz)]

Nu exista un consens cu privire la faptul ca aparitia acestor evenimente ar fi asociata cu utilizarea CHC.

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Factori de risc de TEV

Riscul de complicatii aferente tromboembolismului venos la utilizatoarele de CHC poate creste
substantial la o femeie cu factori de risc suplimentari, in special daca exista factori de risc multipli (vezi
tabelul).

[Numele inventat] este contraindicat daca o femeie prezinta factori de risc multipli care determina
prezenta unui risc crescut de tromboembolism venos pentru aceasta (vezi pct. 4.3). Daca o femeie
prezinta mai mult de un factor de risc, este posibil ca suma factorilor individuali sa fie mai mica decéat
cresterea riscului - Tn acest caz, trebuie luat in considerare riscul total de TEV pentru aceasta. Daca se

considera ca riscurile depasesc beneficiile, nu trebuie prescris un CHC (vezi pct. 4.3).

Tabel: Factori de risc de TEV

Factor de risc Observatie
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Obezitate (indice de masa corporald
peste 30 kg/m?)

Riscul creste substantial odata cu cresterea IMC.

Este deosebit de important de luat in considerare
daca sunt prezenti si alti factori de risc.

Imobilizare prelungita, interventie
chirurgicala majora, orice fel de
interventie chirurgicala la nivelul
picioarelor sau al pelvisului sau
traumatism major

Nota: imobilizarea temporara din cauza
unei deplasari pe calea aerului > 4 ore
poate reprezenta, de asemenea, un
factor de risc de TEV, in special la
femeile cu alti factori de risc

Tn aceste situatii se recomanda intreruperea
utilizarii plasturelui/pilulei/inelului (in cazul
interventiei chirurgicale de electie cu cel putin patru
saptamani inainte) si nereluarea acesteia pana la
doua saptamani dupa remobilizarea completa.
Trebuie utilizata o alta metoda contraceptiva pentru
a evita aparitia unei sarcini nedorite.

Trebuie luat in considerare tratamentul
antitrombotic daca nu a fost intrerupta in prealabil
utilizarea [numele inventat].

Prezenta antecedentelor
heredocolaterale (de exemplu,
tromboembolism venos prezent
vreodata la un frate/o sord sau la
vreunul dintre parinti, in special la o
varsta relativ tanara, inainte de varsta
de 50 ani).

Daca se suspecteaza o predispozitie ereditara,
femeia trebuie trimisa la un specialist pentru
recomandari inainte de a se decide in legatura cu
utilizarea oricarui CHC.

Alte afectiuni medicale asociate cu TEV

Cancer, lupus eritematos sistemic, sindrom
hemolitic uremic, boala intestinala inflamatorie
cronica (boala Crohn sau colitd ulcerativa) si anemie
falciforma

inaintarea in varst3

Tn special varsta peste 35 ani

Nu exista un consens legat de rolul posibil al venelor varicoase si al tromboflebitei superficiale in ceea

ce priveste debutul sau progresia trombozei venoase.

Trebuie luat Tn considerare riscul crescut de tromboembolism in timpul sarcinii si in special in perioada

puerperala de 6 saptamani (pentru informatii privind ,Sarcina si aldptarea” vezi pct. 4.6).

Simptomele TEV (tromboza venoasa profunda si embolie pulmonara)

in eventualitatea aparitiei simptomelor, femeile trebuie sfituite s3 solicite asistentd medicald imediata

si sa informeze profesionistul din domeniul sanatatii ca iau un CHC.
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Simptomele trombozei venoase profunde (TVP) pot include:
- umflare unilaterala a membrului inferior si/sau a piciorului sau de-a lungul unei vene a
membrului inferior;
- durere sau sensibilitate la nivelul membrului inferior, care este posibil sa fie resimtita numai
in ortostatism sau in timpul mersului,
- senzatie crescuta de caldura la nivelul membrului inferior afectat; inrosirea sau decolorarea

tegumentului de la nivelul membrului inferior.

Simptomele de embolie pulmonara (EP) pot include:

- debut brusc al senzatiei de lipsa de aer sau al unei respiratii rapide;

- tuse brusca, care poate fi insotita de hemoptizie;

- durere toracica ascutita;

- vertij sau ameteald severe;

- ritm rapid rapid sau neregulat.
Unele dintre aceste simptome (de exemplu ,senzatia de lipsa de aer”, ,tusea”) sunt nespecifice si pot fi
interpretate gresit ca apartinand unor evenimente mai frecvente sau mai putin severe (de exemplu,
infectii de tract respirator).
Alte semne de ocluzie vasculara pot include: durere brusca, umflare si decolorare usoara spre albastru
a unei extremitati.
Daca ocluzia apare la nivelul ochiului, simptomele pot varia de la incetosarea nedureroasa a vederii,

care poate progresa spre pierderea vederii. Uneori, pierderea vederii poate aparea aproape imediat.

Riscul de tromboembolism arterial (TEA)

Studiile epidemiologice au evidentiat, de asemenea, asocierea utilizarii CHC cu un risc crescut de
tromboembolism arterial (infarct miocardic) sau accident cerebrovascular (de exemplu, atac ischemic

tranzitor, accident vascular cerebral). Evenimentele tromboembolice arteriale pot fi letale.

Factori de risc de TEA

Riscul de complicatii tromboembolice arteriale sau de accident cerebrovascular la utilizatoarele de CHC
creste la femeile cu factori de risc (vezi tabelul). [Numele inventat] este contraindicat daca o femeie
prezinta un factor de risc grav sau factori de risc multipli pentru TEA, care determind prezenta unui risc
crescut de tromboza arteriala pentru aceasta (vezi pct. 4.3). Daca o femeie prezinta mai mult de un
factor de risc, este posibil ca suma factorilor individuali sa fie mai mica decat cresterea riscului - in
acest caz, trebuie luat in considerare riscul total pentru aceasta. Daca se considera ca riscurile

depasesc beneficiile, nu trebuie prescris un CHC (vezi pct. 4.3).

Tabel: Factori de risc de TEA

Factor de risc Observatie
Inaintarea in varst3 Tn special varsta peste 35 ani
Fumatul Femeile trebuie sfatuite sa nu fumeze daca doresc sa

utilizeze un CHC. Femeile cu vérsta peste 35 ani care
continua sa fumeze trebuie sfatuite cu insistenta sa
utilizeze o metoda contraceptiva diferita.
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Hipertensiunea arteriala

Obezitate (indice de masa corporala Riscul creste substantial odata cu cresterea IMC.

2
peste 30 kg/m®) Deosebit de important la femeile cu factori de risc

suplimentari

Prezenta antecedentelor Daca se suspecteaza o predispozitie ereditara, femeia
heredocolaterale (de exemplu, trebuie trimisa la un specialist pentru recomandari
tromboembolism arterial prezent fnainte de a se decide in legatura cu utilizarea oricarui
vreodata la un frate/o sord sau la CHC

vreunul dintre parinti, in special la o
varsta relativ tadnara, inainte de
varsta de 50 ani).

Migrena O crestere a frecventei sau severitatii migrenei in
timpul utilizarii CHC (care poate reprezenta un
prodrom al unui eveniment cerebrovascular) poate
reprezenta un motiv pentru intreruperea imediata a
utilizarii acestuia

Alte afectiuni medicale asociate cu Diabetul zaharat, hiperhomocisteinemia, cardiopatia
evenimente adverse de natura valvulara si fibrilatia atriala, dislipoproteinemia si
vasculara lupusul eritematos sistemic.

Simptome de TEA

Tn eventualitatea aparitiei de simptome, femeile trebuie sfatuite s& solicite asistenta medicald imediata

si sa informeze profesionistul din domeniul sanatatii ca iau un CHC.

Simptomele de accident cerebrovascular pot include:
- amortire sau slabiciune brusca la nivelul fetei, bratului sau piciorului, in special pe o parte a
corpului;
- aparitia brusca de probleme la mers, ameteald, pierderea echilibrului sau coordonarii;

- aparitia brusca a confuziei, problemelor de vorbire sau de intelegere;

aparitia brusca a problemelor de vedere la unul sau ambii ochi;

cefalee brusca, severa sau prelungita, fara cauza cunoscuta;

- pierderea cunostintei sau lesin, cu sau fara convulsii.
Simptomele temporare sugereaza ca evenimentul este un atac ischemic tranzitor (AIT).
Simptomele infarctului miocardic (IM) pot include:
- durere, disconfort, presiune, greutate, senzatie de constrictie sau de plenitudine la nivelul
toracelui, bratului sau sub stern;

- senzatie de disconfort care radiaza spre spate, maxilar, gat, brat, stomac;

senzatie de suprasatietate, indigestie sau sufocare;

transpiratie, greatd, varsaturi sau ameteala;

slabiciune extrema, anxietate sau lipsa de aer;

ritm cardiac rapid sau neregulat.
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L1

Consult medical/examene medicale

Inainte de initierea sau reinstituirea utilizarii [numele inventat], trebuie efectuata o anamneza
completa (incluzénd antecedentele heredocolaterale) si trebuie exclusa prezenta unei sarcini. Trebuie
masurata tensiunea arteriald si trebuie efectuat un examen fizic, ghidat de contraindicatii (vezi pct.
4.3) si atentionari (vezi pct. 4.4). Este important sa se atraga atentia femeii asupra informatiilor
despre tromboza venoasa sau arteriald, inclusiv riscul [numele inventat] comparativ cu al altor CHC,
simptomele de TEV si TEA, factorii de risc cunoscuti si ce trebuie sa faca in eventualitatea suspectarii

unei tromboze.

De asemenea, femeia trebuie instruitd sa citeasca cu atentie prospectul si sa respecte recomandarile
furnizate. Frecventa si natura examinarilor trebuie sa se bazeze pe recomandarile din ghidurile

terapeutice in vigoare si sa fie adaptate pentru fiecare femeie in parte.

Femeile trebuie informate ca medicamentele contraceptive hormonale nu ofera protectie impotriva
infectiei cu HIV (SIDA) si a altor boli cu transmitere sexuala.

[---]

Pct. 4.6 — Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
[Textul urmator trebuie reprodus la acest punct]

Riscul crescut de TEV trebuie luat in considerare la reinceperea utilizarii [numele inventat] in perioada

post partum (vezi pct. 4.2 si 4.4).

Pct. 4.8 — Reactii adverse

[Textul urmétor trebuie reprodus la acest punct]

[...]

Descrierea reactiilor adverse selectate
S-a observat un risc crescut de evenimente trombotice si tromboembolice arteriale si venoase, inclusiv

infarct miocardic, accident vascular cerebral, atacuri ischemice tranzitorii, tromboza venoasa si embolie

pulmonara la femeile care utilizeaza CHC, prezentate mai detaliat la pct. 4.4.

[...]

[TEV sau TAE trebuie prezentate in tabelul reactiilor adverse, la categoria de frecventa ,Rare”.]

351



Il. Prospect
[Textul de mai jos trebuie introdus la inceputul prospectului]

Aspecte importante care trebuie cunoscute despre contraceptivele hormonale combinate
(CHO):

- Acestea sunt unele dintre cele mai eficace metode contraceptive reversibile daca sunt utilizate
corect
- Acestea pot determina cresterea usoara a riscului de a se forma un cheag de sdnge in vene si

artere, in special in primul an de utilizare sau la reinceperea administrarii unui contraceptiv
hormonal combinat, in urma unei pauze de 4 saptamani sau mai lunga
- Va rugam sa fiti atenta si sa va adresati medicului daca credeti ca aveti simptome asociate

prezentei unui cheag de sange (vezi pct. 2 ,Cheaguri de sange”)

[...]
Pct. 2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati [Numele inventat]
[Textul de mai jos trebuie introdus la inceputul acestui punct]
Mentiuni generale

Inainte de a incepe s& utilizati [numele inventat], trebuie s cititi informatiile despre cheagurile de
sange de la pct. 2. Este deosebit de important sa cititi simptomele asociate prezentei unui cheag de

sange - vezi pct. 2 ,,Cheaguri de sange”).

[-.]
Cand nu trebuie sa utilizati [Numele inventat]
[Acest punct trebuie modificat pentru a include textul de mai jos]

Nu trebuie sa utilizati [Numele inventat] daca aveti vreuna dintre afectiunile enumerate mai jos. Daca

aveti vreuna dintre afectiunile enumerate mai jos, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra ce alte forme de contraceptie ar fi mai adecvate.

- daca aveti (sau ati avut vreodata) un cheag de sange intr-un vas de sange de la nivelul
picioarelor (tromboza venoasa profunda, TVP), al plamanilor (embolie pulmonara, EP) sau al
altor organe;

- daca stiti ca aveti o tulburare care afecteaza coagularea - de exemplu, deficit de proteina C,
deficit de proteina S, deficit de antitrombina III, factor V Leiden sau anticorpi antifosfolipidici;

- daca aveti nevoie de o operatie sau daca sunteti imobilizata pentru o perioada lunga de timp
(vezi pct. ,,Cheaguri de sange”);

. daca ati avut vreodata un atac de cord sau un atac cerebral;
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[..

]

daca aveti (sau ati avut vreodata) angina pectorala (o afectiune care cauzeaza durere severa in
piept si care poate fi primul semn al unui atac de cord) sau atac ischemic tranzitor (AIT -
simptome temporare de atac cerebral);

daca aveti aveti oricare dintre urmatoarele afectiuni care pot determina cresterea riscului de
aparitie a cheagurilor la nivelul arterelor:

- diabet zaharat sever, cu deteriorarea vaselor de sange

- daca aveti tensiune arteriala foarte crescuta

- daca aveti o concentratie foarte mare de grasimi in sange (colesterol sau trigliceride)

— o afectiune cunoscuta drept hiperhomocisteinemie

daca aveti (sau ati avut vreodatd) un tip de migrena numit ,migrena cu aura";

Cand sa aveti grija deosebita cu [Numele inventat]

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Cand trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra?

Solicitati asistentda medicald de urgenta

Pentru o descriere a simptomelor acestor reactii adverse grave va rugam sa consultati ,Cum
recunosc aparitia unui cheag de sange”.

daca observati semne posibile ale unui cheag de sange, ceea ce poate insemna ca a
aparut un cheag de sange la nivelul piciorului (adica tromboza venoasa profunda), un
cheag de sange la nivelul plamanului (adica embolism pulmonar), un atac de cord sau
un atac cerebral (vezi pct. ,,Cheag de sange (tromboza)” de mai jos.

[..

3

Spuneti medicului dumneavoastra daca urmatoarele afectiuni sunt valabile in cazul

dumneavoastra.

De asemenea, daca in timp ce utilizati [numele inventat] apare afectiunea sau se agraveaza, trebuie sa

ii spuneti medicului dumneavoastra.

[..

3

daca aveti boala Crohn sau colita ulcerativa (boala inflamatorie intestinala cronica);

daca aveti lupus eritematos sistemic (LES - o boala care afecteaza sistemul dumneavoastra
natural de aparare);

daca aveti sindrom hemolitic uremic (SHU - o tulburare de coagulare a sangelui care provoaca
insuficienta renala);

daca aveti ,anemie cu celule in secera" (o boala mostenita, a globulelor rosii din sange);
daca aveti concentratii crescute de acizi grasi in sdnge (hipertrigliceridemie) sau istoric in
familie pentru aceasta afectiune. Hipertrigliceridemia a fost asociatad cu un risc crescut de
aparitie a pancreatitei (inflamatia pancreasului);

daca aveti nevoie de o operatie sau daca sunteti imobilizata pentru o perioada lunga de timp
(vezi pct. 2 ,,Cheaguri de sange”);

daca tocmai ati nascut, aveti risc crescut de aparitie a cheagurilor de sange. Trebuie sa

intrebati medicul cat de curand dupa nastere puteti incepe sa luati [numele inventat];
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. Daca aveti o inflamatie la nivelul venelor de sub piele (tromboflebita superficiald);

- Daca aveti varice.

CHEAGURI DE SANGE

Utilizarea unui contraceptiv hormonal combinat cum este [numele inventat] determina cresterea
riscului de aparitie a unui cheag de sange, comparativ cu situatia in care nu utilizati niciun astfel de
contraceptiv. in cazuri rare, un cheag de singe poate bloca vasele de sange si poate cauza probleme
grave.
Cheagurile de sange pot sa apara
= la nivelul venelor (ceea ce se numeste ,tromboza venoasa”, ,tromboembolism venos”
sau TEV)
= la nivelul arterelor (ceea ce se numeste ,tromboza arteriala”, ,tromboembolism
arterial” sau TEA).
Dupa aparitia unui cheag de sange, recuperarea nu este intotdeauna completa. Rar, pot exista efecte
grave, de durata sau, foarte rar, acestea pot pune viata in pericol.
Este important sa retineti ca riscul general al unui cheag de sange cu efecte daunatoare din

cauza [numele inventat] este mic.

CUM RECUNOSC APARITIA UNUI CHEAG DE SANGE

Solicitati asistenta medicala de urgenta daca observati vreunul dintre urmatoarele semne sau

simptome.

Aveti vreunul dintre aceste semne? De ce anume este posibil sa
suferiti?

e umflarea unui picior sau de-a lungul unei vene a piciorului | Tromboza venoasa profunda
sau a labei piciorului, Tn special cand este insotita de:

e durere sau sensibilitate la nivelul piciorului, care este
posibil sa fie resimtita numai cand stati in picioare
sau la mers

e senzatie crescuta de caldura la nivelul piciorului
afectat

e modificarea culorii pielii de pe picior, de exemplu
aceasta devine palida, rosie sau albastra

e senzatie brusca de lipsa de aer sau respiratie rapida; Embolie pulmonara

e tuse brusca fara o cauza evidenta, in timpul careia poate
apadrea si sange;

e durere ascutita la nivelul toracelui, care poate creste in
timpul respiratiilor profunde;

e vertij sau ameteala severe;
e batdi rapide sau neregulate ale inimii

e durere severa la nivelul stomacului;
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Daca nu sunteti sigura, discutati cu un medic, deoarece unele
dintre aceste simptome, cum sunt tusea sau senzatia de lipsa
de aer pot fi confundate cu afectiuni mai usoare, cum sunt
infectiile cailor respiratorii (de exemplu, o ,raceald”).

Simptomele apar cel mai frecvent la nivelul unuia dintre ochi:
e pierdere imediata a vederii sau

e incetosare nedureroasa a vederii, care poate ajunge pana
la pierderea vederii

Tromboza de vena retiniana
(cheag de sénge la nivelul
ochiului)

e durere, disconfort, presiune, greutate in piept

e senzatie de constrictie sau de plenitudine la nivelul
toracelui, bratului sau sub stern;

e senzatie de balonare, indigestie sau de sufocare;

e senzatie de disconfort in partea de sus a corpului, care
radiaza spre spate, maxilar, gat, brat si stomac;

e transpiratie, greatd, varsaturi sau ameteala;
e slabiciune extrema, anxietate sau lipsa de aer;

e batdi rapide sau neregulate ale inimii

Atac de cord

e amortire sau slabiciune brusca la nivelul fetei, bratului
sau piciorului, in special pe o parte a corpului;

e confuzie, probleme de vorbire sau de intelegere bruste;
e probleme bruste de vedere la unul sau ambii ochi;

e probleme bruste la mers, ameteala, pierderea echilibrului
sau coordonarii;

e durere de cap brusca, severa sau prelungita, fara cauza
cunoscuta;

e pierderea cunostintei sau lesin, cu sau fara convulsii.

Uneori, simptomele de atac cerebral pot fi de durata redusa,
Cu recuperare aproape imediata si completa, insa trebuie
totusi sa solicitati atentie medicala de urgenta, deoarece
poate exista riscul unui alt accident vascular cerebral.

Accident cerebral vascular

e umflare si decolorare usoara spre albastru a unei
extremitati;

e durere severa la nivelul stomacului (abdomen acut)

Cheaguri de sange care
blocheaza alte vase de sange

CHEAGURI DE SANGE LA NIVELUL UNEI VENE

Ce se poate intampla daca se formeaza un cheag de sange la nivelul unei vene?

- Utilizarea contraceptivelor hormonale combinate a fost asociata cu o crestere a riscului de

aparitie a cheagurilor de sange la nivelul unei vene (tromboza venoasa). Totusi, aceste reactii
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adverse sunt rare. Cel mai frecvent, acestea apar Tn primul an de utilizare a unui contraceptiv
hormonal combinat.

- Daca se formeaza un cheag de sange la nivelul unei vene a piciorului sau a labei piciorului,
aceasta poate cauza tromboza venoasa profunda (TVP).

- Daca un cheag de sange se deplaseaza de la nivelul piciorului si se blocheaza la nivelul
plamanului, acesta poate cauza o embolie pulmonara.

. Foarte rar, un cheag se poate forma pe o vena de la nivelul altui organ, cum este ochiul

(tromboza venoasa retiniana).

Cand este cel mai crescut riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene?

Riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene este cel mai crescut in timpul primului an
de utilizare a contraceptivului hormonal combinat pentru prima data. De asemenea, riscul poate fi
crescut daca incepeti sa luati un contraceptiv hormonal combinat (acelasi medicament sau un
medicament diferit) dupa o pauza de 4 saptamani sau mai mult.

Dupa primul an, riscul scade, dar este intotdeauna usor mai crescut decat daca nu ati utiliza un
contraceptiv hormonal combinat.

Cand incetati utilizarea [numele inventat], riscul de aparitie a unui cheag de sange revine la normal in

decurs de cateva saptamani.

Care este riscul de aparitie a unui cheag de sange?

Riscul depinde de riscul dumneavoastra natural de TEV si de tipul de contraceptiv hormonal combinat
pe care il luati.
Riscul general de aparitie a unui cheag de sange la nivelul piciorului sau plamanului (TVP sau EP)

asociat cu utilizarea [numele inventat] este mic.

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

- [---]

- Din 10000 femei care nu utilizeaza niciun contraceptiv hormonal combinat si nu sunt gravide,
la aproximativ 2 femei va aparea un cheag de sange in decurs de un an.

- Din 10000 femei care utilizeaza un contraceptiv hormonal combinat care contine levonorgestrel
sau noretisteron sau norgestimat, la aproximativ 5-7 femei va aparea un cheag de sange in
decurs de un an.

- Din 10000 femei care utilizeaza un contraceptiv hormonal combinat care contine drospirenona,
cum este [numele inventat], la aproximativ 9 pana la 12 femei va aparea un cheag de sange in
decurs de un an.

- Riscul de aparitie a unui cheag de sange va fi diferit in functie de istoricul dumneavoastra
medical (vezi ,Factori care determina cresterea riscului de aparitie a unui cheag de sange” de
mai jos).

- [...]1.

Riscul de aparitie a unui cheag de
sange in decurs de un an
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Femei care nu utilizeaza o piluld/un plasture/inel Aproximativ 2 din 10000 femei
contraceptiv hormonal combinat si nu sunt gravide

Femei care utilizeaza o piluld de contraceptiv hormonal | Aproximativ 5-7 din 10000 femei
combinata care contine levonorgestrel, noretisteron
sau norgestimat

Femei care utilizeaza [Numele inventat] Aproximativ 9-12 din 10000 femei

Factori care determina cresterea riscului de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei

vene

Riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene la utilizarea [numele inventat] este mic,

insa unele afectiuni determina cresterea acestui risc. Riscul dumneavoastra este mai crescut:

- dac3 sunteti supraponderald (indice de masé corporald sau IMC peste 30 kg/m?);

. daca una dintre rudele dumneavoastra apropiate a avut un cheag de sange la nivelul piciorului,
al plamanului sau al altui organ, la o varst3 tanard (la o varstd mai micd de 50 ani). In acest
caz ati putea avea o tulburare ereditara de coagulare a sangelui;

. daca trebuie sa vi se efectueze o operatie sau daca sunteti imobilizata o perioada mai lunga de
timp din cauza unei vatamari sau a unei boli, sau daca trebuie sa stati cu piciorul in ghips. Este
posibil ca utilizarea [numele inventat] sa trebuiasca oprita cu cateva saptamani inaintea
operatiei si cat timp sunteti mai putin mobila. Daca este necesar sa opriti utilizarea [numele
inventat], intrebati medicul cand o puteti relua.

- pe masura ce inaintati in varsta (in special dupa varsta de aproximativ 35 ani);

. daca ati nascut cu mai putin de cateva saptamani inainte

Riscul de aparitie a unui cheag de sange creste daca aveti mai multe afectiuni.

Calatoria cu avionul (> 4 ore) poate determina cresterea temporara a riscului de aparitie a unui cheag

de sange, in special daca aveti si unii dintre ceilalti factori de risc enumerati.

Este important sa 1i spuneti medicului daca aveti vreuna dintre aceste afectiuni, chiar daca nu sunteti

sigura. Medicul dumneavoastra poate decide ca trebuie intrerupta utilizarea [numele inventat].

Daca se modifica vreuna dintre afectiunile de mai sus in timpul utilizarii [numele inventat], de exemplu
daca apare tromboza, fara o cauza cunoscutd, la o ruda apropiata sau daca luati mult in greutate,

spuneti medicului dumneavoastra.

CHEAGURI DE SANGE LA NIVELUL UNEI ARTERE
Ce se poate intampla daca se formeaza un cheag de sange la nivelul unei artere?

La fel ca un cheag de séange la nivelul unei vene, un cheag de sange la nivelul unei artere poate cauza

probleme grave. De exemplu, poate cauza un atac de cord sau un atac cerebral.

Factori care determina cresterea riscului de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei
artere
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Este important sa retineti ca riscul de atac de cord sau atac cerebral la utilizarea [numele inventat]

este foarte mic, dar poate creste:

. odata cu Tnaintarea in varsta (dupa aproximativ 35 ani);

- daca fumati. Cand utilizati un contraceptiv hormonal combinat cum este [numele inventat],
se recomanda sa renuntati la fumat. Daca nu puteti renunta la fumat si aveti varsta peste 35

ani, medicul va poate recomanda sa utilizati un alt tip de contraceptiv;

- daca sunteti supraponderal3;
. daca aveti tensiune arteriala crescuta;
- daca o ruda apropiata are un atac de cord sau atac cerebral la o varsta tanara (la mai putin de

aproximativ 50 ani). In acest caz ati putea avea si un risc crescut de atac de cord sau atac
cerebral;
- daca dumneavoastra sau o ruda apropiata aveti o concentratie crescuta de grasimi in sange

(colesterol sau trigliceride);

. daca aveti migrene, in special migrene cu aurg;
- daca aveti o problema la inima (afectiune valvulara, tulburare de ritm numita fibrilatie atriald)
. daca aveti diabet zaharat.

Daca suferiti de una dintre aceste afectiuni sau vreuna dintre acestea este deosebit de severa, riscul de
aparitie a unui cheag de sange poate fi si mai crescut.

Daca se modifica vreuna dintre afectiunile de mai sus in timpul utilizarii [numele inventat], de exemplu
daca incepeti sa fumati, daca apare tromboza, fara o cauza cunoscuta, la o ruda apropiata sau daca

luati mult in greutate, spuneti medicului dumneavoastra.

[...]

Pct. 4. Reactii adverse posibile

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Ca toate medicamentele, [Numele inventat] poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Daca manifestati orice reactii adverse, in special daca sunt severe si persistente sau daca
apare o modificare a starii de sanatate care credeti ca se poate datora [numele inventat], va rugam sa

discutati cu medicul dumneavoastra.

Toate femeile care iau contraceptive hormonale combinate prezinta un risc crescut de aparitie a
cheagurilor de sange la nivelul venelor (tromboembolism venos (TEV)) sau a cheagurilor de sange la
nivelul arterelor (tromboembolism arterial (TEA)). Pentru informatii mai detaliate privind diferitele
riscuri asociate cu utilizarea de contraceptive hormonale combinate, vezi pct. 2 ,Ce trebuie sa stiti

fnainte sa utilizati [numele inventat]”.

[Trebuie addugat textul de mai jos, iar frecventa evenimentelor adverse trebuie sa fie prezentata in
conformitate cu cea din RCP]
- cheaguri de sédnge cu efecte ddunatoare, la nivelul unei vene sau al unei artere, de exemplu:
= la nivelul unui picior sau al labei piciorului (adica TVP)
= la nivelul plaméanului (adica EP)

e atac de cord
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e atac cerebral

= mini-atac cerebral sau simptome temporare similare atacului cerebral, cunoscute ca

atac ischemic tranzitor (AIT)

= cheaguri de sange la nivelul ficatului, stomacului/intestinului, rinichilor sau ochiului.

Probabilitatea de aparitie a unui cheag de sange este mai crescuta daca aveti orice alte afectiuni care
determina cresterea acestui risc (Vezi pct. 2 pentru informatii suplimentare privind afectiunile care

determina cresterea riscului de aparitie a cheagurilor de sange si simptomele unui cheag de sange)

[...]
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ANEXA 111.E - contraceptivele hormonale combinate care contin etonorgestrel
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[Pentru toate produsele care contin etonorsgestrel enumerate in Anexa I, vor fi modificate
informatiile despre produs existente (introducerea, inlocuirea sau eliminarea textului dupa cum este
necesar) pentru a reflecta textul convenit, enuntat mai jos]

I. Rezumatul caracteristicilor produsului

Pct. 4.1 - Indicatii terapeutice

[Textul de mai jos trebuie introdus la sfarsitul acestui punct]

[-..]

Decizia de a prescrie [numele inventat] trebuie sa ia in considerare factorii de risc actuali ai fiecarei
femei, in special factorii de risc de tromboembolism venos (TEV) si nivelul de risc de aparitie a TEV in

cazul administrarii [numele inventat] comparativ cu cel al altor CHC (vezi pct. 4.3 si 4.4).

Pct. 4.3 - Contraindicatii

[Acest punct trebuie modificat pentru a include urméatoarele contraindicatii]

Contraceptivele hormonale combinate (CHC) nu trebuie utilizate in urmatoarele conditii.

[...]
- Prezenta sau riscul de tromboembolism venos (TEV)
- Tromboembolism venos — TEV prezent (tratat cu anticoagulante) sau in antecedente
(de exemplu, tromboza venoasa profunda [TVP] sau embolie pulmonara [EP]).
. Predispozitie cunoscutd, ereditara sau dobandita, pentru tromboembolism venos, cum
sunt rezistenta la PCA [proteina C activata], (inclusiv factorul V Leiden), deficitul de
antitrombina III, deficitul de proteina C, deficitul de proteina S
. Interventie chirurgicalda majora cu imobilizare prelungita (vezi pct. 4.4)
. Risc crescut de tromboembolism venos din cauza prezentei de factori de risc multipli
(vezi pct. 4.4)
. Prezenta sau riscul de tromboembolism arterial (TEA)

- Tromboembolismul arterial — tromboembolism arterial prezent, antecedente de
tromboembolism arterial (de exemplu, infarct miocardic) sau o afectiune prodromala
(de exemplu, angina pectorala)

- Boala cerebrovasculara — accident vascular cerebral prezent, antecedente de accident
vascular cerebral sau o afectiune prodromala (de exemplu, atac ischemic tranzitor,
AlIT)

- Predispozitie cunoscuta, ereditara sau dobandita, pentru tromboembolism arterial, cum
sunt hiperhomocisteinemia sau anticorpii antifosfolipidici (anticorpi anticardiolipinici,
anticoagulant lupic).

. Antecedente de migrena cu simptome neurologice focale.

. Risc crescut de tromboembolism arterial din cauza prezentei de factori de risc multipli

(vezi pct. 4.4) sau a prezentei unui factor de risc grav, cum ar fi:
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- diabetul zaharat cu simptome vasculare
- hipertensiunea arteriala severa

- dislipoproteinemie severa
[...]

Pct. 4.4 - Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
[Acest punct trebuie modificat pentru a reflecta urmatorul text]
Atentionari

[...]

In cazul prezentei oricéreia dintre afectiunile sau a oricdruia dintre factorii de risc mentionati mai jos,
trebuie discutat cu femeia respectiva daca este adecvata administrarea [numele inventat].

in eventualitatea agravérii sau a aparitiei pentru prima datd a oricdreia dintre aceste afectiuni sau a

oricaruia dintre factorii de risc, femeia trebuie sfatuita sa contacteze medicul pentru a se stabili daca

trebuie oprita utilizarea [numele inventat].

Riscul de tromboembolism venos (TEV)
[Textul de mai jos trebuie introdus la inceputul acestui punct]

Utilizarea oricarui contraceptiv hormonal combinat determina cresterea riscului de tromboembolism
venos (TEV) comparativ cu situatiile in care nu se administreaza niciun astfel de contraceptiv.
Medicamentele care contin levonorgestrel, norgestimat sau noretisteron sunt asociate cu cel
mai scazut risc de TEV. Alte medicamente, cum este [numele inventat], pot prezenta un
nivel de risc de pana la doua ori mai mare decat acesta. Decizia de a utiliza orice alt
medicament decat unul dintre cele cu cel mai scazut risc de TEV trebuie luata numai dupa o
discutie purtata cu femeia respectiva, pentru a se asigura ca aceasta intelege riscul de TEV
asociat cu [numele inventat], modul in care factorii sai de risc curenti influenteaza acest risc
si ca riscul sau de TEV este cel mai crescut in primul an de utilizare pentru prima data. De
asemenea, exista dovezi ca riscul este crescut atunci cand administrarea CHC este reinitiata

dupa o pauza de utilizare de 4 saptamani sau mai mult.

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Dintre femeile care nu utilizeaza un CHC si nu sunt gravide, la aproximativ 2 din 10000 va aparea TEV
in decurs de un an. Cu toate acestea, la orice femeie riscul poate fi mult mai crescut, in functie de

factorii sai de risc coexistenti (vezi mai jos).

Se estimeaza ca din 10000 femei care utilizeaza un CHC cu doza scazuta, care contine levonorgestrel,
la aproximativ 62 va apdrea TEV in decurs de un an. S-au constatat rezultate neconcordante cu privire
la riscul de aparitie a TEV in cazul utilizarii [Nume inventat] comparativ cu CHC care contin
levonorgestrel (cu estimari ale riscului relativ care pornesc de la un nivel la care nu exista nicio

crestere, RR=0,96 ajungand la o crestere de aproape 2 ori, RR=1,90). Aceasta corespunde unui numar

8 Punctul de mijloc al intervalului de 5 7 din 10000 FA, pe baza riscului relativ pentru CHC care contin levonorgestrel
comparativ cu riscul in cazul neutilizarii, de 2,3-3,6
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aproximativ cuprins intre 6 si 12 TEV in decurs de un an, din 10000 femei care utilizeaza [Nume

inventat].

Tn ambele cazuri, numarul de aparitii a TEV in decursul unui an este mai mic decat numarul preconizat

la femei In timpul sarcinii sau Tn perioada post-partum.

Tn 1-2% din cazuri, TEV poate fi letal.

[Graficul urmator trebuie introdus aici]

Numar de evenimente de TEV la 10000 femei Tn decurs de un an

Numar de
evenimente de
TEV
T
12 4 4
10
8 ,
6 A °
4 -
2 A L 4
0 T
Persoane care nu CHC care contin CHC care contin 5-
utilizeaza CHC levonorgestrel Etonogestrel
(2 evenimente) (5-7 evenimente) (6-12 evenimente)

[Textul urmator trebuie pastrat/adaugat (dupa caz)]

Extrem de rar s-a raportat aparitia trombozei la nivelul altor vase de sange, de exemplu venele si
arterele hepatice, mezenterice, renale sau retiniene, la utilizatoarele de CHC.

[Urmatorul text trebuie eliminat (dupa caz)]

Nu exista un consens cu privire la faptul ca aparitia acestor evenimente ar fi asociata cu utilizarea CHC.

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Factori de risc de TEV
Riscul de complicatii aferente tromboembolismului venos la utilizatoarele de CHC poate creste
substantial la o femeie cu factori de risc suplimentari, in special daca exista factori de risc multipli (vezi

tabelul).
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[Numele inventat] este contraindicat dacd o femeie prezinta factori de risc multipli care determina

prezenta unui risc crescut de tromboembolism venos pentru aceasta (vezi pct. 4.3). Daca o femeie

prezinta mai mult de un factor de risc, este posibil ca suma factorilor individuali sa fie mai mica decat

cresterea riscului - in acest caz, trebuie luat in considerare riscul total de TEV pentru aceasta. Daca se

considera ca riscurile depasesc beneficiile, nu trebuie prescris un CHC (vezi pct. 4.3).

Tabel: Factori de risc de TEV

Factor de risc

Observatie

Obezitate (indice de masa corporala
peste 30 kg/m?)

Riscul creste substantial odata cu cresterea IMC.

Este deosebit de important de luat in considerare
daca sunt prezenti si alti factori de risc.

Imobilizare prelungita, interventie
chirurgicala majora, orice fel de
interventie chirurgicald la nivelul
picioarelor sau al pelvisului sau
traumatism major

Nota: imobilizarea temporara din cauza
unei deplasari pe calea aerului > 4 ore
poate reprezenta, de asemenea, un
factor de risc de TEV, in special la
femeile cu alti factori de risc

in aceste situatii se recomand3 intreruperea
utilizarii plasturelui/pilulei/inelului (in cazul
interventiei chirurgicale de electie cu cel putin patru
saptamani inainte) si nereluarea acesteia pana la
douad saptamani dupa remobilizarea completa.
Trebuie utilizata o altd metoda contraceptiva pentru
a evita aparitia unei sarcini nedorite.

Trebuie luat In considerare tratamentul
antitrombotic dacad nu a fost intrerupta in prealabil
utilizarea [numele inventat].

Prezenta antecedentelor
heredocolaterale (de exemplu,
tromboembolism venos prezent
vreodata la un frate/o sord sau la
vreunul dintre parinti, in special la o
varsta relativ tanara, inainte de varsta
de 50 ani).

Daca se suspecteaza o predispozitie ereditara,
femeia trebuie trimisa la un specialist pentru
recomandari inainte de a se decide in legatura cu
utilizarea oricarui CHC.

Alte afectiuni medicale asociate cu TEV

Cancer, lupus eritematos sistemic, sindrom
hemolitic uremic, boala intestinala inflamatorie
cronica (boala Crohn sau colitd ulcerativa) si anemie
falciforma

Inaintarea in varst3

Tn special varsta peste 35 ani

Nu exista un consens legat de rolul posibil al venelor varicoase si al tromboflebitei superficiale in ceea

ce priveste debutul sau progresia trombozei venoase.
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Trebuie luat in considerare riscul crescut de tromboembolism in timpul sarcinii si in special in perioada

puerperala de 6 saptamani (pentru informatii privind , Sarcina si alaptarea” vezi pct. 4.6).

Simptomele TEV (tromboza venoasa profunda si embolie pulmonarad)

In eventualitatea aparitiei simptomelor, femeile trebuie sfituite s3 solicite asistentd medicald imediata

si sa informeze profesionistul din domeniul sanatatii ca iau un CHC.

Simptomele trombozei venoase profunde (TVP) pot include:
- umflare unilaterala a membrului inferior si/sau a piciorului sau de-a lungul unei vene a
membrului inferior;
- durere sau sensibilitate la nivelul membrului inferior, care este posibil sa fie resimtita numai
in ortostatism sau in timpul mersului,
- senzatie crescuta de caldura la nivelul membrului inferior afectat; inrosirea sau decolorarea

tegumentului de la nivelul membrului inferior.

Simptomele de embolie pulmonara (EP) pot include:

- debut brusc al senzatiei de lipsa de aer sau al unei respiratii rapide;

- tuse brusca, care poate fi insotita de hemoptizie;

- durere toracica ascutita;

- vertij sau ameteald severe;

- ritm cardiac rapid sau neregulat.
Unele dintre aceste simptome (de exemplu ,senzatia de lipsa de aer”, ,tusea”) sunt nespecifice si pot fi
interpretate gresit ca apartinand unor evenimente mai frecvente sau mai putin severe (de exemplu,
infectii de tract respirator).
Alte semne de ocluzie vasculara pot include: durere brusca, umflare si decolorare usoara spre albastru
a unei extremitati.
Daca ocluzia apare la nivelul ochiului, simptomele pot varia de la incetosarea nedureroasa a vederii,

care poate progresa spre pierderea vederii. Uneori, pierderea vederii poate aparea aproape imediat.

Riscul de tromboembolism arterial (TEA)

Studiile epidemiologice au evidentiat, de asemenea, asocierea utilizarii CHC cu un risc crescut de
tromboembolism arterial (infarct miocardic) sau accident cerebrovascular (de exemplu, atac ischemic

tranzitor, accident vascular cerebral). Evenimentele tromboembolice arteriale pot fi letale.

Factori de risc de TEA

Riscul de complicatii tromboembolice arteriale sau de accident cerebrovascular la utilizatoarele de CHC
creste la femeile cu factori de risc (vezi tabelul). [Numele inventat] este contraindicat daca o femeie
prezinta un factor de risc grav sau factori de risc multipli pentru TEA, care determina prezenta unui risc
crescut de tromboza arteriala pentru aceasta (vezi pct. 4.3). Daca o femeie prezinta mai mult de un
factor de risc, este posibil ca suma factorilor individuali sa fie mai mica decat cresterea riscului - in
acest caz, trebuie luat in considerare riscul total pentru aceasta. Daca se considera ca riscurile
depasesc beneficiile, nu trebuie prescris un CHC (vezi pct. 4.3).
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Tabel: Factori de risc de TEA

Factor de risc

Observatie

fnaintarea in varst3

Tn special varsta peste 35 ani

Fumatul

Femeile trebuie sfatuite sa nu fumeze daca doresc sa
utilizeze un CHC. Femeile cu varsta peste 35 ani care
continua sa fumeze trebuie sfatuite cu insistenta sa
utilizeze o metoda contraceptiva diferita.

Hipertensiunea arterialad

Obezitate (indice de masa corporald
peste 30 kg/m?)

Riscul creste substantial odata cu cresterea IMC.

Deosebit de important la femeile cu factori de risc
suplimentari

Prezenta antecedentelor
heredocolaterale (de exemplu,
tromboembolism arterial prezent
vreodata la un frate/o sord sau la
vreunul dintre parinti, in special la o
varsta relativ tanara, inainte de
varsta de 50 ani).

Daca se suspecteaza o predispozitie ereditara, femeia
trebuie trimisa la un specialist pentru recomandari
fnainte de a se decide in legatura cu utilizarea oricarui
CHC

Migrena

O crestere a frecventei sau severitatii migrenei in
timpul utilizarii CHC (care poate reprezenta un
prodrom al unui eveniment cerebrovascular) poate
reprezenta un motiv pentru intreruperea imediata a
utilizarii acestuia

Alte afectiuni medicale asociate cu
evenimente

vasculara

adverse de natura

Diabetul zaharat, hiperhomocisteinemia, cardiopatia
valvulara si fibrilatia atriald, dislipoproteinemia si
lupusul eritematos sistemic.

Simptome de TEA

In eventualitatea aparitiei de simptome, femeile trebuie sfituite s3 solicite asistentd medicald imediat3

si sa informeze profesionistul din domeniul sanatatii cd iau un CHC.

Simptomele de accident cerebrovascular pot include:

- amortire sau slabiciune brusca la nivelul fetei, bratului sau piciorului, in special pe o parte a

corpului;

- aparitia brusca de probleme la mers, ameteald, pierderea echilibrului sau coordonarii;

aparitia brusca a confuziei, problemelor de vorbire sau de intelegere;
aparitia brusca a problemelor de vedere la unul sau ambii ochi;

cefalee brusca, severa sau prelungita, fara cauza cunoscuta;

- pierderea constientei sau lesin, cu sau fara convulsii.

Simptomele temporare sugereaza ca evenimentul este un atac ischemic tranzitor (AIT).
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Simptomele infarctului miocardic (IM) pot include:
- durere, disconfort, presiune, greutate, senzatie de constrictie sau de plenitudine la nivelul
toracelui, bratului sau sub stern;

- senzatie de disconfort care radiaza spre spate, maxilar, gat, brat, stomac;

senzatie de suprasatietate, indigestie sau sufocare;

transpiratie, greata, varsaturi sau ameteal3a;

- slabiciune extrema, anxietate sau lipsa de aer;

ritm cardiac rapid sau neregulat.

L1

Consult medical/examene medicale

Inainte de initierea sau reinstituirea utiliz&rii [numele inventat], trebuie efectuatd o anamnez3
completa (incluzand antecedentele heredocolaterale) si trebuie exclusa prezenta unei sarcini. Trebuie
masurata tensiunea arterialad si trebuie efectuat un examen fizic, ghidat de contraindicatii (vezi pct.
4.3) si atentionari (vezi pct. 4.4). Este important sa se atraga atentia femeii asupra informatiilor
despre tromboza venoasa sau arteriald, inclusiv riscul [numele inventat] comparativ cu al altor CHC,
simptomele de TEV si TEA, factorii de risc cunoscuti si ce trebuie sa faca in eventualitatea suspectarii

unei tromboze.

De asemenea, femeia trebuie instruitd sa citeasca cu atentie prospectul si sa respecte recomandarile
furnizate. Frecventa si natura examinarilor trebuie sé se bazeze pe recomandarile din ghidurile

terapeutice in vigoare si sa fie adaptate pentru fiecare femeie in parte.

Femeile trebuie informate ca medicamentele contraceptive hormonale nu ofera protectie impotriva
infectiei cu HIV (SIDA) si a altor boli cu transmitere sexuala.

[...]

Pct. 4.6 — Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
[Textul urmator trebuie reprodus la acest punct]

Riscul crescut de TEV trebuie luat in considerare la reinceperea utilizarii [numele inventat] in perioada

post partum (vezi pct. 4.2 si 4.4).

Pct. 4.8 — Reactii adverse

[Textul urmator trebuie reprodus la acest punct]

[...]

Descrierea reactiilor adverse selectate
S-a observat un risc crescut de evenimente trombotice si tromboembolice arteriale si venoase, inclusiv

infarct miocardic, accident vascular cerebral, atacuri ischemice tranzitorii, tromboza venoasa si embolie

pulmonara la femeile care utilizeaza CHC, prezentate mai detaliat la pct. 4.4.
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[...]

[TEV sau TAE trebuie prezentate in tabelul reactiilor adverse, la categoria de frecventa ,Rare”.]
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I1. Prospect
[Textul de mai jos trebuie introdus la inceputul prospectului]

Aspecte importante care trebuie cunoscute despre contraceptivele hormonale combinate
(CHC):

. Acestea sunt unele dintre cele mai eficace metode contraceptive reversibile daca sunt utilizate
corect
- Acestea pot determina cresterea usoara a riscului de a se forma un cheag de sénge in vene si

artere, in special Tn primul an de utilizare sau la reinceperea administrarii unui contraceptiv
hormonal combinat, in urma unei pauze de 4 saptamani sau mai lunga
. Va rugam sa fiti atenta si sa va adresati medicului daca credeti ca aveti simptome asociate

prezentei unui cheag de sange (vezi pct. 2 ,Cheaguri de sédnge”)

[..]
Pct. 2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati [Numele inventat]
[Textul de mai jos trebuie introdus la inceputul acestui punct]

Mentiuni generale
Inainte de a incepe s utilizati [numele inventat], trebuie s3 cititi informatiile despre cheagurile de
sange de la pct. 2. Este deosebit de important sa cititi simptomele asociate prezentei unui cheag de

sange - vezi pct. 2 ,,Cheaguri de sange”).

[-.-]
Cand nu trebuie sa utilizati [Numele inventat]
[Acest punct trebuie modificat pentru a include textul de mai jos]

Nu trebuie sa utilizati [Numele inventat] daca aveti vreuna dintre afectiunile enumerate mai jos. Daca
aveti vreuna dintre afectiunile enumerate mai jos, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra.
Medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra ce alte forme de contraceptie ar fi mai adecvate.

- daca aveti (sau ati avut vreodatd) un cheag de sange intr-un vas de sange de la nivelul
picioarelor (tromboza venoasa profunda, TVP), al plamanilor (embolie pulmonara, EP) sau al
altor organe;

- daca stiti cd aveti o tulburare care afecteaza coagularea - de exemplu, deficit de proteina C,
deficit de proteina S, deficit de antitrombina III, factor V Leiden sau anticorpi antifosfolipidici;

= daca aveti nevoie de o operatie sau daca sunteti imobilizatd pentru o perioada lunga de timp
(vezi pct. ,,Cheaguri de sange”);

= daca ati avut vreodata un atac de cord sau un atac cerebral;

« daca aveti (sau ati avut vreodata) angina pectorala (o afectiune care cauzeaza durere severa in
piept si care poate fi primul semn al unui atac de cord) sau atac ischemic tranzitor (AIT -
simptome temporare de atac cerebral);

- daca aveti aveti oricare dintre urmatoarele afectiuni care pot determina cresterea riscului de
aparitie a cheagurilor la nivelul arterelor:

— diabet zaharat sever, cu deteriorarea vaselor de sdnge

- daca aveti tensiune arteriala foarte crescuta
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- daca aveti o concentratie foarte mare de grasimi in sange (colesterol sau trigliceride)

— o afectiune cunoscuta drept hiperhomocisteinemie

= daca aveti (sau ati avut vreodata) un tip de migrena numit ,migrena cu aura";

[...]

Cand sa aveti grija deosebita cu [Numele inventat]

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Cand trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra?

Solicitati asistentda medicald de urgenta

- daca observati semne posibile ale unui cheag de sange, ceea ce poate insemna ca a
aparut un cheag de sange la nivelul piciorului (adica tromboza venoasa profunda), un
cheag de sange la nivelul plamanului (adica embolism pulmonar), un atac de cord sau
un atac cerebral (vezi pct. ,Cheag de sénge (tromboza)” de mai jos.

Pentru o descriere a simptomelor acestor reactii adverse grave va rugam sa consultati ,Cum
recunosc aparitia unui cheag de sange”.

[...]

Spuneti medicului dumneavoastra daca urmatoarele afectiuni sunt valabile in cazul

dumneavoastra.

De asemenea, daca in timp ce utilizati [numele inventat] apare afectiunea sau se agraveaza, trebuie sa

ii spuneti medicului dumneavoastra.

[...]

. daca aveti boala Crohn sau colita ulcerativa (boala inflamatorie intestinald cronicd);

. daca aveti lupus eritematos sistemic (LES - o boald care afecteaza sistemul dumneavoastra
natural de aparare);

. daca aveti sindrom hemolitic uremic (SHU - o tulburare de coagulare a sangelui care provoaca
insuficientd renald);

- daca aveti ,anemie cu celule in secera" (o boala mostenita, a globulelor rosii din sange);

. daca aveti concentratii crescute de acizi grasi in sange (hipertrigliceridemie) sau istoric in
familie pentru aceasta afectiune. Hipertrigliceridemia a fost asociata cu un risc crescut de
aparitie a pancreatitei (inflamatia pancreasului);

. daca aveti nevoie de o operatie sau daca sunteti imobilizata pentru o perioada lunga de timp
(pct. 2 ,,Cheaguri de sange”);

- daca tocmai ati nascut, aveti risc crescut de aparitie a cheagurilor de sange. Trebuie sa
intrebati medicul cat de curand dupa nastere puteti incepe sa utilizati [numele inventat];

- Daca aveti o inflamatie la nivelul venelor de sub piele (tromboflebita superficiald);

. Daca aveti varice.

CHEAGURI DE SANGE
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Utilizarea unui contraceptiv hormonal combinat cum este [numele inventat] determina cresterea

riscului de aparitie a unui cheag de sange, comparativ cu situatia in care nu utilizati niciun astfel de

contraceptiv. Tn cazuri rare, un cheag de sange poate bloca vasele de sdnge si poate cauza probleme

grave.

Cheagurile de sange pot sa apara

= |a nivelul venelor (ceea ce se numeste ,tromboza venoasa”, ,tromboembolism venos”

sau TEV)

= la nivelul arterelor (ceea ce se numeste ,tromboza arteriald”, ,tromboembolism

arterial” sau TEA).

Dupa aparitia unui cheag de sénge, recuperarea nu este intotdeauna completd. Rar, pot exista efecte

grave, de durata sau, foarte rar, acestea pot pune viata in pericol.

Este important sa retineti ca riscul general al unui cheag de sange cu efecte daunatoare din

cauza [numele inventat] este mic.

CUM RECUNOSC APARITIA UNUI CHEAG DE SANGE

Solicitati asistentd medicald de urgenta daca observati vreunul dintre urmatoarele semne sau

simptome.

Aveti vreunul dintre aceste semne?

De ce anume este posibil sa
suferiti?

¢ umflarea unui picior sau de-a lungul unei vene a piciorului
sau a labei piciorului, n special cand este insotita de:

e durere sau sensibilitate la nivelul piciorului, care este
posibil sa fie resimtita numai cand stati in picioare
sau la mers

e senzatie crescutd de caldura la nivelul piciorului
afectat

e modificarea culorii pielii de pe picior, de exemplu
aceasta devine palida, rosie sau albastra

Tromboza venoasa profunda

e senzatie brusca de lipsa de aer sau respiratie rapida;

e tuse brusca fara o cauza evidenta, in timpul careia poate
apdrea si sange;

e durere ascutita la nivelul toracelui, care poate creste in
timpul respiratiilor profunde;

e vertij sau ameteala severe;

e batdi rapide sau neregulate ale inimii

e durere severa la nivelul stomacului;

Daca nu sunteti sigura, discutati cu un medic, deoarece unele
dintre aceste simptome, cum sunt tusea sau senzatia de lipsa
de aer pot fi confundate cu afectiuni mai usoare, cum sunt
infectiile cailor respiratorii (de exemplu, o ,raceald”).

Embolie pulmonara

Simptomele apar cel mai frecvent la nivelul unuia dintre ochi:

Trombozd de vena retiniana
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e pierdere imediata a vederii sau

¢ incetosare nedureroasa a vederii, care poate ajunge pana
la pierderea vederii

(cheag de sénge la nivelul
ochiului)

e durere, disconfort, presiune, greutate in piept

e senzatie de constrictie sau de plenitudine Ila nivelul
toracelui, bratului sau sub stern;

e senzatie de balonare, indigestie sau de sufocare;

e senzatie de disconfort in partea de sus a corpului, care
radiaza spre spate, maxilar, gat, brat si stomac;

e transpiratie, greata, varsaturi sau ameteal3;
e slabiciune extrema, anxietate sau lipsa de aer;

e batdi rapide sau neregulate ale inimii

Atac de cord

e amortire sau slabiciune brusca la nivelul fetei, bratului
sau piciorului, in special pe o parte a corpului;

e confuzie, probleme de vorbire sau de intelegere bruste;

e probleme bruste de vedere la unul sau ambii ochi;

e probleme bruste la mers, ameteald, pierderea echilibrului
sau coordonarii;

e durere de cap brusca, severa sau prelungita, fara cauza
cunoscuta;

e pierderea cunostintei sau lesin, cu sau fara convulsii.

Uneori, simptomele de atac cerebral pot fi de durata redussg,
cu recuperare aproape imediata si completa, insa trebuie
totusi sa solicitati atentie medicala de urgenta, deoarece
poate exista riscul unui alt accident vascular cerebral.

Accident cerebral vascular

e umflare si decolorare usoara spre albastru a unei
extremitati;

e durere severa la nivelul stomacului (abdomen acut)

Cheaguri de sange care
blocheaza alte vase de sange

CHEAGURI DE SANGE LA NIVELUL UNEI VENE

Ce se poate intampla daca se formeaza un cheag de sange la nivelul unei vene?

- Utilizarea contraceptivelor hormonale combinate a fost asociata cu o crestere a riscului de

aparitie a cheagurilor de sange la nivelul unei vene (tromboza venoasa). Totusi, aceste reactii

adverse sunt rare. Cel mai frecvent, acestea apar Tn primul an de utilizare a unui contraceptiv

hormonal combinat.

. Daca se formeaza un cheag de sange la nivelul unei vene a piciorului sau a labei piciorului,

aceasta poate cauza tromboza venoasa profunda (TVP).

. Daca un cheag de sange se deplaseaza de la nivelul piciorului si se blocheaza la nivelul

plamanului, acesta poate cauza o embolie pulmonara.
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. Foarte rar, un cheag se poate forma pe o vena de la nivelul altui organ, cum este ochiul

(tromboza venoasa retiniana).

Cand este cel mai crescut riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene?

Riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene este cel mai crescut in timpul primului an
de utilizare a contraceptivului hormonal combinat pentru prima data. De asemenea, riscul poate fi
crescut daca incepeti sa luati un contraceptiv hormonal combinat (acelasi medicament sau un
medicament diferit) dupa o pauza de 4 saptamani sau mai mult.

Dupa primul an, riscul scade, dar este intotdeauna usor mai crescut decat daca nu ati utiliza un
contraceptiv hormonal combinat.

Cand incetati utilizarea [numele inventat], riscul de aparitie a unui cheag de sange revine la normal in

decurs de cateva saptamani.

Care este riscul de aparitie a unui cheag de sange?

Riscul depinde de riscul dumneavoastra natural de TEV si de tipul de contraceptiv hormonal combinat
pe care il luati.
Riscul general de aparitie a unui cheag de sange la nivelul piciorului sau plamanului (TVP sau EP)

asociat cu utilizarea [numele inventat] este mic.

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

- [-.-]

- Din 10000 femei care nu utilizeaza niciun contraceptiv hormonal combinat si nu sunt gravide,
la aproximativ 2 femei va aparea un cheag de sange in decurs de un an.

- Din 10000 femei care utilizeaza un contraceptiv hormonal combinat care contine levonorgestrel
sau noretisteron sau norgestimat, la aproximativ 5-7 femei va aparea un cheag de sange in
decurs de un an.

- Din 10000 femei care utilizeaza un contraceptiv hormonal combinat care contine etonorgestrel
sau norelgestromin, cum este [numele inventat], la aproximativ 6 pana la 12 femei va aparea
un cheag de sange in decurs de un an.

- Riscul de aparitie a unui cheag de sange va fi diferit in functie de istoricul dumneavoastra

medical (vezi ,Factori care determina cresterea riscului de aparitie a unui cheag de sange” de

mai jos)
- [-.-]
Riscul de aparitie a unui
cheag de sdnge Tn decurs de
un an
Femei care nu utilizeaza o pilula/un plasture/inel Aproximativ 2 din 10000 femei

contraceptiv hormonal combinat si nu sunt gravide

Femei care utilizeaza o pilula de contraceptiv hormonal | Aproximativ 5-7 din
combinat care contine levonorgestrel, noretisteron 10000 femei
sau norgestimat
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Femei care utilizeaza [Numele inventat] Aproximativ 6-12 din
10000 femei

Factori care determina cresterea riscului de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei

vene

Riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene la utilizarea [numele inventat] este mic,

insa unele afectiuni determina cresterea acestui risc. Riscul dumneavoastra este mai crescut:

- daca sunteti supraponderala (indice de masa corporala sau IMC peste 30 kg/m2);

- daca una dintre rudele dumneavoastra apropiate a avut un cheag de sange la nivelul piciorului,
al plamanului sau al altui organ, la o varst3 tanard (la o varstd mai micd de 50 ani). In acest
caz ati putea avea o tulburare ereditara de coagulare a sangelui;

. daca trebuie sa vi se efectueze o operatie sau daca sunteti imobilizata o perioada mai lunga de
timp din cauza unei vatamari sau a unei boli, sau daca trebuie sa stati cu piciorul in ghips. Este
posibil ca utilizarea [numele inventat] sa trebuiasca oprita cu cateva saptamani inaintea
operatiei si cat timp sunteti mai putin mobild. Daca este necesar sa opriti utilizarea [numele
inventat], intrebati medicul cand o puteti relua.

- pe masura ce naintati in varsta (in special dupa varsta de aproximativ 35 ani);

. daca ati nascut cu mai putin de cateva saptamani inainte
Riscul de aparitie a unui cheag de sange creste daca aveti mai multe afectiuni.

Calatoria cu avionul (> 4 ore) poate determina cresterea temporara a riscului de aparitie a unui cheag
de sange, in special daca aveti si unii dintre ceilalti factori de risc enumerati.

Este important sa 1i spuneti medicului daca aveti vreuna dintre aceste afectiuni, chiar daca nu sunteti
sigura. Medicul dumneavoastra poate decide ca trebuie intrerupta utilizarea [numele inventat].

Daca se modifica vreuna dintre afectiunile de mai sus in timpul utilizarii [numele inventat], de exemplu
daca apare tromboza, fara o cauza cunoscutad, la o ruda apropiata sau daca luati mult in greutate,

spuneti medicului dumneavoastra.

CHEAGURI DE SANGE LA NIVELUL UNEI ARTERE
Ce se poate intampla daca se formeaza un cheag de sange la nivelul unei artere?
La fel ca un cheag de sédnge la nivelul unei vene, un cheag de sange la nivelul unei artere poate cauza

probleme grave. De exemplu, poate cauza un atac de cord sau un atac cerebral.

Factori care determina cresterea riscului de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei

artere

Este important sa retineti ca riscul de atac de cord sau atac cerebral la utilizarea [numele inventat]
este foarte mic, dar poate creste:

- odata cu Tnaintarea in varsta (dupa aproximativ 35 ani);
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- daca fumati. Cand utilizati un contraceptiv hormonal combinat cum este [numele inventat],
se recomanda sa renuntati la fumat. Daca nu puteti renunta la fumat si aveti varsta peste 35

ani, medicul va poate recomanda sa utilizati un alt tip de contraceptiv;

. daca sunteti supraponderala;
- daca aveti tensiune arteriala crescuta;
- daca o ruda apropiata are un atac de cord sau atac cerebral la o varsta tanara (la mai putin de

aproximativ 50 ani). Tn acest caz ati putea avea si un risc crescut de atac de cord sau atac
cerebral;
. daca dumneavoastra sau o ruda apropiata aveti o concentratie crescuta de grasimi in sange

(colesterol sau trigliceride);

- daca aveti migrene, in special migrene cu aur3;
. daca aveti o problema la inima (afectiune valvulara, tulburare de ritm numita fibrilatie atriald)
- daca aveti diabet zaharat.

Daca suferiti de una dintre aceste afectiuni sau vreuna dintre acestea este deosebit de severa, riscul de
aparitie a unui cheag de sange poate fi si mai crescut.

Daca se modifica vreuna dintre afectiunile de mai sus in timpul utilizarii [numele inventat], de exemplu
daca incepeti sa fumati, daca apare tromboza, fara o cauza cunoscuta, la o ruda apropiata sau daca

luati mult in greutate, spuneti medicului dumneavoastra.

[...]

Pct. 4. Reactii adverse posibile

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Ca toate medicamentele, [Numele inventat] poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Daca manifestati orice reactii adverse, in special daca sunt severe si persistente sau daca
apare o modificare a starii de sanatate care credeti ca se poate datora [numele inventat], va rugam sa

discutati cu medicul dumneavoastra.

Toate femeile care iau contraceptive hormonale combinate prezinta un risc crescut de aparitie a
cheagurilor de sange la nivelul venelor (tromboembolism venos (TEV)) sau a cheagurilor de sange la
nivelul arterelor (tromboembolism arterial (TEA)). Pentru informatii mai detaliate privind diferitele
riscuri asociate cu utilizarea de contraceptive hormonale combinate, vezi pct. 2 ,Ce trebuie sa stiti

fnainte sa utilizati [numele inventat]”.

[Trebuie addugat textul de mai jos, iar frecventa evenimentelor adverse trebuie sa fie prezentata in
conformitate cu cea din RCP]

- cheaguri de sédnge cu efecte ddaunatoare, la nivelul unei vene sau al unei artere, de exemplu:
- la nivelul unui picior sau al labei piciorului (adica TVP)
. la nivelul plaméanului (adica EP)
- atac de cord
- atac cerebral
- mini-atac cerebral sau simptome temporare similare atacului cerebral, cunoscute ca

atac ischemic tranzitor (AIT)

. cheaguri de sange la nivelul ficatului, stomacului/intestinului, rinichilor sau ochiului.
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Probabilitatea de aparitie a unui cheag de sange este mai crescuta daca aveti orice alte afectiuni care
determina cresterea acestui risc (Vezi pct. 2 pentru informatii suplimentare privind afectiunile care

determina cresterea riscului de aparitie a cheagurilor de sange si simptomele unui cheag de sange)

[...]

376



ANEXA 111.F - contraceptivele hormonale combinate care contin gestoden
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[Pentru toate produsele care contin gestoden enumerate in Anexa I, vor fi modificate
informatiile despre produs existente (introducerea, inlocuirea sau eliminarea textului dupa cum este
necesar) pentru a reflecta textul convenit, enuntat mai jos]

I. Rezumatul caracteristicilor produsului

Pct. 4.1 - Indicatii terapeutice

[Textul de mai jos trebuie introdus la sfarsitul acestui punct]

[...]

Decizia de a prescrie [numele inventat] trebuie sa ia in considerare factorii de risc actuali ai fiecarei
femei, n special factorii de risc de tromboembolism venos (TEV) si nivelul de risc de aparitie a TEV in

cazul administrarii [numele inventat] comparativ cu cel al altor CHC (vezi pct. 4.3 si 4.4).

Pct. 4.3 - Contraindicatii

[Acest punct trebuie modificat pentru a include urmdatoarele contraindicatii]

Contraceptivele hormonale combinate (CHC) nu trebuie utilizate in urmatoarele conditii.

[...]
- Prezenta sau riscul de tromboembolism venos (TEV)
- Tromboembolism venos — TEV prezent (tratat cu anticoagulante) sau in antecedente (de
exemplu, tromboza venoasa profunda [TVP] sau embolie pulmonara [EP]).
- Predispozitie cunoscuta, ereditara sau dobandita, pentru tromboembolism venos, cum
sunt rezistenta la PCA [proteina C activata], (inclusiv factorul V Leiden), deficitul de
antitrombina III, deficitul de proteina C, deficitul de proteina S
. Interventie chirurgicala majora cu imobilizare prelungita (vezi pct. 4.4)
- Risc crescut de tromboembolism venos din cauza prezentei de factori de risc multipli
(vezi pct. 4.4)
- Prezenta sau riscul de tromboembolism arterial (TEA)

- Tromboembolismul arterial — tromboembolism arterial prezent, antecedente de
tromboembolism arterial (de exemplu, infarct miocardic) sau o afectiune prodromala (de
exemplu, angina pectorald)

- Boala cerebrovasculara — accident vascular cerebral prezent, antecedente de accident
vascular cerebral sau o afectiune prodromala (de exemplu, atac ischemic tranzitor (AIT))

- Predispozitie cunoscuta, ereditara sau dobandita, pentru tromboembolism arterial, cum
sunt hiperhomocisteinemia sau anticorpii antifosfolipidici (anticorpi anticardiolipinici,
anticoagulant lupic).

- Antecedente de migrena cu simptome neurologice focale.

. Risc crescut de tromboembolism arterial din cauza prezentei de factori de risc multipli

(vezi pct. 4.4) sau a prezentei unui factor de risc grav, cum ar fi:

- diabetul zaharat cu simptome vasculare
. hipertensiunea arteriala severa
. dislipoproteinemie severa
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[...]
Pct. 4.4 - Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
[Acest punct trebuie modificat pentru a reflecta urmatorul text]
Atentionari

[...]

In cazul prezentei oricéreia dintre afectiunile sau a oricaruia dintre factorii de risc mentionati mai jos,
trebuie discutat cu femeia respectiva daca este adecvata administrarea [numele inventat].

In eventualitatea agravérii sau a aparitiei pentru prima dat# a oricareia dintre aceste afectiuni sau a

oricaruia dintre factorii de risc, femeia trebuie sfatuita sa contacteze medicul pentru a se stabili daca

trebuie oprita utilizarea [numele inventat].

Riscul de tromboembolism venos (TEV)
[Textul de mai jos trebuie introdus la inceputul acestui punct]

Utilizarea oricarui contraceptiv hormonal combinat determind cresterea riscului de tromboembolism
venos (TEV) comparativ cu situatiile in care nu se administreaza niciun astfel de contraceptiv.
Medicamentele care contin levonorgestrel, norgestimat sau noretisteron sunt asociate cu cel
mai scazut risc de TEV. Alte medicamente, cum este [numele inventat], pot prezenta un
nivel de risc de pana la doua ori mai mare decat acesta. Decizia de a utiliza orice alt
medicament decat unul dintre cele cu cel mai scazut risc de TEV trebuie luata numai dupa o
discutie purtata cu femeia respectiva, pentru a se asigura ca aceasta intelege riscul de TEV
asociat cu [numele inventat], modul in care factorii sai de risc curenti influenteaza acest risc
si ca riscul sau de TEV este cel mai crescut in primul an de utilizare pentru prima data. De
asemenea, exista dovezi ca riscul este crescut atunci cand administrarea CHC este reinitiata

dupa o pauza de utilizare de 4 saptamani sau mai mult.

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Dintre femeile care nu utilizeaza un CHC si nu sunt gravide, la aproximativ 2 din 10000 va aparea TEV
in decurs de un an. Cu toate acestea, la orice femeie riscul poate fi mult mai crescut, in functie de

factorii sai de risc coexistenti (vezi mai jos).

Se estimeaza® ca din 10000 femei care utilizeaza un CHC care contine gestoden, la un numar cuprins
intre 9 si 12 femei va apérea TEV in decurs de un an; aceasta comparativ cu aproximativ 6° femei

dintre cele care utilizeazd un CHC care contine levonorgestrel.

in ambele cazuri, numarul de aparitii a TEV in decursul unui an este mai mic decat numérul preconizat

la femei In timpul sarcinii sau Tn perioada post-partum.

® Aceste incidente au fost estimate din totalitatea datelor din studii epidemiologice, utilizdnd nivelurile de risc relativ
pentru diferite produse, comparate cu CHC care contin levonorgestrel

10 punctul de mijloc al intervalului de 5-7 din 10000 FA, pe baza riscului relativ pentru CHC care contin levonorgestrel
comparativ cu riscul in cazul neutilizarii, de 2,3-3,6
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Tn 1-2% din cazuri, TEV poate fi letal.
[Graficul urmator trebuie introdus aici]

Numar de evenimente de TEV la 10000 femei in decurs de un an

Numar de
evenimente de
TEV
12 A
10 A
8 |
6 .
4
2 1 .
0 T T
Persoane care nu CHC care contin CHC care contine Gestoden
utilizeazd CHC (2 levonorgestrel (9-12 evenimente)
evenimente) (5-7 evenimente)

[Textul urmator trebuie pastrat/adaugat (dupa caz)]

Extrem de rar s-a raportat aparitia trombozei la nivelul altor vase de sange, de exemplu venele si
arterele hepatice, mezenterice, renale sau retiniene, la utilizatoarele de CHC.

[Urmatorul text trebuie eliminat (dupa caz)]

Nu exista un consens cu privire la faptul ca aparitia acestor evenimente ar fi asociata cu utilizarea CHC.

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Factori de risc de TEV

Riscul de complicatii aferente tromboembolismului venos la utilizatoarele de CHC poate creste
substantial la o femeie cu factori de risc suplimentari, in special daca exista factori de risc multipli (vezi
tabelul).

[Numele inventat] este contraindicat daca o femeie prezinta factori de risc multipli care determina
prezenta unui risc crescut de tromboembolism venos pentru aceasta (vezi pct. 4.3). Daca o femeie
prezinta mai mult de un factor de risc, este posibil ca suma factorilor individuali sa fie mai mica decéat
cresterea riscului - Tn acest caz, trebuie luat in considerare riscul total de TEV pentru aceasta. Daca se

considera ca riscurile depasesc beneficiile, nu trebuie prescris un CHC (vezi pct. 4.3).
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Tabel: Factori de risc de TEV

Factor de risc

Observatie

Obezitate (indice de masa corporala
peste 30 kg/m?)

Riscul creste substantial odata cu cresterea IMC.

Este deosebit de important de luat in considerare
daca sunt prezenti si alti factori de risc.

Imobilizare prelungita, interventie
chirurgicala majora, orice fel de
interventie chirurgicala la nivelul
picioarelor sau al pelvisului sau
traumatism major

Nota: imobilizarea temporara din cauza
unei deplasari pe calea aerului > 4 ore
poate reprezenta, de asemenea, un
factor de risc de TEV, in special la
femeile cu alti factori de risc

Tn aceste situatii se recomanda intreruperea
utilizarii plasturelui/pilulei/inelului (in cazul
interventiei chirurgicale de electie cu cel putin patru
saptamani inainte) si nereluarea acesteia pana la
doua saptamani dupa remobilizarea completa.
Trebuie utilizata o alta metoda contraceptiva pentru
a evita aparitia unei sarcini nedorite.

Trebuie luat In considerare tratamentul
antitrombotic daca nu a fost intrerupta in prealabil
utilizarea [numele inventat].

Prezenta antecedentelor
heredocolaterale (de exemplu,
tromboembolism venos prezent
vreodata la un frate/o sord sau la
vreunul dintre parinti, in special la o
varsta relativ tadnara, inainte de varsta
de 50 ani).

Daca se suspecteaza o predispozitie ereditara,
femeia trebuie trimisa la un specialist pentru
recomandari inainte de a se decide in legatura cu
utilizarea oricarui CHC.

Alte afectiuni medicale asociate cu TEV

Cancer, lupus eritematos sistemic, sindrom
hemolitic uremic, boala intestinala inflamatorie
cronica (boald Crohn sau colita ulcerativa) si anemie
falciforma

fnaintarea in varst3

Tn special varsta peste 35 ani

Nu existd un consens legat de rolul posibil al venelor varicoase si al tromboflebitei superficiale in ceea

ce priveste debutul sau progresia trombozei venoase.

Trebuie luat in considerare riscul crescut de tromboembolism n timpul sarcinii si in special in perioada

puerperald de 6 saptamani (pentru informatii privind ,Sarcina si alaptarea” vezi pct. 4.6).

Simptomele TEV (tromboza venoasa profunda si embolie pulmonara)
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Tn eventualitatea aparitiei simptomelor, femeile trebuie sfatuite sa solicite asistentda medicald imediata

si sa informeze profesionistul din domeniul sanatatii ca iau un CHC.

Simptomele trombozei venoase profunde (TVP) pot include:
- umflare unilaterala a membrului inferior si/sau a piciorului sau de-a lungul unei vene a
membrului inferior;
- durere sau sensibilitate la nivelul membrului inferior, care este posibil sa fie resimtita numai
in ortostatism sau in timpul mersului,
- senzatie crescuta de caldura la nivelul membrului inferior afectat; inrosirea sau decolorarea

tgumentului de la nivelul membrului inferior.

Simptomele de embolie pulmonara (EP) pot include:

- debut brusc al senzatiei de lipsa de aer sau al unei respiratii rapide;

- tuse brusca, care poate fi insotita de hemoptizie;

- durere toracica ascutita;

- vertij sau ameteala severe;

- ritm cardiac rapid sau neregulat.
Unele dintre aceste simptome (de exemplu ,senzatia de lipsa de aer”, ,tusea”) sunt nespecifice si pot fi
interpretate gresit ca apartinand unor evenimente mai frecvente sau mai putin severe (de exemplu,
infectii de tract respirator).
Alte semne de ocluzie vasculara pot include: durere brusca, umflare si decolorare usoara spre albastru
a unei extremitati.
Daca ocluzia apare la nivelul ochiului, simptomele pot varia de la incetosarea nedureroasa a vederii,

care poate progresa spre pierderea vederii. Uneori, pierderea vederii poate aparea aproape imediat.

Riscul de tromboembolism arterial (TEA)

Studiile epidemiologice au evidentiat, de asemenea, asocierea utilizarii CHC cu un risc crescut de
tromboembolism arterial (infarct miocardic) sau accident cerebrovascular (de exemplu, atac ischemic

tranzitor, accident vascular cerebral). Evenimentele tromboembolice arteriale pot fi letale.

Factori de risc de TEA

Riscul de complicatii tromboembolice arteriale sau de accident cerebrovascular la utilizatoarele de CHC
creste la femeile cu factori de risc (vezi tabelul). [Numele inventat] este contraindicat daca o femeie
prezinta un factor de risc grav sau factori de risc multipli pentru TEA, care determina prezenta unui risc
crescut de tromboza arteriald pentru aceasta (vezi pct. 4.3). Daca o femeie prezinta mai mult de un
factor de risc, este posibil ca suma factorilor individuali sa fie mai mica decat cresterea riscului - in
acest caz, trebuie luat in considerare riscul total pentru aceasta. Daca se considera ca riscurile

depasesc beneficiile, nu trebuie prescris un CHC (vezi pct. 4.3).

Tabel: Factori de risc de TEA

Factor de risc Observatie
Inaintarea in varsta Tn special varsta peste 35 ani
Fumatul Femeile trebuie sfatuite sa nu fumeze daca doresc sa
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utilizeze un CHC. Femeile cu véarsta peste 35 ani care
continua sa fumeze trebuie sfatuite cu insistenta sa
utilizeze o metoda contraceptiva diferita.

Hipertensiunea arteriala

Obezitate (indice de masa corporald
peste 30 kg/m?)

Riscul creste substantial odata cu cresterea IMC.

Deosebit de important la femeile cu factori de risc
suplimentari

Prezenta antecedentelor
heredocolaterale (de exemplu,
tromboembolism arterial prezent
vreodata la un frate/o sord sau la
vreunul dintre parinti, in special la o
varsta relativ tdnara, inainte de
varsta de 50 ani).

Daca se suspecteaza o predispozitie ereditara, femeia
trebuie trimisa la un specialist pentru recomandari
fnainte de a se decide in legatura cu utilizarea oricarui
CHC.

Migrena

O crestere a frecventei sau severitatii migrenei in
timpul utilizarii CHC (care poate reprezenta un
prodrom al unui eveniment cerebrovascular) poate
reprezenta un motiv pentru intreruperea imediata a
utilizarii acestuia

Alte afectiuni medicale asociate cu
evenimente adverse de natura
vasculara

Diabetul zaharat, hiperhomocisteinemia, cardiopatia
valvulara si fibrilatia atriala, dislipoproteinemia si
lupusul eritematos sistemic.

Simptome de TEA

In eventualitatea aparitiei de simptome, femeile trebuie sfituite s3 solicite asistentd medicald imediat3

si sa informeze profesionistul din domeniul sanatatii ca iau un CHC.

Simptomele de accident cerebrovascular pot include:

- amortire sau slabiciune brusca la nivelul fetei, bratului sau piciorului, in special pe o parte a

corpului;

- aparitia brusca de probleme la mers, ameteala, pierderea echilibrului sau coordonarii;

aparitia brusca a confuziei, problemelor de vorbire sau de intelegere;

- aparitia brusca a problemelor de vedere la unul sau ambii ochi;

cefalee brusca, severa sau prelungita, fara cauza cunoscuta;

- pierderea cunostintei sau lesin, cu sau fara convulsii.

Simptomele temporare sugereaza ca evenimentul este un atac ischemic tranzitor (AIT).

Simptomele infarctului miocaridc (IM) pot include:

- durere, disconfort, presiune, greutate, senzatie de constrictie sau de plenitudine la nivelul

toracelui, bratului sau sub stern;

- senzatie de disconfort care radiaza spre spate, maxilar, gat, brat, stomac;

- senzatie de suprasatietate, indigestie sau sufocare;

- transpiratie, greata, varsaturi sau ameteala;
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- slabiciune extrema, anxietate sau lipsa de aer;

- ritm cardiac rapid sau neregulat.

[]
Consult medical/examene medicale

Inainte de initierea sau reinstituirea utiliz&rii [numele inventat], trebuie efectuatd o anamnez3
completa (incluzand antecedentele heredocolaterale) si trebuie exclusa prezenta unei sarcini. Trebuie
masurata tensiunea arteriala si trebuie efectuat un examen fizic, ghidat de contraindicatii (vezi pct.
4.3) si atentionari (vezi pct. 4.4). Este important sa se atraga atentia femeii asupra informatiilor
despre tromboza venoasa sau arteriald, inclusiv riscul [numele inventat] comparativ cu al altor CHC,
simptomele de TEV si TEA, factorii de risc cunoscuti si ce trebuie sa faca in eventualitatea suspectarii

unei tromboze.

De asemenea, femeia trebuie instruitd sa citeasca cu atentie prospectul si sa respecte recomandarile
furnizate. Frecventa si natura examinarilor trebuie sa se bazeze pe recomandarile din ghidurile

terapeutice in vigoare si sa fie adaptate pentru fiecare femeie in parte.

Femeile trebuie informate ca medicamentele contraceptive hormonale nu ofera protectie impotriva

infectiei cu HIV (SIDA) si a altor boli cu transmitere sexuala.

[...]
Pct. 4.6 — Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
[Textul urmator trebuie reprodus la acest punct]

Riscul crescut de TEV trebuie luat in considerare la reinceperea utilizarii [numele inventat] in perioada

post partum (vezi pct. 4.2 si 4.4).

Pct. 4.8 — Reactii adverse

[Textul urméator trebuie reprodus la acest punct]

[...]

Descrierea reactiilor adverse selectate

S-a observat un risc crescut de evenimente trombotice si tromboembolice arteriale si venoase, inclusiv
infarct miocardic, accident vascular cerebral, atacuri ischemice tranzitorii, tromboza venoasa si embolie

pulmonara la femeile care utilizeaza CHC, prezentate mai detaliat la pct. 4.4.

[...]

[TEV sau TAE trebuie prezentate in tabelul reactiilor adverse, la categoria de frecventa ,Rare”.]
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I1. Prospect
[Textul de mai jos trebuie introdus la inceputul prospectului]

Aspecte importante care trebuie cunoscute despre contraceptivele hormonale combinate
(CHC):

. Acestea sunt unele dintre cele mai eficace metode contraceptive reversibile daca sunt utilizate
corect
- Acestea pot determina cresterea usoara a riscului de a se forma un cheag de sénge in vene si

artere, in special in primul an de utilizare sau la reinceperea administrarii unui contraceptiv
hormonal combinat, Tn urma unei pauze de 4 saptamani sau mai lunga
. Va rugam sa fiti atenta si sa va adresati medicului daca credeti ca aveti simptome asociate

prezentei unui cheag de sange (vezi pct. 2 ,Cheaguri de sédnge”)

[---]

Pct. 2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati [Numele inventat]
[Textul de mai jos trebuie introdus la inceputul acestui punct]
Mentiuni generale

Inainte de a incepe s& utilizati [numele inventat], trebuie s cititi informatiile despre cheagurile de
sange de la pct. 2. Este deosebit de important sa cititi simptomele asociate prezentei unui cheag de

sange - vezi pct. 2 ,,Cheaguri de sange”).

[---]
Cand nu trebuie sa utilizati [Numele inventat]
[Acest punct trebuie modificat pentru a include textul de mai jos]

Nu trebuie sa utilizati [Numele inventat] daca aveti vreuna dintre afectiunile enumerate mai jos. Daca
aveti vreuna dintre afectiunile enumerate mai jos, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra.
Medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra ce alte forme de contraceptie ar fi mai adecvate.

« daca aveti (sau ati avut vreodata) un cheag de sange intr-un vas de sange de la nivelul
picioarelor (tromboza venoasa profunda, TVP), al plamanilor (embolie pulmonara, EP) sau al
altor organe;

- daca stiti ca aveti o tulburare care afecteaza coagularea - de exemplu, deficit de proteina C,
deficit de proteina S, deficit de antitrombina III, factor V Leiden sau anticorpi antifosfolipidici;

= daca aveti nevoie de o operatie sau daca sunteti imobilizata pentru o perioada lunga de timp
(vezi pct. ,Cheaguri de sange");

= daca ati avut vreodata un atac de cord sau un atac cerebral;

« daca aveti (sau ati avut vreodata) angina pectorala (o afectiune care cauzeaza durere severa in
piept si care poate fi primul semn al unui atac de cord) sau atac ischemic tranzitor (AIT -
simptome temporare de atac cerebral);

- daca aveti aveti oricare dintre urmatoarele afectiuni care pot determina cresterea riscului de
aparitie a cheagurilor la nivelul arterelor:

- diabet zaharat sever, cu deteriorarea vaselor de sange
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- daca aveti tensiune arteriala foarte crescuta

- daca aveti o concentratie foarte mare de grasimi in sange (colesterol sau trigliceride)

— o afectiune cunoscuta drept hiperhomocisteinemie

« daca aveti (sau ati avut vreodata) un tip de migrena numit ,migrena cu aura";

[...]
Cand sa aveti grija deosebita cu [Numele inventat]

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Cand trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra?

Solicitati asistenta medicala de urgenta

- daca observati semne posibile ale unui cheag de sdnge, ceea ce poate insemna ca a
aparut un cheag de sange la nivelul piciorului (adica tromboza venoasa profunda), un
cheag de sange la nivelul pldméanului (adica embolie pulmonard), un atac de cord sau
un atac cerebral (vezi pct. ,,Cheag de sange (tromboza)” de mai jos.

Pentru o descriere a simptomelor acestor reactii adverse grave va rugam sa consultati ,Cum
recunosc aparitia unui cheag de sange”.

[...]

Spuneti medicului dumneavoastra daca urmatoarele afectiuni sunt valabile in cazul

dumneavoastra.

De asemenea, daca in timp ce utilizati [numele inventat] apare afectiunea sau se agraveaza, trebuie sa

fi spuneti medicului dumneavoastra.

[...]

- daca aveti boala Crohn sau colitd ulcerativa (boala inflamatorie intestinala cronica);

- daca aveti lupus eritematos sistemic (LES - o boalad care afecteaza sistemul dumneavoastra
natural de aparare);

- daca aveti sindrom hemolitic uremic (SHU - o tulburare de coagulare a sangelui care provoaca
insuficienta renala);

. daca aveti ,anemie cu celule in secera" (o boala mostenita, a globulelor rosii din sange);

- daca aveti concentratii crescute de acizi grasi in sdnge (hipertrigliceridemie) sau istoric in
familie pentru aceasta afectiune. Hipertrigliceridemia a fost asociata cu un risc crescut de
aparitie a pancreatitei (inflamatia pancreasului);

- daca aveti nevoie de o operatie sau daca sunteti imobilizata pentru o perioada lunga de timp
(vezi pct. 2 ,,Cheaguri de sange”);

- daca tocmai ati nascut, aveti risc crescut de aparitie a cheagurilor de sange. Trebuie sa
intrebati medicul cat de curand dupa nastere puteti incepe sa luati [numele inventat];

. Daca aveti o inflamatie la nivelul venelor de sub piele (tromboflebita superficiald);

- Daca aveti varice.

CHEAGURI DE SANGE
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Utilizarea unui contraceptiv hormonal combinat cum este [numele inventat] determina cresterea
riscului de aparitie a unui cheag de sange, comparativ cu situatia in care nu utilizati niciun astfel de
contraceptiv. In cazuri rare, un cheag de sange poate bloca vasele de sange si poate cauza probleme
grave.
Cheagurile de sange pot sa apara
= |a nivelul venelor (ceea ce se numeste ,tromboza venoasa”, ,tromboembolism venos”
sau TEV)
= la nivelul arterelor (ceea ce se numeste ,tromboza arterialda”, ,tromboembolism
arterial” sau TEA).
Dupa aparitia unui cheag de sénge, recuperarea nu este intotdeauna completd. Rar, pot exista efecte

grave, de durata sau, foarte rar, acestea pot pune viata in pericol.

Este important sa retineti ca riscul general al unui cheag de sange cu efecte daunatoare din
cauza [numele inventat] este mic.
CUM RECUNOSC APARITIA UNUI CHEAG DE SANGE

Solicitati asistenta medicala de urgenta daca observati vreunul dintre urmatoarele semne sau
simptome.

Aveti vreunul dintre aceste semne? De ce anume este posibil sa
suferiti?

e umflarea unui picior sau de-a lungul unei vene a piciorului | Tromboza venoasa profunda
sau a labei piciorului, n special cand este insotita de:

e durere sau sensibilitate la nivelul piciorului, care este
posibil sa fie resimtitd numai cand stati in picioare
sau la mers

e senzatie crescutd de caldura la nivelul piciorului
afectat

e modificarea culorii pielii de pe picior, de exemplu
aceasta devine palida, rosie sau albastra

e senzatie brusca de lipsa de aer sau respiratie rapida; Embolie pulmonara
e tuse brusca fara o cauza evidenta, in timpul careia poate
aparea si sange;

e durere ascutita la nivelul toracelui, care poate creste in
timpul respiratiilor profunde;

e vertij sau ameteala severe;

e batdi rapide sau neregulate ale inimii

e durere severa la nivelul stomacului;

Daca nu sunteti sigura, discutati cu un medic, deoarece unele
dintre aceste simptome, cum sunt tusea sau senzatia de lipsa
de aer pot fi confundate cu afectiuni mai usoare, cum sunt
infectiile cailor respiratorii (de exemplu, o ,raceald”).
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Simptomele apar cel mai frecvent la nivelul unuia dintre ochi:
e pierdere imediata a vederii sau

e incetosare nedureroasa a vederii, care poate ajunge pana
la pierderea vederii

Trombozd de vena retiniana
(cheag de sénge la nivelul
ochiului)

e durere, disconfort, presiune, greutate in piept

e senzatie de constrictie sau de plenitudine la nivelul
toracelui, bratului sau sub stern;

e senzatie de balonare, indigestie sau de sufocare;

e senzatie de disconfort in partea de sus a corpului, care
radiaza spre spate, maxilar, gat, brat si stomac;

e transpiratie, greata, varsaturi sau ameteald;
e slabiciune extrema, anxietate sau lipsa de aer;

e batdi rapide sau neregulate ale inimii

Atac de cord

e amortire sau slabiciune brusca la nivelul fetei, bratului
sau piciorului, in special pe o parte a corpului;

e confuzie, probleme de vorbire sau de intelegere bruste;
e probleme bruste de vedere la unul sau ambii ochi;

e probleme bruste la mers, ameteala, pierderea echilibrului
sau coordonarii;

e durere de cap brusca, severa sau prelungita, fara cauza
cunoscuta;

e pierderea cunostintei sau lesin, cu sau fara convulsii.

Uneori, simptomele de atac cerebral pot fi de durata redusa,
Cu recuperare aproape imediata si completa, insa trebuie
totusi sa solicitati atentie medicala de urgenta, deoarece
poate exista riscul unui alt accident vascular cerebral.

Accident cerebral vascular

e umflare si decolorare usoara spre albastru a unei
extremitati;

e durere severa la nivelul stomacului (abdomen acut)

Cheaguri de sange care
blocheaza alte vase de sange

CHEAGURI DE SANGE LA NIVELUL UNEI VENE

Ce se poate intampla daca se formeaza un cheag de sange la nivelul unei vene?

- Utilizarea contraceptivelor hormonale combinate a fost asociata cu o crestere a riscului de
aparitie a cheagurilor de sange la nivelul unei vene (tromboza venoasa). Totusi, aceste reactii

adverse sunt rare. Cel mai frecvent, acestea apar in primul an de utilizare a unui contraceptiv

hormonal combinat.

. Daca se formeaza un cheag de sange la nivelul unei vene a piciorului sau a labei piciorului,

aceasta poate cauza tromboza venoasa profunda (TVP).




. Daca un cheag de sange se deplaseaza de la nivelul piciorului si se blocheaza la nivelul
plamanului, acesta poate cauza o embolie pulmonara.
- Foarte rar, un cheag se poate forma pe o vena de la nivelul altui organ, cum este ochiul

(tromboza venoasa retiniand).

Cand este cel mai crescut riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene?

Riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene este cel mai crescut in timpul primului an
de utilizare a contraceptivului hormonal combinat pentru prima data. De asemenea, riscul poate fi
crescut daca incepeti sa luati un contraceptiv hormonal combinat (acelasi medicament sau un
medicament diferit) dupa o pauza de 4 saptamani sau mai mult.

Dupa primul an, riscul scade, dar este intotdeauna usor mai crescut decat daca nu ati utiliza un
contraceptiv hormonal combinat.

Cand incetati utilizarea [numele inventat], riscul de aparitie a unui cheag de sange revine la normal in

decurs de cateva saptamani.
Care este riscul de aparitie a unui cheag de sange?

Riscul depinde de riscul dumneavoastra natural de TEV si de tipul de contraceptiv hormonal combinat
pe care il luati.
Riscul general de aparitie a unui cheag de sange la nivelul piciorului sau plamanului (TVP sau EP)

asociat cu utilizarea [numele inventat] este mic.

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

- [---]

- Din 10000 femei care nu utilizeaza niciun contraceptiv hormonal combinat si nu sunt
gravide, la aproximativ 2 femei va aparea un cheag de sange in decurs de un an.

- Din 10000 femei care utilizeaza un contraceptiv hormonal combinat care contine levonorgestrel
sau noretisteron sau norgestimat, la aproximativ 5-7 femei va aparea un cheag de sange in
decurs de un an.

- Din 10000 femei care utilizeaza un contraceptiv hormonal combinat care contine gestoden,
cum este [numele inventat], la aproximativ 9 pana la 12 femei va aparea un cheag de sange in
decurs de un an.

- Riscul de aparitie a unui cheag de sange va fi diferit in functie de istoricul dumneavoastra

medical (vezi ,Factori care determina cresterea riscului de aparitie a unui cheag de sange” de

mai jos)
- [...]-
Riscul de aparitie a unui cheag de
sange in decurs de un an
Femei care nu utilizeaza o piluld/un plasture/inel Aproximativ 2 din 10000 femei

contraceptiv hormonal combinat si nu sunt gravide

Femei care utilizeaza o pilula de contraceptiv hormonal | Aproximativ 5-7 din 10000 femei
combinata care contine levonorgestrel, noretisteron
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sau norgestimat

Femei care utilizeaza [Numele inventat]

Aproximativ 9-12 din 10000 femei

Factori care determina cresterea riscului de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei

vene

Riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene la utilizarea [numele inventat] este mic,

insa unele afectiuni determina cresterea acestui risc. Riscul dumneavoastra este mai crescut:

- daca sunteti supraponderala (indice de masa corporala sau IMC peste 30 kg/m2);

. daca una dintre rudele dumneavoastra apropiate a avut un cheag de sange la nivelul piciorului,

al plamanului sau al altui organ, la o varst3 tanard (la o varstd mai micd de 50 ani). In acest

caz ati putea avea o tulburare ereditara de coagulare a sangelui;

. daca trebuie sa vi se efectueze o operatie sau daca sunteti imobilizata o perioada mai lunga de

timp din cauza unei vatamari sau a unei boli, sau daca trebuie sa stati cu piciorul in ghips. Este

posibil ca utilizarea [numele inventat] sa trebuiasca oprita cu cateva saptamani inaintea

operatiei si cat timp sunteti mai putin mobila. Daca este necesar sa opriti utilizarea [numele

inventat], intrebati medicul cand o puteti relua.

- pe masura ce naintati in varsta (in special dupa varsta de aproximativ 35 ani);

. daca ati nascut cu mai putin de cateva saptamani inainte

Riscul de aparitie a unui cheag de sange creste daca aveti mai multe afectiuni.

Calatoria cu avionul (> 4 ore) poate determina cresterea temporara a riscului de aparitie a unui cheag
de sange, in special daca aveti si unii dintre ceilalti factori de risc enumerati.

Este important sa 1i spuneti medicului daca aveti vreuna dintre aceste afectiuni, chiar daca nu sunteti

sigurd. Medicul dumneavoastra poate decide ca trebuie intrerupta utilizarea [numele inventat].

Daca se modifica vreuna dintre afectiunile de mai sus in timpul utilizarii [numele inventat], de exemplu

daca apare tromboza, fara o cauza cunoscutad, la o ruda apropiata sau daca luati mult in greutate,

spuneti medicului dumneavoastra.

CHEAGURI DE SANGE LA NIVELUL UNEI ARTERE

Ce se poate intampla daca se formeaza un cheag de sange la nivelul unei artere?

La fel ca un cheag de séange la nivelul unei vene, un cheag de sange la nivelul unei artere poate cauza

probleme grave. De exemplu, poate cauza un atac de cord sau un atac cerebral.

Factori care determina cresterea riscului de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei

artere

Este important sa retineti ca riscul de atac de cord sau atac cerebral la utilizarea [numele inventat]

este foarte mic, dar poate creste:

- odata cu Tnaintarea in varsta (dupa aproximativ 35 ani);

- daca fumati. Cand utilizati un contraceptiv hormonal combinat cum este [numele inventat],

se recomanda sa renuntati la fumat. Daca nu puteti renunta la fumat si aveti varsta peste 35

ani, medicul va poate recomanda sa utilizati un alt tip de contraceptiv;
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. daca sunteti supraponderala;

. daca aveti tensiune arteriala crescuta;

- daca o ruda apropiata are un atac de cord sau atac cerebral la o varsta tanara (la mai putin de
aproximativ 50 ani). In acest caz ati putea avea si un risc crescut de atac de cord sau atac
cerebral;

- daca dumneavoastra sau o ruda apropiata aveti o concentratie crescuta de grasimi in sange

(colesterol sau trigliceride);

- daca aveti migrene, in special migrene cu aur3;
. daca aveti o problema la inima (afectiune valvulara, tulburare de ritm numita fibrilatie atriald)
. daca aveti diabet zaharat.

Daca suferiti de una dintre aceste afectiuni sau vreuna dintre acestea este deosebit de severa, riscul de
aparitie a unui cheag de sange poate fi si mai crescut.

Daca se modifica vreuna dintre afectiunile de mai sus in timpul utilizarii [numele inventat], de exemplu
daca incepeti sa fumati, daca apare tromboza, fara o cauza cunoscutd, la o ruda apropiata sau daca

luati mult in greutate, spuneti medicului dumneavoastra.

[...]

Pct. 4. Reactii adverse posibile

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Ca toate medicamentele, [Numele inventat] poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Daca manifestati orice reactii adverse, in special daca sunt severe si persistente sau daca
apare o modificare a starii de sanatate care credeti ca se poate datora [numele inventat], va rugam sa

discutati cu medicul dumneavoastra.

Toate femeile care iau contraceptive hormonale combinate prezinta un risc crescut de aparitie a
cheagurilor de sange la nivelul venelor (tromboembolism venos (TEV)) sau a cheagurilor de sange la
nivelul arterelor (tromboembolism arterial (TEA)). Pentru informatii mai detaliate privind diferitele
riscuri asociate cu utilizarea de contraceptive hormonale combinate, vezi pct. 2 ,Ce trebuie sa stiti

fnainte sa utilizati [numele inventat]”.

[Trebuie adaugat textul de mai jos, iar frecventa evenimentelor adverse trebuie sa fie prezentata in
conformitate cu cea din RCP]

. cheaguri de sadnge cu efecte ddaunatoare, la nivelul unei vene sau al unei artere, de exemplu:
- la nivelul unui picior sau al labei piciorului (adica TVP)
. la nivelul plaméanului (adica EP)
- atac de cord
- atac cerebral
- mini-atac cerebral sau simptome temporare similare atacului cerebral, cunoscute ca

atac ischemic tranzitor (AIT)

- cheaguri de sange la nivelul ficatului, stomacului/intestinului, rinichilor sau ochiului.
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Probabilitatea de aparitie a unui cheag de sange este mai crescutd daca aveti orice alte afectiuni care
determina cresterea acestui risc (Vezi pct. 2 pentru informatii suplimentare privind afectiunile care

determina cresterea riscului de aparitie a cheagurilor de sange si simptomele unui cheag de sange)

[...]
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ANEXA 111.G - contraceptivele hormonale combinate care contin norgestimat
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[Pentru toate produsele care contin norgestimat enumerate in Anexa I, vor fi modificate
informatiile despre produs existente (introducerea, inlocuirea sau eliminarea textului dupa cum este
necesar) pentru a reflecta textul convenit, enuntat mai jos]

I. Rezumatul caracteristicilor produsului

Pct. 4.1 - Indicatii terapeutice

[Textul de mai jos trebuie introdus la sfarsitul acestui punct]

[...]

Decizia de a prescrie [numele inventat] trebuie sa ia in considerare factorii de risc actuali ai fiecarei
femei, in special factorii de risc de tromboembolism venos (TEV) si nivelul de risc de aparitie a TEV in

cazul administrarii [numele inventat] comparativ cu cel al altor CHC (vezi pct. 4.3 si 4.4).

Pct. 4.3 - Contraindicatii
[Acest punct trebuie modificat pentru a include urmatoarele contraindicatii]

Contraceptivele hormonale combinate (CHC) nu trebuie utilizate in urmatoarele conditii.

[...]
- Prezenta sau riscul de tromboembolism venos (TEV)
- Tromboembolism venos — TEV prezent (tratat cu anticoagulante) sau In antecedente
(de exemplu, tromboza venoasa profunda [TVP] sau embolie pulmonara [EP]).
. Predispozitie cunoscutd, ereditara sau dobandita, pentru tromboembolism venos, cum
sunt rezistenta la PCA [proteina C activata], (inclusiv factorul V Leiden), deficitul de
antitrombina III, deficitul de proteina C, deficitul de proteina S
. Interventie chirurgicala majora cu imobilizare prelungita (vezi pct. 4.4)
- Risc crescut de tromboembolism venos din cauza prezentei de factori de risc multipli
(vezi pct. 4.4)
. Prezenta sau riscul de tromboembolism arterial (TEA)

- Tromboembolismul arterial — tromboembolism arterial prezent, antecedente de
tromboembolism arterial (de exemplu, infarct miocardic) sau o afectiune prodromala
(de exemplu, angina pectoralad)

- Boala cerebrovasculara — accident vascular cerebral prezent, antecedente de accident
vascular cerebral sau o afectiune prodromala (de exemplu, atac ischemic tranzitor
(AIT))

. Predispozitie cunoscuta, ereditara sau dobandita, pentru tromboembolism arterial, cum
sunt hiperhomocisteinemia sau anticorpii antifosfolipidici (anticorpi anticardiolipinici,
anticoagulant lupic).

. Antecedente de migrena cu simptome neurologice focale.

- Risc crescut de tromboembolism arterial din cauza prezentei de factori de risc multipli
(vezi pct. 4.4) sau a prezentei unui factor de risc grav, cum ar fi:

- diabetul zaharat cu simptome vasculare

. hipertensiunea arteriala severa
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. dislipoproteinemie severa
[...]

Pct. 4.4 - Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
[Acest punct trebuie modificat pentru a reflecta urméatorul text]
Atentionari

[...]

In cazul prezentei oricéreia dintre afectiunile sau a oricdruia dintre factorii de risc mentionati mai jos,
trebuie discutat cu femeia respectiva daca este adecvata administrarea [numele inventat].

In eventualitatea agravérii sau a aparitiei pentru prima data a oricireia dintre aceste afectiuni sau a

oricaruia dintre factorii de risc, femeia trebuie sfatuita sa contacteze medicul pentru a se stabili daca

trebuie oprita utilizarea [numele inventat].

Riscul de tromboembolism venos (TEV)

[Textul de mai jos trebuie introdus la inceputul acestui punct]

Utilizarea oricarui contraceptiv hormonal combinat determind cresterea riscului de tromboembolism
venos (TEV) comparativ cu situatiile Tn care nu se administreaza niciun astfel de contraceptiv.
Medicamentele care contin levonorgestrel, norgestimat (inclusiv [numele inventat]) sau
noretisteron sunt asociate cu cel mai scazut risc de TEV. Decizia de a utiliza [numele
inventat] trebuie luata numai dupa o discutie purtata cu femeia respectiva, pentru a se
asigura ca aceasta intelege riscul de TEV asociat cu [numele inventat], modul in care factorii
sai de risc curenti influenteaza acest risc si ca riscul sau de TEV este cel mai crescut in
primul an de utilizare pentru prima data. De asemenea, exista dovezi ca riscul este crescut
atunci cand administrarea CHC este reinitiata dupa o pauza de utilizare de 4 saptamani sau
mai mult.

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Dintre femeile care nu utilizeaza un CHC si nu sunt gravide, la aproximativ 2 din 10000 va aparea TEV
in decurs de un an. Cu toate acestea, la orice femeie riscul poate fi mult mai crescut, in functie de

factorii sdi de risc coexistenti (vezi mai jos).

Se estimeazd c& din 10000 femei care utilizeazd un CHC care contine levonorgestrel, la aproximativ 6*

va aparea TEV in decurs de un an.

Dovezile actuale sugereaza ca riscul de TEV la utilizarea CHC care contin norgestimat este similar cu

riscul utilizarii CHC care contin levonorgestrel.

Acest numar de aparitie a TEV in decursul unui an este mai mic decat numarul preconizat la femei in

timpul sarcinii sau In perioada post-partum.

Tn 1-2% din cazuri, TEV poate fi letal.

1 punctul de mijloc al intervalului de 5-7 din 10000 FA, pe baza riscului relativ pentru CHC care contin
levonorgestrel comparativ cu riscul in cazul neutilizarii, de 2,3 la 3,6
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[Graficul urmator trebuie introdus aici]

Numar de evenimente de TEV la 10000 femei in decurs de un an

Numar de
evenimente de TEV

12 5

10 +

Persoane nu care CHC care contin CHC care contin
utilizeazd CHC (2 levonorgestrel norgestimat
evenimente) (5-7 evenimente) (5-7 evenimente)

[Textul urmator trebuie pastrat/adaugat (dupa caz)]

Extrem de rar s-a raportat aparitia trombozei la nivelul altor vase de séange, de exemplu venele si

arterele hepatice, mezenterice, renale sau retiniene, la utilizatoarele de CHC.

[Urmatorul text trebuie eliminat (dupa caz)]

Nu existd un consens cu privire la faptul ca aparitia acestor evenimente ar fi asociata cu utilizarea CHC.

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]
Eactori de risc de TEV

Riscul de complicatii aferente tromboembolismului venos la utilizatoarele de CHC poate creste
substantial la o femeie cu factori de risc suplimentari, in special daca exista factori de risc multipli (vezi
tabelul).

[Numele inventat] este contraindicat daca o femeie prezinta factori de risc multipli care determina
prezenta unui risc crescut de tromboembolism venos pentru aceasta (vezi pct. 4.3). Daca o femeie
prezinta mai mult de un factor de risc, este posibil ca suma factorilor individuali sa fie mai mica decat
cresterea riscului - in acest caz, trebuie luat in considerare riscul total de TEV pentru aceasta. Daca se
considera ca riscurile depasesc beneficiile, nu trebuie prescris un CHC (vezi pct. 4.3).

Tabel: Factori de risc de TEV

Factor de risc Observatie

Obezitate (indice de masa corporala Riscul creste substantial odata cu cresterea IMC.
peste 30 kg/m?)
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Este deosebit de important de luat in considerare
daca sunt prezenti si alti factori de risc.

Imobilizare prelungita, interventie
chirurgicala majora, orice fel de
interventie chirurgicala la nivelul
picioarelor sau al pelvisului sau
traumatism major

Nota: imobilizarea temporara din cauza
unei deplasari pe calea aerului > 4 ore
poate reprezenta, de asemenea, un
factor de risc de TEV, in special la
femeile cu alti factori de risc

in aceste situatii se recomand3 intreruperea
utilizarii plasturelui/pilulei/inelului (in cazul
interventiei chirurgicale de electie cu cel putin patru
saptamani inainte) si nereluarea acesteia pana la
doua saptamani dupa remobilizarea completa.
Trebuie utilizata o alta metoda contraceptiva pentru
a evita aparitia unei sarcini nedorite.

Trebuie luat In considerare tratamentul
antitrombotic daca nu a fost intrerupta in prealabil
utilizarea [numele inventat].

Prezenta antecedentelor
heredocolaterale (de exemplu,
tromboembolism venos prezent
vreodata la un frate/o sord sau la
vreunul dintre parinti, in special la o
varsta relativ tanara, inainte de varsta
de 50 ani).

Daca se suspecteaza o predispozitie ereditara,
femeia trebuie trimisa la un specialist pentru
recomandari inainte de a se decide in legatura cu
utilizarea oricarui CHC.

Alte afectiuni medicale asociate cu TEV

Cancer, lupus eritematos sistemic, sindrom
hemolitic uremic, boala intestinala inflamatorie
cronica (boald Crohn sau colita ulcerativa) si anemie
falciforma

fnaintarea in varst3

Tn special varsta peste 35 ani

Nu exista un consens legat de rolul posibil al venelor varicoase si al tromboflebitei superficiale in ceea

ce priveste debutul sau progresia trombozei venoase.

Trebuie luat in considerare riscul crescut de tromboembolism in timpul sarcinii si in special in perioada

puerperala de 6 saptamani (pentru informatii privind ,Sarcina si aldptarea” vezi pct. 4.6).

Simptomele TEV (tromboza venoasa profunda si embolie pulmonara)

In eventualitatea aparitiei simptomelor, femeile trebuie sfituite s3 solicite asistentd medicald imediata

si sa informeze profesionistul din domeniul sanatatii ca iau un CHC.

Simptomele trombozei venoase profunde (TVP) pot include:

397



- umflare unilaterala a membrului inferior si/sau a piciorului sau de-a lungul unei vene a
membrului inferior;

- durere sau sensibilitate la nivelul membrului inferior, care este posibil sa fie resimtita numai
Tn ortostatism sau in timpul mersului,

- senzatie crescuta de caldura la nivelul membrului inferior afectat; inrosirea sau decolorarea

tegumentului de la nivelul membrului inferior.

Simptomele de embolie pulmonara (EP) pot include:

- debut brusc al senzatiei de lipsa de aer sau al unei respiratii rapide;

- tuse brusca, care poate fi insotita de hemoptizie;

- durere toracica ascutita;

- vertij sau ameteala severe;

- ritm cardiac rapid sau neregulat.
Unele dintre aceste simptome (de exemplu ,senzatia de lipsa de aer”, ,tusea”) sunt nespecifice si pot fi
interpretate gresit ca apartinand unor evenimente mai frecvente sau mai putin severe (de exemplu,
infectii de tract respirator).
Alte semne de ocluzie vasculara pot include: durere brusca, umflare si decolorare usoara spre albastru
a unei extremitati.
Daca ocluzia apare la nivelul ochiului, simptomele pot varia de la incetosarea nedureroasa a vederii,

care poate progresa spre pierderea vederii. Uneori, pierderea vederii poate aparea aproape imediat.

Riscul de tromboembolism arterial (TEA)

Studiile epidemiologice au evidentiat, de asemenea, asocierea utilizarii CHC cu un risc crescut de
tromboembolism arterial (infarct miocardic) sau accident cerebrovascular (de exemplu, atac ischemic

tranzitor, accident vascular cerebral). Evenimentele tromboembolice arteriale pot fi letale.

Factori de risc de TEA

Riscul de complicatii tromboembolice arteriale sau de accident cerebrovascular la utilizatoarele de CHC
creste la femeile cu factori de risc (vezi tabelul). [Numele inventat] este contraindicat daca o femeie
prezinta un factor de risc grav sau factori de risc multipli pentru TEA, care determinad prezenta unui risc
crescut de tromboza arteriala pentru aceasta (vezi pct. 4.3). Daca o femeie prezinta mai mult de un
factor de risc, este posibil ca suma factorilor individuali sa fie mai mica decat cresterea riscului - in
acest caz, trebuie luat in considerare riscul total pentru aceasta. Daca se considera ca riscurile

depasesc beneficiile, nu trebuie prescris un CHC (vezi pct. 4.3).

Tabel: Factori de risc de TEA

Factor de risc Observatie
Inaintarea in varst3 Tn special varsta peste 35 ani
Fumatul Femeile trebuie sfatuite sad nu fumeze daca doresc sa

utilizeze un CHC. Femeile cu varsta peste 35 ani care
continua sa fumeze trebuie sfatuite cu insistenta sa
utilizeze o metoda contraceptiva diferita.
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Hipertensiunea arterialad

Obezitate (indice de masa corporald
peste 30 kg/m?)

Riscul creste substantial odata cu cresterea IMC.

Deosebit de important la femeile cu factori de risc
suplimentari

Prezenta antecedentelor
heredocolaterale (de exemplu,
tromboembolism arterial prezent
vreodata la un frate/o sord sau la
vreunul dintre parinti, in special la o
varsta relativ tdnara, inainte de
varsta de 50 ani).

Daca se suspecteaza o predispozitie ereditara, femeia
trebuie trimisa la un specialist pentru recomandari
fnainte de a se decide in legatura cu utilizarea oricarui
CHC.

Migrena

O crestere a frecventei sau severitatii migrenei in
timpul utilizarii CHC (care poate reprezenta un
prodrom al unui eveniment cerebrovascular) poate
reprezenta un motiv pentru intreruperea imediata a
utilizarii acestuia

medicale asociate cu
natura

Alte afectiuni
evenimente adverse de

vasculara

Diabetul zaharat, hiperhomocisteinemia, cardiopatia

valvulara si fibrilatia atriald, dislipoproteinemia si

lupusul eritematos sistemic.

Simptome de TEA

in eventualitatea aparitiei de simptome, femeile trebuie sfituite_s& solicite asistentd medicald imediat3

si sa informeze profesionistul din domeniul sanatatii cd iau un CHC.

Simptomele de accident cerebrovascular pot include:

- amortire sau slabiciune brusca la nivelul fetei, bratului sau piciorului, in special pe o parte a

corpului;

- aparitia brusca de probleme la mers, ameteald, pierderea echilibrului sau coordonarii;

aparitia brusca a confuziei, problemelor de vorbire sau de intelegere;
aparitia brusca a problemelor de vedere la unul sau ambii ochi;

cefalee brusca, severa sau prelungita, fara cauza cunoscuta;

- pierderea constientei sau lesin, cu sau fara convulsii.

Simptomele temporare sugereaza ca evenimentul este un atac ischemic tranzitor (AIT).

Simptomele infarctului miocardic (IM) pot include:

- durere, disconfort, presiune, greutate, senzatie de constrictie sau de plenitudine la nivelul

toracelui, bratului sau sub stern;

- senzatie de disconfort care radiaza spre spate, maxilar, gat, brat, stomac;

senzatie de suprasatietate, indigestie sau sufocare;

- transpiratie, greata, varsaturi sau ameteal3;

slabiciune extrema, anxietate sau lipsa de aer;

ritm cardiac rapid sau neregulat.
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L1

Consult medical/examene medicale

Inainte de initierea sau reinstituirea utilizarii [numele inventat], trebuie efectuata o anamneza
completa (incluzénd antecedentele heredocolaterale) si trebuie exclusa prezenta unei sarcini. Trebuie
masurata tensiunea arteriald si trebuie efectuat un examen fizic, ghidat de contraindicatii (vezi pct.
4.3) si atentionari (vezi pct. 4.4). Este important sa se atraga atentia femeii asupra informatiilor
despre tromboza venoasa sau arteriald, inclusiv riscul [numele inventat] comparativ cu al altor CHC,
simptomele de TEV si TEA, factorii de risc cunoscuti si ce trebuie sa faca in eventualitatea suspectarii

unei tromboze.

De asemenea, femeia trebuie instruitd sa citeasca cu atentie prospectul si sa respecte recomandarile
furnizate. Frecventa si natura examinarilor trebuie sa se bazeze pe recomandarile din ghidurile

terapeutice in vigoare si sa fie adaptate pentru fiecare femeie in parte.

Femeile trebuie informate ca medicamentele contraceptive hormonale nu ofera protectie impotriva
infectiei cu HIV (SIDA) si a altor boli cu transmitere sexuala.

[---]

Pct. 4.6 — Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
[Textul urmator trebuie reprodus la acest punct]

Riscul crescut de TEV trebuie luat Tn considerare la reinceperea utilizarii [numele inventat] in perioada

post partum (vezi pct. 4.2 si 4.4).
Pct. 4.8 — Reactii adverse

[Textul urmator trebuie reprodus la acest punct]

[...]

Descrierea reactiilor adverse selectate

S-a observat un risc crescut de evenimente trombotice si tromboembolice arteriale si venoase, inclusiv
infarct miocardic, accident vascular cerebral, atacuri ischemice tranzitorii, tromboza venoasa si embolie

pulmonara la femeile care utilizeaza CHC, prezentate mai detaliat la pct. 4.4.

[...]

[TEV sau TAE trebuie prezentate in tabelul reactiilor adverse, la categoria de frecventa ,Rare”.]
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I1. Prospect
[Textul de mai jos trebuie introdus la inceputul prospectului]

Aspecte importante care trebuie cunoscute despre contraceptivele hormonale combinate
(CHC):

. Acestea sunt unele dintre cele mai eficace metode contraceptive reversibile daca sunt utilizate
corect
- Acestea pot determina cresterea usoara a riscului de a se forma un cheag de sénge in vene si

artere, in special Tn primul an de utilizare sau la reinceperea administrarii unui contraceptiv
hormonal combinat, in urma unei pauze de 4 saptamani sau mai lunga
. Va rugam sa fiti atenta si sa va adresati medicului daca credeti ca aveti simptome asociate

prezentei unui cheag de sange (vezi pct. 2 ,,Cheaguri de sdnge”)

[---]
Pct. 2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati [Numele inventat]
[Textul de mai jos trebuie introdus la inceputul acestui punct]
Mentiuni generale

Inainte de a incepe s& utilizati [numele inventat], trebuie s cititi informatiile despre cheagurile de
sange de la pct. 2. Este deosebit de important sa cititi simptomele asociate prezentei unui cheag de

sange - vezi pct. 2 ,,Cheaguri de sange”).

[---]
Cand nu trebuie sa utilizati [Numele inventat]
[Acest punct trebuie modificat pentru a include textul de mai jos]

Nu trebuie sa utilizati [Numele inventat] daca aveti vreuna dintre afectiunile enumerate mai jos. Daca
aveti vreuna dintre afectiunile enumerate mai jos, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra.
Medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra ce alte forme de contraceptie ar fi mai adecvate.

« daca aveti (sau ati avut vreodata) un cheag de sange intr-un vas de sange de la nivelul
picioarelor (tromboza venoasa profunda, TVP), al plamanilor (embolie pulmonara, EP) sau al
altor organe;

- daca stiti cd aveti o tulburare care afecteaza coagularea - de exemplu, deficit de proteina C,
deficit de proteina S, deficit de antitrombina III, factor V Leiden sau anticorpi antifosfolipidici;

= daca aveti nevoie de o operatie sau daca sunteti imobilizata pentru o perioada lunga de timp
(vezi pct. ,Cheaguri de sange”);

= daca ati avut vreodata un atac de cord sau un atac cerebral;

« daca aveti (sau ati avut vreodata) angina pectorala (o afectiune care cauzeaza durere severa in
piept si care poate fi primul semn al unui atac de cord) sau atac ischemic tranzitor (AIT -
simptome temporare de atac cerebral);

- daca aveti aveti oricare dintre urmatoarele afectiuni care pot determina cresterea riscului de
aparitie a cheagurilor la nivelul arterelor:

- diabet zaharat sever, cu deteriorarea vaselor de sange
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[..

3

- daca aveti tensiune arteriala foarte crescuta
- daca aveti o concentratie foarte mare de grasimi in sange (colesterol sau trigliceride)

— o afectiune cunoscuta drept hiperhomocisteinemie

daca aveti (sau ati avut vreodata) un tip de migrena numit ,migrena cu aura";

rEY

Cand sa aveti grija deosebita cu [Numele inventat]

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Céand trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra?

Solicitati asistenta medicala de urgenta

Pentru o descriere a simptomelor acestor reactii adverse grave va rugam sa consultati ,,Cum
recunosc aparitia unui cheag de sange”.

daca observati semne posibile ale unui cheag de sange, ceea ce poate insemna ca a
aparut un cheag de sange la nivelul piciorului (adica tromboza venoasa profunda), un
cheag de sénge la nivelul plamanului (adica embolie pulmonard), un atac de cord sau
un atac cerebral (vezi pct. ,Cheag de sange (tromboza)” de mai jos.

[..

3

Spuneti medicului dumneavoastra daca urmatoarele afectiuni sunt valabile in cazul
dumneavoastra.

De asemenea, daca in timp ce utilizati [numele inventat] apare afectiunea sau se agraveaza, trebuie sa
ii spuneti medicului dumneavoastra.

[..

3

daca aveti boala Crohn sau colita ulcerativa (boala inflamatorie intestinala cronica);

daca aveti lupus eritematos sistemic (LES - o boala care afecteaza sistemul dumneavoastra
natural de aparare);

daca aveti sindrom hemolitic uremic (SHU - o tulburare de coagulare a sangelui care provoaca
insuficientd renald);

daca aveti ,anemie cu celule in secerd" (o boala mostenita, a globulelor rosii din sénge);
daca aveti concentratii crescute de acizi grasi in sdnge (hipertrigliceridemie) sau istoric in
familie pentru aceasta afectiune. Hipertrigliceridemia a fost asociatad cu un risc crescut de
aparitie a pancreatitei (inflamatia pancreasului);

daca aveti nevoie de o operatie sau daca sunteti imobilizata pentru o perioada lunga de timp
(vezi pct. 2 ,,Cheaguri de sange”);

daca tocmai ati nascut, aveti risc crescut de aparitie a cheagurilor de sange. Trebuie sa
intrebati medicul cat de curand dupa nastere puteti incepe sa luati [numele inventat];

Daca aveti o inflamatie la nivelul venelor de sub piele (tromboflebita superficiald);

Daca aveti varice.

CHEAGURI DE SANGE

Utilizarea unui contraceptiv hormonal combinat cum este [numele inventat] determina cresterea

riscului de aparitie a unui cheag de sange, comparativ cu situatia in care nu utilizati niciun astfel de
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contraceptiv. In cazuri rare, un cheag de sange poate bloca vasele de sdnge si poate cauza probleme

grave.

Cheagurile de sange pot sa apara

= la nivelul venelor (ceea ce se numeste ,tromboza venoasa”, ,tromboembolism venos

sau TEV)

= la nivelul arterelor (ceea ce se numeste ,tromboza arterialda”, ,tromboembolism

arterial” sau TEA).

”

Dupa aparitia unui cheag de sange, recuperarea nu este intotdeauna completa. Rar, pot exista efecte

grave, de durata sau, foarte rar, acestea pot pune viata in pericol.

Este important sa retineti ca riscul general al unui cheag de sange cu efecte daunatoare din

cauza [numele inventat] este mic.

CUM RECUNOSC APARITIA UNUI CHEAG DE SANGE

Solicitati asistenta medicala de urgenta daca observati vreunul dintre urmatoarele semne sau

simptome.

Aveti vreunul dintre aceste semne?

De ce anume este posibil sa
suferiti?

umflarea unui picior sau de-a lungul unei vene a piciorului

sau a labei piciorului, in special cand este insotita de:

. durere sau sensibilitate la nivelul piciorului, care este
posibil sa fie resimtitda numai cand stati in picioare
sau la mers

. senzatie crescuta de caldura la nivelul piciorului
afectat

. modificarea culorii pielii de pe picior, de exemplu

aceasta devine palida, rosie sau albastra

Tromboza venoasa profunda

senzatie brusca de lipsa de aer sau respiratie rapida;
tuse brusca fara o cauza evidenta, in timpul careia poate
aparea si sange;

durere ascutitd la nivelul toracelui, care poate creste in
timpul respiratiilor profunde;

vertij sau ameteala severe;

batai rapide sau neregulate ale inimii

durere severa la nivelul stomacului;

Daca nu sunteti sigura, discutati cu un medic, deoarece unele

dintre aceste simptome, cum sunt tusea sau senzatia de lipsa

de aer pot fi confundate cu afectiuni mai usoare, cum sunt

infectiile cailor respiratorii (de exemplu, o ,raceald”).

Embolie pulmonara

Simptomele apar cel mai frecvent la nivelul unuia dintre ochi:

pierdere imediata a vederii sau

Tromboza de vena retiniana

(cheag de sénge la nivelul
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e incetosare nedureroasa a vederii, care poate ajunge pana | ochiului)

la pierderea vederii

e durere, disconfort, presiune, greutate in piept Atac de cord

e senzatie de constrictie sau de plenitudine la nivelul
toracelui, bratului sau sub stern;

e senzatie de balonare, indigestie sau de sufocare;

e senzatie de disconfort in partea de sus a corpului, care
radiaza spre spate, maxilar, gat, brat si stomac;

e transpiratie, greata, varsaturi sau ameteal3;

e slabiciune extrema, anxietate sau lipsa de aer;

e batdi rapide sau neregulate ale inimii

e amortire sau slabiciune brusca la nivelul fetei, bratului Accident cerebral vascular
sau piciorului, in special pe o parte a corpului;

e confuzie, probleme de vorbire sau de intelegere bruste;

e probleme bruste de vedere la unul sau ambii ochi;

e probleme bruste la mers, ameteala, pierderea echilibrului
sau coordonarii;

e durere de cap brusca, severa sau prelungita, fara cauza
cunoscuta;

e pierderea cunostintei sau lesin, cu sau fara convulsii.

Uneori, simptomele de atac cerebral pot fi de durata redusa,
Cu recuperare aproape imediata si completa, insa trebuie
totusi sa solicitati atentie medicald de urgenta, deoarece

poate exista riscul unui alt accident vascular cerebral.

e umflare si decolorare usoara spre albastru a unei Cheaguri de sange care
extremitati; blocheaza alte vase de sange

e durere severa la nivelul stomacului (abdomen acut)

CHEAGURI DE SANGE LA NIVELUL UNEI VENE
Ce se poate intampla daca se formeaza un cheag de sange la nivelul unei vene?

. Utilizarea contraceptivelor hormonale combinate a fost asociatd cu o crestere a riscului de
aparitie a cheagurilor de sange la nivelul unei vene (tromboza venoasa). Totusi, aceste reactii
adverse sunt rare. Cel mai frecvent, acestea apar in primul an de utilizare a unui contraceptiv
hormonal combinat.

- Daca se formeaza un cheag de sange la nivelul unei vene a piciorului sau a labei piciorului,
aceasta poate cauza tromboza venoasa profunda (TVP).

- Daca un cheag de sange se deplaseaza de la nivelul piciorului si se blocheaza la nivelul

plamanului, acesta poate cauza o embolie pulmonara.
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. Foarte rar, un cheag se poate forma pe o vena de la nivelul altui organ, cum este ochiul

(tromboza venoasa retiniana).

Cand este cel mai crescut riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene?

Riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene este cel mai crescut in timpul primului an
de utilizare a contraceptivului hormonal combinat pentru prima data. De asemenea, riscul poate fi
crescut daca incepeti sa luati un contraceptiv hormonal combinat (acelasi medicament sau un
medicament diferit) dupa o pauza de 4 saptamani sau mai mult.

Dupa primul an, riscul scade, dar este intotdeauna usor mai crescut decat daca nu ati utiliza un
contraceptiv hormonal combinat.

Cand incetati utilizarea [numele inventat], riscul de aparitie a unui cheag de sange revine la normal in

decurs de cateva saptamani.

Care este riscul de aparitie a unui cheag de sange?

Riscul depinde de riscul dumneavoastra natural de TEV si de tipul de contraceptiv hormonal combinat
pe care il luati.
Riscul general de aparitie a unui cheag de sange la nivelul piciorului sau plamanului (TVP sau EP)

asociat cu utilizarea [numele inventat] este mic.
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]
- Din 10000 femei care nu utilizeaza niciun contraceptiv hormonal combinat si nu sunt gravide,

la aproximativ 2 femei va aparea un cheag de sange in decurs de un an.

- Din 10000 femei care utilizeaza un contraceptiv hormonal combinat care contine levonorgestrel
sau noretisteron sau norgestimat, cum este [Numele inventat], la aproximativ 5-7 femei va

aparea un cheag de sange in decurs de un an.

- Riscul de aparitie a unui cheag de sange va fi diferit in functie de istoricul dumneavoastra

medical (vezi ,Factori care determina cresterea riscului de aparitie a unui cheag de sange” de

mai jos)
Riscul de aparitie a unui cheag de
sange in decurs de un an
Femei care nu utilizeaza o pilula/un plasture/inel Aproximativ 2 din 10000 femei

contraceptiv hormonal combinat si nu sunt gravide

Femei care utilizeaza o pilula de contraceptiv hormonal | Aproximativ 5-7 din 10000 femei
combinata care contine levonorgestrel, noretisteron

sau norgestimat

Femei care utilizeaza [Numele inventat] Aproximativ 5-7 din 10000 femei

Factori care determina cresterea riscului de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei
vene
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Riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene la utilizarea [numele inventat] este mic,

insa unele afectiuni determind cresterea acestui risc. Riscul dumneavoastra este mai crescut:

- daca sunteti supraponderala (indice de masa corporala sau IMC peste 30 kg/mz);

- daca una dintre rudele dumneavoastra apropiate a avut un cheag de sange la nivelul piciorului,
al plamanului sau al altui organ, la o varst3 tanard (la o varstd mai micd de 50 ani). In acest
caz ati putea avea o tulburare ereditara de coagulare a sangelui;

. daca trebuie sa vi se efectueze o operatie sau daca sunteti imobilizata o perioada mai lunga de
timp din cauza unei vatamari sau a unei boli, sau daca trebuie sa stati cu piciorul in ghips. Este
posibil ca utilizarea [numele inventat] sa trebuiasca oprita cu cateva saptamani inaintea
operatiei si cat timp sunteti mai putin mobila. Daca este necesar sa opriti utilizarea [numele
inventat], intrebati medicul cand o puteti relua.

- pe masura ce inaintati in varsta (in special dupa varsta de aproximativ 35 ani);

. daca ati nascut cu mai putin de cateva saptamani inainte

Riscul de aparitie a unui cheag de sange creste daca aveti mai multe afectiuni.

Calatoria cu avionul (> 4 ore) poate determina cresterea temporara a riscului de aparitie a unui cheag

de sange, in special daca aveti si unii dintre ceilalti factori de risc enumerati.

Este important sa 1i spuneti medicului daca aveti vreuna dintre aceste afectiuni, chiar daca nu sunteti

sigurd. Medicul dumneavoastra poate decide ca trebuie intrerupta utilizarea [numele inventat].

Daca se modifica vreuna dintre afectiunile de mai sus in timpul utilizarii [numele inventat], de exemplu
daca apare tromboza, fara o cauza cunoscuta, la o ruda apropiatad sau daca luati mult in greutate,

spuneti medicului dumneavoastra.

CHEAGURI DE SANGE LA NIVELUL UNEI ARTERE
Ce se poate intampla daca se formeaza un cheag de sange la nivelul unei artere?

La fel ca un cheag de séange la nivelul unei vene, un cheag de sange la nivelul unei artere poate cauza

probleme grave. De exemplu, poate cauza un atac de cord sau un atac cerebral.

Factori care determina cresterea riscului de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei

artere

Este important sa retineti ca riscul de atac de cord sau atac cerebral la utilizarea [numele inventat]

este foarte mic, dar poate creste:

. odata cu naintarea in varsta (dupa aproximativ 35 ani);

- daca fumati. Cand utilizati un contraceptiv hormonal combinat cum este [numele inventat],
se recomanda sa renuntati la fumat. Daca nu puteti renunta la fumat si aveti varsta peste 35
ani, medicul va poate recomanda sa utilizati un alt tip de contraceptiv;

- daca sunteti supraponderal3;

- daca aveti tensiune arteriala crescuta;
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. daca o ruda apropiata are un atac de cord sau atac cerebral la o varsta tanara (la mai putin de
aproximativ 50 ani). In acest caz ati putea avea si un risc crescut de atac de cord sau atac
cerebral;

. daca dumneavoastra sau o ruda apropiata aveti o concentratie crescuta de grasimi in sange

(colesterol sau trigliceride);

- daca aveti migrene, in special migrene cu aura;
. daca aveti o problema la inima (afectiune valvulara, tulburare de ritm numita fibrilatie atriald)
- daca aveti diabet zaharat.

Daca suferiti de una dintre aceste afectiuni sau vreuna dintre acestea este deosebit de severa, riscul de
aparitie a unui cheag de sange poate fi si mai crescut.

Daca se modifica vreuna dintre afectiunile de mai sus in timpul utilizarii [numele inventat], de exemplu
daca incepeti sa fumati, daca apare tromboza, fara o cauza cunoscuta, la o ruda apropiata sau daca

luati mult in greutate, spuneti medicului dumneavoastra.

[...]

Pct. 4. Reactii adverse posibile

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Ca toate medicamentele, [Numele inventat] poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Daca manifestati orice reactii adverse, in special daca sunt severe si persistente sau daca
apare o modificare a starii de sanatate care credeti ca se poate datora [numele inventat], va rugam sa

discutati cu medicul dumneavoastra.

Toate femeile care iau contraceptive hormonale combinate prezinta un risc crescut de aparitie a
cheagurilor de sange la nivelul venelor (tromboembolism venos (TEV)) sau a cheagurilor de sange la
nivelul arterelor (tromboembolism arterial (TEA)). Pentru informatii mai detaliate privind diferitele
riscuri asociate cu utilizarea de contraceptive hormonale combinate, vezi pct. 2 ,,Ce trebuie sa stiti

inainte sa utilizati [numele inventat]”.

[Trebuie addugat textul de mai jos, iar frecventa evenimentelor adverse trebuie sa fie prezentata in
conformitate cu cea din RCP]

- cheaguri de sange cu efecte daunatoare, la nivelul unei vene sau al unei artere, de exemplu:
. la nivelul unui picior sau al labei piciorului (adica TVP)
- la nivelul plamanului (adica EP)
- atac de cord
- atac cerebral
- mini-atac cerebral sau simptome temporare similare atacului cerebral, cunoscute ca atac

ischemic tranzitor (AIT)

- cheaguri de sange la nivelul ficatului, stomacului/intestinului, rinichilor sau ochiului.
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Probabilitatea de aparitie a unui cheag de sadnge este mai crescutd daca aveti orice alte afectiuni care
determina cresterea acestui risc (Vezi pct. 2 pentru informatii suplimentare privind afectiunile care
determina cresterea riscului de aparitie a cheagurilor de sange si simptomele unui cheag de sange)

[...]
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