LISTA PROVIERE ZA PROPISIVACA - KOMBINIRANI HORMONSKI
KONTRACEPTIVI

Molimo Vas koristite ovu listu za provjeru uz Sazetak opisa svojstava lijeka prilikom svake konzultacije o kombiniranim
hormonskim kontraceptivima (KHK).

« Tromboembolija [npr. duboks venska tromboza, plucna embsolijz, srE€zni udar i mozdani udar) ja rijadak, ali vaZan rizik povezan s
keristenjem KHK.

«  Ukupan rizik ovisit ¢e takoder o asnovnom dziku od ..._.o_.:vom_,_._vn__um _nn:_ svaka Zena ima. Pri odluci o koridtenju KHK morzju se, dakle,
i pogotovo onih za tromboemboliju ~ vidjeti

wzeti u obzir kentraindi
donje tablice i SaZetak opisa svojstava lijeka.
¢ Pri koriftenju KHK rizik o tromboembolije wi3i je:
» U preoj godini primjene
+ Pri ponovnom peiinjanju_s primjenom nakon stanke od 4 ili vise tjedana

. Za KHK koji sadr¥e etinilestradiol v kombinaciji s levonoreastrelom. narpestimatom ili_noretisteronom smatra se da nese najnifi dzik od

venske tromboembalije (VTE).
*  Odluku o koridtenju kilo kojeg drugog KHK osim onih koji nose najnizi rizik mera se donijeti tek nakon razgovera s
pacijenticom, kako bi se osigurale da ona razumije:
» Uainak intrinziénih &imbenika rizika na njezin rizik od trombaze
» Rizik od tremboembelije povezan s njezinim KHK

> Kako mora budno pratiti na eventualnu pojavu znakova isim

Ako oznalite ffednu od kudica v avom dijelu, nemojte propisati KHK. Ima li pacijentica:

Tromboembolijski dogadaj u osobroj povijesti bolesti rpr duboka venska tromboza. pluéna embolija, sréani wdar
moidani udar, trancitoma ishemijska ataka. angina pektoris?

Poremecaj zgrutavanja krsi?

Migranu sa Zarisnim neuroloskim simptomima u povijesti bolesti?

Diabetes mellitus s vaskulamim komplikacijama?

¥rlo visoki krvni tlak npr. sistelicki 2160 ili dijastelicki =100 mmHg?

Vre visoke vrijednosti lipida u krvi?

O ooooi; o

_..mmo_mnmn_ <n___n_ _A:.E.m_e qm?. cat ili _um_._c.a n_dnﬂc:m:.m :Jov.:uwn_umu l_no am~ rekinite koristene i sa

Ako oznadite ijednu kucicu u ovom dijelu, razgovarajte s pacijenticom o prikladnosti KHK:

Ako je njezin indeks telesne mase preko 30 kg/m?27?

Ako je stanja od 25 godina?

monsku metodu kortrac

Ako pusi? Ake puii starija je od 35 godina micra joj se strogoe savijetovati da prestane pusiti ili da koristi ne-hor-

O o|ojgoa

Ako ima visoki kryni tlak npr. sistolicki 140-159 ili dijastoli€ki 90-99 mmHg?

{ustanova- lijecnik}

{imeiprezime bolesnika}
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VAZNE INFORMACIIE O LIJEKU I RIZIKU
0D XRVNIH UGRUSAKA
{TROMBOEMBOLIJA)

Swi kambiniranihormonszki kontraceptivi (KHK) povisuju

rizik od nastanka krvnog ugruska. Ukupanrizik od nastanka krvnog uaruska
ie nizak, ali ugruici mogu bit ozbilinite mogu u rijetkim sluZajevimaimat
smrni ishod.

Vrlo je vazno prepoznati stanja kad imate vidi rizik od nastanka krenog
ugrutka, znati na koje znakowe i simptoms marate paziti te 5to morate
poduzeti.

U kojim shuCajevima je rizik od nastanka krvnih ugrusaka najvisi?
= U prvoj godiniprimjene KHK (ili kad se panovnopedinjes
primjenamnakenstanke od 4ili videfjedana)
= ko ste vrlg prerili
«  Ako ste stariji od 35 gadina
*  Ako je netko ad ZlanovaVase uZe obitelji imao krvm

ugruiaku mladaj dobi (npr. mladi cd 50 godina)
« ko sterodili u prethodnih nekaliko fjedana

ijiste od 35 godina, strogo Vam sesavjetuje daprestanere
Ji dakoristte ne-hormonsku metodu kentacepdje.

2ko pusiteis

Hitno potraZite lijenicku pomoc ako primijetite bilo koii od
sljedecih simptoma:
= Jakubolili oticanjeiedne noge koja moze bitipopradzna
osjetljives &u, pavedanom toplinam ili promjenama boje koZe, npr.
ako pohblijedi. pocrveni ili poplavi. Moguée da imate duboku vensiu
trombozu.
s Iznenadnt nealyainjivi nedostatak zrakaili ubrzano
disanje; o3tre bolu prsistu koja se moZe pajaian kod dubokng disarja;
iznenadni kasalj bez otitog uzroka (uz moguée iskasljavanje krvi},
Moguée da imate ozbiljnu komplikaciju duboke venske tromboze koju
zovemo plucna embolija. Do nje dolazi ake krvni ugruiak dospije iz
nege u pluca.
» Bolu prsiftu. Zesto akutna, ali panekad sama nelageda, pritisak,
teZina, nelagoda u gornjem djelu tijela koja se siriu leda, Zeljust,
ruku popracena esjacgem punoce pavezanim s probavnim tegobam
guienjem, znojenjem, mugninom, povracanjem iliomaglicom. Magusz je
da imate sréani udar.
e Slabostiliutrnulestlica ruke ili none, ssobito n3 jednaj strani tieia;
otefan govor i razumijevame; iznenadna smetenost; iznenadni gubitak
vida ili zamucen vid; jaka glavobolja/migrena (jata od vobitajer2).
Mogude da imate moZdani udar,

Pripazite na simptome krvnog uvgruska, pogotovo ako:
+  5tevrle nedavnoimali operadjskizahvat
+ Dugo mirujete (nprzbog ozljedeili bolest
»  Dugo putujete (vise od 4sata}

matenogu v gipsu}
Obavijestite svog lijecnika, medicinsku sestru ili kirurga da koristite
KHK ako:

= Trebateiéina operagiju
=  Vaszdravstveniradnik pitavzimate i neke lijekeve

fite o tome vasealitednika ili liekarnika, a mozeta prija
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Ako je netko od &lanova njene uZe obiteli (npr. roditelj ili brat/sestra) imaao tromboernrbolijski dogadaj (widjeti listu
gore) u mladoj dobi (npr. miadi od 50 godina}?

Ako ona ili netko u njezinoj uZoj obitelji ima poviSene vrijednosti lipida u knvi?

Ako ima migrene?

Ako ima kardigvaskularno stanje poput fibrilacije atrija, artimije, koronarne bolesti srca, balesti sréanih zalistaka?

Ako ima Sefemuboiest?

Ako je rodila u posliednjih nekoliko tjedana?

Ako planira dugotrajni let avionom (> ¢ sata) ili putuje dulje od 4 sata dnevno?

Ako ima neko drugo medicinsko stanje koje moZe povisiti rizik od trombaoze (npr. karcinom, sistemski lupus
eritematodes, anemija srpastih stanica, Chronova bolest, ulcerozni colitis, hemalitiko-uremjski sindrom}?

Ogoooojold

0 Ako uzima neke druge lijekove koji mogu povisiti rizik od tromboze {npr. kortikosteroide, neuroleptike, antipsiho
tike, antidepresive, kemoterapijuitd.)?

Prisutnost vise od jednog Cimbenika rizika moZe znaciti da se ne smije koristiti KHK.
Ne zaboravite, individualni rizici pacijentice mogu se s vremenom promijeniti te ih se mora ponovno
procjenjivati u redovitim intervalima.

Molimo Vas, osigurajte da VaSa pacijentica razumije kako je polirzbno da obavijesti zdravstvenog radnika o
cinjenici da koristi kombinirani kontraceptiv ako joj je:

+ potrebna operacja
« potreban period produljene imobilizacije {npr. zbog bolesti ili ozljede il ako joj je noga u gipsu)

< U tim sluéajevimna najboli ilo razgovarat o kon ne-homonske k

normalu.

Molimo Vas, obavijestite Va3u pacijenticu da se rizik od krvnog ugruska povecava:

= Na dugim putovanjima {npr. dugotrajni let avionom)
» Razvojem jednogili vise gore navedenih Cimbenika rizika za kormbinirane korntraceptive
« Ako je rodila unutar zadnjih nekoliko tjedana

i slugaj orre trormboembolije

Molim Vas savjetujte VasSej pacijentici da Vas obavijesti ako se bilo koje od gore navedenih stanja promijen
ili pogorsa.

Molime Vas da snaZno potaknete pacijentice da proitaju Uputu o lijeku priloZenuu svakom pakiranju KHK. To
ukljucuje i simptome krvnih ugrusaka na koje mora paziti.

Svaku sumnju na nuspojavu uzrokovanu kombiniranim kontraceptivom prijavite na kontakt podatke nositelja

odobrenja ili Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)
verzijo 1, sijecanj 2018.




