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in atentia, :
Doarmnei/Demnulut Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 20221E/21.01.2014, inregistraté la C.N.A.S.,
Serviciul medical — DMSSM cu nr. 401/23.01.2014 va aducem la cunostintd masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationzlda a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical cu oprivire la materialele educationale privind contraceptivele hormona'e
combinate.

V& rugdm s& luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurari de s&natate, in loc vizibil, a
documeniului .Comunicare directd cétre profesionigtii din domeniul sdndtati privind
materialele educationale privind contraceptivele hormonale combinate”.

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,

PRESEDINTE

Cristian Silviu Tusai 4
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Care sunt baneficlile wilizarii contraceptivelar hormonale combinate?

L]

Tn plus faja de prevenirea sarcinli neplanificate, contraceptivele hormonale combinate au
5t alte avantaje pe termem lung, precumn reducerea risculyl de aparifle a cancerulul
endometrial {referitor la mucoasa vterulul) 5l 3 cancerulul ovarian.

Uneorl, contraceptivele hormonale combinate pot avea s ale beneficil, precum
imbundtdtirea controlufui ciclulul menstrual, atenuarea endometriozei fo afectlune a
muceasel uierine), 2 bolll inflamaterii pelvine 5, la unele femel, 2 acneel. Studiile in care
s-au ecomparat efectele benefice ale diferitelsr contraceptive hormorale combinate sunt
putine [a humdr, de aceea nu este clor dacd exlatd diferente semnificative ntre ele.

Pentru majoritatea femellor, aceste medicamente ofard benaeficii care depdzesc riscul mic
de zparltie a reactillor advarsa grave.

Ce riscur] prezintd utilizarea contraceptivelor hormorale comblinate?

Ca toale medicamentele, contraceptivele hormenale combinate se a50ciaza cu anumite
rIscurl, printre cele mai frecvente fiind disconfortul mamar, schimbarile de dispozitie si
madificdriie de greutate. Tn cadrul unor studii de mare amploare s-a canstatat 31 o foarte
mich cregtere a risculvi de aparitie 3 cancerului de sdn i cancerului de col uterin,

Cel mal semnlficativ risc lagat de utilizarea contraceptivalor hormonale combinate este
prabakil acela de aparifie a cheagurilor de s3nge.

te intdmpla dacd apare un cheag de sdnge?

De abicel, cheagurile de singe apar la Tnceput la nivelul picioarelor [fenomen numit
trombozd veneasi profund3), dar, In unele cazur, acestea se pot desprinde 5l deplasa prin
vase[e de sange spre pliminl (ducind |3 ag-numita embolie pulmonarl). Cheaguri de
singe se mal pot forma 50 Tn vasele de singe de Ja nivelu! inimii, cavrdnd infarce
miacardic, seu la nivelul crelerulul, producdnd accidente vasculare cerebrale. Prin urmare,
cheagurile de sdnge pot determing aparitla de zfectiuni foarte grave si, in eazurl foarte
rare, pot duce la deces,

Cat de mare aste riscul de aparitie a unul cheag de singe asociat cu_utilizarea contraceplivelor

harmopale combipatay

Toate contraceptivele hormonale combinate determinid o usoard crestere a riscului de

aparitie 3 unul cheag de singe; cu toale acestea, este important de refinut cd riscul
respectiv este mic.

Riseul de aparitie a unul cheag de sdnge asoclat cu ulilizarea urui contraceptiv hormonal
combinat este ca! mai mare in primul an de wtilizare, fucru valabil Tn eazul in care nu ati
utillzat niciodatd un coniraceptiv hormeral combinat, sau ™n cazul unel ‘nireruperi (de 4
tiptamani sau mai mult] a2 contraceptivulul dumneavoasird. Riscul de aparltle 3 unul
cheag de sange este mal mare 3 fn cazul unei predispozifi naturale de farmare a
cheagurilor (a se vedea “Ce algi factori pot creste riscul mew de aparitie 3 urul cheag de
sdnge?").

Riscul de aparifle a cheagurilor de sange asoclal edminlstrdrl urui contraceptiv hormonal
combinat scade dupd primul an de utilizare, dar ramane mal mare comparativ cu sitvatla
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neutllizarii unui astfzl de contraceptlv harmenal combinat. Riscul revine la nofmal 3
cdteva lunl dups fatreruperaa adminiserirli.

Riseul individual de aparitie a unul cheag de singe este acelasl pentru toate contraceptivele
hormonale combinate?

De mulgl anf incoace, s-au efectuat studli de mare amploare, care au dovedit cd riscul de
aparijie a unui cheag de singe poate varia de la un contraceptiv hormanal combinat [a
altul. Diferenta depinde de doza de estrogen continutd si de tipul de progestativ. Retineti
£3, in cazul majartitil femellor, riscul global de aparifle a unui cheag de sange asocial
administrarea oricirui contraceptiv hormaonal combinat este mic.

Contraceptivele hormonale combinate care confin etinilestradiol plus wnul dintre
urmitoarele progestative: levanorgestrel, norgestimat sau noretisteren tind 38 prezinte
un risc_mal mic, comparativ cu contraceptivele hormenale combinate care confin alte
progestative.

La efits fomei apare un cheag de singe?

Se ransiderd ci:

n decurs de 1 an, cheagul de sdnge va apare la aproximativ 2 din 10000 de femnei
sandtcase care nu utlizeazd un contraceptiv hormenal combinat,

Prin comparatie:

Tn decurs de 1 an, cheagul de sdnge apare |2 aproximativ 5.7 din 10000 de famei
tindtcage care utilizeazd un contraceptiv hormonal combinat care caontine
afinilestradiol plus levonorgestrel, norgestimat sau noretisteron;

Tn decurs de 1 an, cheagul de sénge apare |2 aproximativ 9-12 din 10000 de fernei
sindtoase care utllizeazd wn contraceptly harmonal combinat care confine
ctinilestradiol plus gestedan, desogestrel sau drospirenand;

n decurs da 1 an, cheagul de sAnge apare |a_aprowimativ §-12 din 10000 de femei
sdnitoase care utillzeazd un contraceptiv hormeonal combinat care confine
etinilestradiol plug stonogestrel sau norelgestromin;

Pentr T ive hormanale comblnate, nu se ¢ te incd wminl d
il un chea Printre acest RiFar
etinllestradiol =t ptinllestradinl clormadinon i

dienogest si estradiol plus nomepestral,

Isfiuagle ¢ corc ..+ 0L Risewl'ndé . aparigle; . ad

~“ cheagurllor. de ‘sange ntr-un |
an e e ; i

Nu se utilizeazd niciun fel de contraceptiv Aproximativ 2 cazuri la 10000
hormonal combinat (comprimat/plasture/finel  de femel
vapinal), iar fermeia nu este gravida

Se

urilizeazd un contraceptiv  harmonal Aproximatlv 5-7  cazurl la
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combinat, cara contine gtinilestradiel pluc 10000 de femel
levanorgestrel, norgestimat sau noretisteron

Se

utllizeazd un contraceptiv  hormonal intre aproximatly 9 s 12

combinat, care contine gtinilestradinl _plus cazuri la 10000 de femei
gestoden, desogestrel sau drospirenond

Se

utilizeazd un contraceptiv  hormonal Tntre aproximatv 6 §i 12

combinat, care contine etinllestradiol plus cazurl la 10000 de famei
etanopestrel sau norelgastromin

Se utilizeazi wuwn contraceptiv  hormonal Nu se cuncaste inca
combinat, care contine etinilestradiol plus
dlenagest 1_p! { i
ra i i radi |
nomegest-ol

Ce altl factorl pot creste riscul meu de aparifie a unui cheag de sange?

= Chiar 5I far3 a utiliza un centraceptiv hormonal combinat, probabilitatea aparitiei unui cheag
de sange diferd de la o perscand la alta. Existi o serie de conditil eare pat, in med natural,
marl riscul de aparltle a unul cheag de sénge, ca de exemplu;

- wirsta peste 35 de ani;

- deplglrea in greutate;

«  existenta in familie a unui membru [ frate, sord sau parinte) [a care au aparut cheagurl
de siinge |z o varstd relativ tdndrd (de exemplu, sub virsta de apreximativ 50 de ani)

- prezenta unei afectiuri precum cancerul, eare ereste riscul de aparitie a cheagurilor
de sénge.

Femeile care fumeazd. in special cele cu virsta de peste 35 de onl, prezintd un rise crescut

de aparijle a cheagurllor de singe care cauzeazd infarct miscardic §i accldent vascular

carebral.

Este posibil 53 nu se manifeste niciunul dintre factorii de mai sus, caz In care riseul de
aparifle a cheagurilor de singe 13 utlizarea unui contraceptiv hormenal combinat aste
extram de mic. ;

Dacd prezentafi mai multi astfel de factor, riscul de aparisle 3 unui cheag de sénge la
utllizarea unul esntraceptiv harmonal combinat aste mai mare. Tn unele eazuri, existenta
mai multor factorl de risc ar putea ‘nsemna cé utilizarea unui contraceptiv hormonal
combinat nu vi este recomandatd §l trebuie sé discutagl cu medicul dumneavoastrd
privitor |a o altd formd de contracepfie.

.Retines] ci riscul natural de aparitie a unui cheag de singe se schimbd in timp, ca de

exemply, in cazul In care cistigagi mult In greutate, Tncepeti s3 fumati sau renuntati la
fumat, sau suferiti o interventie chirurgleald majord. Este Important £3 comunicati toate
aceste informatii persganej care va prescrie contraceptivul.

Ce anume trebuie urmirit cu atentie?

s Este important si urmdrlyl cu atentle simptomele aparitiei unui cheag de singe, mai ales
dagd:
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sarcinil i imediat dupd nastere este mal mare decit riscul asoclat eu utllizarea
contraceptivelor hormonale combinate.

Este Important sd refinefi si 53 comunicajl medicului say asistente] medicale care va
trateatd [de exemplu, in cazul unel interventil chirurgicale planificate sau neplanificate),
faptul cd luati un contraceptiv hormanal combinat.

Unde se pot gasl Informatii suplimentare?

Dacd utilizatl un contraceptiv hormonal combinat, trebuie 53 citigi cu atengle prospectul
medicamentului 5i 53 vé asigurali c¢d: sunteti constientd de riscul de aparlsle a cheagurilor
de sdnge; cuncasteli semnele §i simptomeie aparifiel cheagurilor de sange (de exemply,
trombozd venoasd profundd, embolle pulmonard, Infarct miocardlc sau accldent vasculer
cerebral); stitl cum 53 asgionati in cazul Tn care credeti c@ suntetl In oricore dintre aceste
ghtuatll.

Mai multe informatii sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a Medicamentului
(hitp:/fwww. ema.eurapa.eu.) 5i pa website-ul Agentiel Nationale a Medicamentulul 51 2
Dispozitivelor Medicale [www.anm.ro}

#
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LISTA DE VERIFICARE PENTRU MEDICII PRESCRIPTORI =
CONTRACEPTIVE HORMONALE COMBINATE

fn cadrul fiecSrel consultatii cu privire la contraceptivul hermonal combinat
(CHC), aceastd list3 de verificare trebule utillzatd impreuni cu rezumatul
caracteristicllor produsulul.

Tramboemballsmul (de exemnplu, trombozd vanoass prafunda, embolism pulmanar,
infarct miocardic §i accldent vascular cerebral) constituie un risc semnificativ in
casul urllizdril unul CHC.

Riscul de aparijie a tromboembelismulul este mal mare:
o in timpu! primului #n de utilizare 3 contraceptivului hormenal combinat;

o la rolusrea ytilizhrli contraceptivulul hermonal combinat dupd o Intrerupere
de 4 s¥ptiminl sau mal mult.

Se considerd ¢ CHC care contin atinllestradiel In combinatie cu levonoraestrel,
i prezintd ¢el mai mic risc de aparilie 2
tromboembaolismului venos (TEV).
Riscul individual in cazul flecArel femel depinde 5i de riscul de fond specific acesteja
in ceea ce priveste aparitia tromboembalismulul. Prin urmare, declzia de utllizare a
unul CHC trebule luatd avénd in vedere contralngicatlile si Factorll de rlscal femell
resgective, In speclal cu privire la aparlfia tromboembelismulul - 2 se vedea
casetele de mal jos 51 rezumatul caracteristicllor produsului.

Decizia de utllizare a oricarui CHC, in afara celor cunoscute cu riseul cel mal mic de
aparigle a TEV, trebule luat¥ numal dupd o discutle cu femela, in cadrul cirela s3
se asigure faptul c3 aceasta injelege:
o riscul de aparitie a tromboembolismului asociat cu utlizarea CHC respectiv;
a efectul oricéror factorl de rlsc Intrinsec! asupra risculul individual specific de
aparitie a trombpozel;
s necesitatea urmdriell cu atentle a semnaler g1 gimptomelor de aparifle a
trombezeal

NU utilizai un CHC dac3 bifag! orlcare dintre casetele acestei sectiuni. Femeia
prezintd:

o

venoasd profundd, embolism pulmonar, infarct miocardic, accldend vascular
cerebral, atac ischemic tranzitor, angind pectorals,

Evenlment trambaembolle curent sau in antecedents, de exemplu, trombozd |

Tulburare cunoscutd de coagulare a séngelul.

Antecedente de migrena cu aurs,

Diabet zaharat cu complicati vasculare.

ajloao|ajo

mmHg sau tenslune arterlal8 diastollcd 2100 mmHg.

Tensiune arteriald foarte mare, de exempiu, tensiune arterfald sistolicd 2160

Valorl fearte mari ale lipidelor sangvine,

prelungiti. In acest caz,

inainte 5! doyd sdptdménl dupd mobllizarea comolatd.

O Interventla chirurglcald majord sau va urma o perioadd de Imobllizare |
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Dacd bifatl orlce casetd din sectiunea de mai jos, discutati cu femela despre
oportunitatea utilizdrii unul CHC;

0 Prezintd IMC mai mare de 30 kg/m?2.

O | Este in varstd de peste 35 de anl.

0 | Bata fumatoare, In acest caz §i dacd este in virsti de peste 35 de an, trabula

0 | Are tensiunea arterlal3 mare, de exemplu, tenslunea arterlald sistolicd 140-159
mmHg sau tenslunea arterfald diastolich 90-99 mmHg.

O | Are antecedente famillale de aveniment trembeembelic (vezl lista de mal sus)
aparut la o varstE tandrd (de exemplu, Tnainte de varsta de 50 de ani).

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

Sufers de migrene,

O | Prezintd o afectlune cardiovasculard, precumn fibrilatie atriald, artmie, boal3
coronarians, boall cardiachd valvulars,

Sufard de diabet zaharet,

A nidscut in uitimele siptSménl.

Se va deplasa cu avionul pe o distantd lungd (>4 ore) sau :ilitar&;te mal mult de
4 ore pa 2,

a lSufera de orice fel de altd afecilune care poate creste riscul de aparitle a
trambozel (de exemplu, cancer, lupus eriternatos sistemic, siclemle, boald Crehn,
colitd ulcerativd, sindrorn hemalitie-uramice).

J | utiizeaz3 arice alt medicament care poate creste riscul de aparitle a trombozel
(de exemplu, cortlcosterclzl, neurcleptice, antipsihotice, antidepresive,
chimloterapice etc.).

Constatarea mal multor factori de rise poate insemna cd utilixarea unui CHC
nu este recomandabila.

' Retineti ed factorii de risc individuali ai unei femeil se pot medifica in timp.

Utllizarea la fleeare consult medical a aceste] liste de wverificare este
importanta .

V3 rugim =3 v3 aslguratl ¢l pacienta 3 inteles ¢d, in urmitoarele situatii,
trebule 58 comunice unui profesionist din domeniul sdnatitii dacd utilizeazd
un contraceptiv combinat:
s Necesits o Interventle chirurgleal
* Necesild o pericadé prelungitd de imobilizare (de exemplu, in cazul unei
accldentSr] sau boll sau in cazul in care piciorul este in gips)

» [n astfel de situatil, cel mal bine este s3 discutatl oportunitates wellizdrl unel

B 879
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De asemenea, vi rugdm s3 comunicati pacientei ¢& riscul de aparitie 2 unui
cheag de sange este crescut, in cazul:

Deplas3rilor de lungd durata (>4 ora);
Prezentel oriciror contraindicatll ssu facterl de risc privitorl Ja
contraceptivele combinate;

. Llnel nasl:erl in uitlrﬁnle s!pt!minl,

me trombozi.

Vi rugam sd sfatuiti pacienta s34 v3 Informeze cu privire la modificarea sau
agravaraa oricareiz dintre situatllle de mai sus.

Vi rugam s3 incurajat] ferm femela <3 clteased prespectul cara Insotesta flacare
cutia de CHC, Acesta include simptomele de aparitie a cheagurilor de sdnge la care
paclenta trebule 53 fle atenta.

V3 rugdm s3 raportati orice reactie advers3d suspectata asociatad cu
administrarea unui contraceptiv combinat catre companiile care detin
autoriratie de punere pe piatd sau citre Agentia Nationald a
Medicamentulul si a Dispozitivelor Medicale
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Comunicare direct3 citre profesionijtii din domeniul sdnitifii

Contraceptivele hormonale combinate: cunoasterea diferentei dintre
medicamente in privinta riscului de aparitie a tromboembolismului,
importanta factorilor de risc individuali si tratarea in continuare cu atenfie a
semnelor 5i simptomelor

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Prezenta comunicare {§i propune s3 vi tGansmitd informatii cu privire la
rezultatele unei reevalufiri extinse efectuate la nivel european, precum si la cele
mai recente dovezi privind riscul de aparitie a tromboembolismului in asociere cu
utilizarea anumitor contraceptive hormonale combinate'(CHC). Scrisoarea se
adreseazd tuturor medicilor care prescriu contraceptive, precum §1 Tuturor
profesionistilor din domeniul sandtifii care pot intdlni cazuri de Tomboembolism
posibil determinate de utilizarea CHC, Comunicarea de fajd a fost elaborard de
comun acord cu Agenfia Europeani a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA), cu detinitorii autorizafiilor de punere pe piafi si cu Agentia
Nationali 2 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

ezumat

e Aceastd reevaluare a confirmat concluzia antericard referitoare la
nivelul mic de risc de aparitie a tromboembolismului venos (TEV) in
cazul utilizirii tuturor CHC cu dozii mici (etinilestradiol < 50ug), asa
cum se $tia §i pipa in prezent.

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

» La prescrierea CHC, trebuie acordati atentie deosebiti atit factorilor
individuali curenti de risc pe care ii prezintd femeia, in special celor
referitori la aparifia TEV. cit §i a diferentei dintre medicamente
privitor la acest rise.

1 Conwaesptive hermmonale combinate sare contin ctinilevtradiol saw aatrediol In combinagic eu clormodinent, desogesirel,
diencgest, drospirenont, etonogestrel, pestedan, nomecpcsmol, norelgestromin sou norgetimat
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e O femeie la care utilizarea contraceptivului hormonal combinat s-a
desfisurat fira probleme nu trebuie si intrerupd utilizarea acestuia,

s Nu existi nicio dovad3 din care si reiasi existentia unor diferente de risc
privitor la aparifia tromboembolismului arterial (TEA) intre CHC cu
dozi mica (ctinilestradiol < 50pg).

» La majoritatea femeilor, beneficiile asociate cu utilizarca unui CHC
depisese cu mult riscul de aparitie a reactiilor adverse grave, fn
prezent, accentul se pune pe sublinierea importantei factorilor de risc
individuali pe care ii prezinth ficcare femeie, pe necesitatea reevaludrii
regulate a acestora, precum i pe cresterea gradului de congtientizare a
semnelor si simptomelor de aparitie a TEV §i TEA, care trebuie descrise
femeilor in momentul prescrierii unui CHC.

e In cazul in care la comsultatie se prezinti o femecie cu simptome de
tromboembolism, avefi intotdeauna fin vedere posibilitatea unui
tromboembolism asociat cu utilizarea CHC.

o Peniru facilitarea efectudril consultafiilor, se vor elabora documente de
indrumare suplimentare, inclusiv o listé de verificare pe care medicii s-o
poatd parcurge impreund cu femeia, pentru a se asigura de coracteruf
adecvar al unui CHC, De asemenea, se va elabora un card in care sd se
descrie semnele §i simptomele importante ale TEV §i TEA, astfel incar
Jemeile sd le cunoascad.

Informatii suplimentare privind siguranta 5i recomandirile

Riscul de aparifie a TEV (wombozd venoasd profundi, embolism pulmonar) in rindul
utilizatoerelor de diferite CHC a fost evaluat in cadrul multor studii. Pe baza tutaror datelor
reiesite, s-a concluzionar ci riscul de aparitie a TEV diferd de la un medicament la alwil,
medicamentele ¢u ris¢ mai mic fiind cele care confin unmitoarele progestiative: levonorgestrel,
poretisteron §i norgestimat, Pentru unele medicamente nu existd In prezent dale suficiente
referitoare 1a riscul gpecific, comparativ cu medicamentele cu risc mic.

fn Tabelul 1 sunt prezentate cele mai bune estimiri ale riscului de oporifie a TEV in cazul
utilizdrii uoui numir de combinafii ears conpia etinilestradiol 5i un progestativ, compasativ cu
riscul asociot cu utilizarea coctraceptivelor orale care confin levenorgestrel.

Comparativ cu sarcina si cu perioada post-parum, riscul de aparijic a TEV asociat cu utilizarea
CHC este mai mic,
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Tabclul 1: Riscul de aparigic a TEV in cazul utilizirii de contraceptive hormomnale

combinatc

Progestativul din compozifin CHC (in | Riscul relativ fath | Incidenta estimati

combinatic cu etinilestradiol, daci nmu sc | de levonorgestrel | (din 10000 dc |

menfioneazi altcevn) femei per mn de
utilizare)

Femeie ecare ma este gravidi, femeie care mu | - 2

utilizeayd CHC

Levonorgestrel refennta 37

Norgestimat/Noretisteron 1.0 5.7

Gestoden/Desogestrel/Drospirenond 1,5-2.0 +E?F-ll

Etonogesrel/Norelpestromin 1.0-2,0 §-12

Clormadinon&/Dienogest/Acatat de nomegsstrel | se agteapti se asteaptl

{ (E2} il confirmarea ' e confirmarea ' |

E2 = estradiol .

'n vederea esimileii riscului In cazul acesior medicaments, se desfigoark sau sunt plami fisate studii suplimentare.

In momenml discutdisii celui mai potrivit tip de conwaceptiv pentru fiecare fameie in parte,
medicii prescriptori webuie 51 cuncascd iaformatiile despre medicoment in versiunea
actualizatd, precum gi ghidurile clinice. Riseul de aparitie a TEV este cel mai creseut in timpul
primului an de utilizars al oricirui CHC sau in cazul revenirii |a utilizarea CHC dupi o pauzd
de 4 sSprimini sau mai mult De asemenes, riscul de apariie a TEV creste in prezenja unor
factori de risc iptrinseci. Factorii de risc de aparifie a TEV se modificd in timp, iar riscul
individval trebuie reevaluat periodic, Pentru a facilita diagnosticarea precoce, toate femeile
care preziotd semne §i simptome trebuie intrebate dacll utilizearh orice fel de medicamente
owitu daed wilizeazd un contraceptiv harmonal combingr”. VB reamintim cd un procent
semnificativ de aveniments tromboembolice nu sunt precedate de manifestarea niciunui semn
sou simptom evident,

De asemenea, este cunoscut faptul cd risewl de aparitie a TEA (infarct miocardic, accident
vascular cerchral) este crescut §iln cazul unlizdri CHC; cu toate acestea, nu existd suficiente
date care st demonstreze dac acest risc variazd iotre diferite medicamenle,

Decizia privind medicamental care urmeaz3 a £ utilizat trebuie [uatd numai dupi o discutie cu
femmeia, In care si se stabilesscd nivelul riscului de aparifie a TEV asociat cu diferitele
medicamente, modul in care factorii actuali de rise individual influenteszd riscul de aparifie 2
TEV si TEA §i si se clarifice care sunt preferinjele femeii.

Informagiile despre medicament vor £ actualizate astfel fncdt sd reflecte conceptia actuald cu
privire la dovezile existente §i s& ofcre informatiilor un caracter cit mai clar posibil. De
asemenea, $-2u actualizat cu aceastd ocazie §i ratele inifiale de oparijic a TEV, astfel incit s
reflecte dovezile existente in momentul de fajl Valoarea crescutd a ratelor este determinath
probabil de optimizarea actiunilor de disgnostcore i raportare a TEV precum si de o erestere a
incidentzi obezittii de-a lungul timpului.

Apel Ia raportoreo de renctii adverse

Este important £3 reportafi orice reactii zdverse suspectate in cazul administriirii oriciirui
medicament sau vaccin citre Agenfia Narionzli a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
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| Mationall 3 Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale
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ANEXA 1

Concentratia

Berlin
Cermania

Musco Tower, el. L, 16-17
0201 12, Bucuresii, Romania
Telefon :+40 (0)21 529 5900
Fax: +40(0)21 528 5936
www hayer.1o

Deflndtorul autorleatlel de | Contactul local DCI Nume Inventak
puners pe plala
Bayer Pharma AG 5C Bayer SRL Drospirenond YASMINO B mg/Img | Img
MillersiraDe 178, 13153 Sos. Piperanr. 42, Seclor 1 Etinilestradiol camprimate filmate 0,03mg
| Bedin Mu=eo Tower, el. 1, 16-17
i Germania 020112, Boeuresti, Romania
Telefon 40 (0)21 529 5900
Fax:  +40 (D)21 528 5936
www.bayer.ro i .
Bayer Pharma AG SC Bayer SRL Valerat decstradiol | QLAIRA, comprimalte img
Muellersirasse 170-178 Sos. Piperanr. 42, Sector 2 Dienogest filmate 2 mgf2 mg
D-13342 Berlin Nusco Tower, et. I, 16-17 2 mgfl mg
Germania 020112, Bucuresti, Romwama | mg
Telefon :+40 (0)21 529 5500
Fax: +40(0)21 528 5936
: wunw.bayer.ro AT 16 00
Bayer Pharma AG SC Bayer SRL Etinilestradiol YAZ 0,02 mg/ Img 0,02 mg
Miilerstrafie 178, 13353 Sos. Piperanr. 42., Seclor 2 Drospirenon3 camprimate filmate Img
Berlin Nusce Tower, et. |, 16-17
Gemiania 020112, Bucuresti, Romania
Telefon :+40 (0)21 529 5900
Fax: +40(0)21 528 5936
ww bayer.ro |
Bayer Pharma AG SC Bayer SRL Elinilestradiol LOGEST, drajeuri, 0,075 | 0,075 mg/0,02 mg
Mollerstrafle 178, 13333 Sos. Pipera or. 42., Sector 2 Gestoden mg/0,02 mg
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| ZENTIVA k.s. Czech Bucurcsts, Seclor S, Sir_[zvornr. | Gestoden ARTIZIA 0,075 mg/0,020 [ 0,075 mg
Republic B0, etaj 6 Elinilestradiol mg 0,02mg
Phone: 0040 21 317 31 36
Fax: 00402131731 34
ZENTIVA k.s. Czech Bucuresti, Sector 5, Sir. [zvor nr. | Drospirenon3 SIDRETELLA 0,03 mg/3 | Img
Republic 80, ctaj 6 Etinilestradiol mg comprimate filmate 0,03 mg
Phone: 0040 21 317 31 36
Fax: (0402131731134 -
ZENTIVA k.s. Czech Bucuresti, Seclor 5, Sir. Izvos nr. | Dienogest ZENADEA 2mgf0,03 mg | 2 mg
Republic 80, ct2j 6 Efinilestradiol comprimale filmate 0,03 mg
Phone: 0040 21 317 31 36
Fax: 0040213173134
Johnsoné&Jlohnson d.0.0., Johnson&Johnson Romania SRL, | Nergesiimal Cilest 0,250 mg/0, 035 mg | 0,250 mg
Slovenia Str. Tipografilor nr. 11-15, Elinilestradiol comprimale 0,015 mg
Clidirea S-Park, Corp A2, elzj 5,
Sector 1, Bucuregti, Cod 013714,
Roménia i
Gedeon Richter Ple. Gedeon Richter Rominia S.A. Gestoden Karissa 75 micrograme/20 | 0,075 mg
Gydmedi ut 19-21 Str. Cuza-VedA, nr. 99-105 Elinilesteadiol micrograme drajeuri 0,02 mg
HU-1103 Budapest 540306 Targu Mures
Hungary Rominia
Gedeon Richter Plc. Gedeon Richler Roménia 5.A. Gestoden Milligest drajeuri 0,02 mg/0,05 mg-
Gydmedi ot 19-21 Str. Cuza-Voda, nr. 99-105 Riinilestradiol faza [
HU-1103 Budapest 540306 Targu Muses 0,04 mg/0,07 mg-
Hungary Fomdnia faza I
0,03 mg/0,1 mg-
faza Il1
Gedeon Richter Plc. Gedeon Richter Rominia S.A. Desopesirel Novynette 150 0,15mg
Gydmrd[ ol 19-2( Str. Cuza-Veda, nr. 99-105 Elinilestradiol micrograme/2( 0,02 mg
HU-1103 Budapest 540306 Targu Muresg micrograme comprimale
Hungary Roménia fitmate
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Gedeon Richter Romdnia Gedeon Richter Romdinia 5.4, Clormadinond Belara, comprimate 2mg
S.A. Str. Cuza-Vodi, or. 99-105 Etinilestradicl filmate 0,03 mg
Str. Cuza-Vods, nr. 99-105 | 540306 Targu Mures
540306 Tirgu Mureg Romania
Roménia » e .
Gedeon Richter Rominia | Gedeon Richter Romdnia S.A. Etinilestradiol Belusha 0,02 mg/3 mg 0,02 mg
S.A. Str. Cuza-Yod3, or. 99-105 Drospirerona comprimate filmale Img
Str. Cuza-Veda, nr. 99-105 | 540306 Tasgu Muresg
540306 Targu Mures Rominia
Romania
Gedeon Richter Ple, Gedeon Richter Rominia 5.A, Desogestre] Desorelle 50 0,15 mg
Gyomrii ol 19-21 Str. Cuza-Voda, or, 79-105 Etinifsstradicl micrograme/ 30 D03 mg
HUJ-1103 Budapest 540306 Targu Mures micrograme comprimate
Hungary Rominia filmate
NV Organon, Merck Sharp & Dohme Rominia | Etonogestrel NuvaRing 6,120 mg/0,015 10,12 mg
Kloostersiraat 6, 5349 AR | S.R.L. Etinilesiradial mg per 24 de ore sislem cu | 0,015 mg
Oss, Olanda tel:021.529.29.00; cedare vaginala

msd.romani rck.com
MN.V. ORGANCHN Meick Sharp & Dehme Roménia | Desogestrel LAURTNA comprimate 0,035 mg/0,05 mg
P.O. Box 20, 5340 BH Oss, | S.R.L. Einilcstradiol filmate 0,03 mgf0,1 mg
Olanda 0,03 mg/0,15 mg
W.V.Organon Merck Sharp & Dohme Rominia | Desogestrel Marvelon 21 comprimate | 0,15 mg
Kloosterstraal 6, 5399 AB, | S.R.L. Elinilestradiol 0,03 mg
Oss, Olanda tel:021.529.29.00,

msd.romaniaf@meick.com.
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N.Y. Qrganon Merck Sharp & Dohme Romania | Desogestrel Mereilon 0,150 mg/0,020 (0,15 mg
Kloostersiraal 6, 53342 AB | S.R.L. Efinilestradiol mg comprimate 0,02 mg
Oss, Olanda 1l:021.529.25.00;

msd.romania@merck com.
Plizer Burope MA EEIG Pfizer Rominia S.R.L., Willbrook | Gestoden Harmonet 0,075 mg/0,020 | 0,075 mg
Ramspale Road Platinum Business Cen'er, Sos. | Etinilesiradiol mg drajeari 0,020 mg
Sandwich Bucuresti-Ploiegli ~ nr.172-176, .
Kent CT13 9NT Cladirea B, et. V, seclar |, cod
Marea Britanie poslal: B1I6BE, Bucuresti g
Medico Uno Pharma KA. PharmaSwiss Medicines S.R.L. Gestoden Stodette 0,075 mg/0,02 mg | 0,075 mg
Viaduld u. 12 Sir. Gheosghe Titeicanr. 121C, | Etinilestradiol drajeuri 0,02 mg
Biatorbdgy 2051 elaj 1, Seclor 2, 020295 Bucwrest,
Hunpgary Roménia

Tel: +40{37410-2600
Fax: +40(17)410-2601

e-rmail:




