Lista kontrolna dla lekarzy
Contraseton, Etonogestrelum + Ethinylestradiolum,

(0,120 mg+ 0,015 mg)/24 h, system terapeutyczny dopochwowy

W przypadku zalecania jakiegokolwiek ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego
(ang. combined hormonal contraceptives - CHC) nalezy postugiwac sie tg listg w potgczeniu z
odpowiednimi danymi technicznymi na temat produktu.

Od momentu wprowadzenia do obrotu doustnych s$rodkéw antykoncepcyjnych, ich
stosowanie jest zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j
(ang. venous thromboembolism - VTE) oraz tetniczej choroby zakrzepowo-zatorowej
(ang. arterial thromboembolism - ATE). Indywidualne ryzyko zwigzane ze stosowaniem CHC
zalezy od wyjsciowego ryzyka zaburzen zakrzepowo-zatorowych u pacjentki. W celu podjecia
decyzji, czy stosowanie CHC jest odpowiednie w przypadku danej pacjentki nalezy uwzglednié
przeciwwskazania i czynniki ryzyka dla tej pacjentki, a w szczegdlnosci czynniki ryzyka zdarzen
zakrzepowo-zatorowych. W tym celu prosimy uzy¢ ponizszej listy kontrolnej czynnikéw
ryzyka, aby okresli¢ ryzyko wystgpienia ATE lub VTE u danej pacjentki.

Podczas stosowania CHC ryzyko zdarzen zakrzepowo-zatorowych zwieksza sie:

- w pierwszym roku stosowania,
- w momencie wznowienia leczenia po 4-tygodniowej (lub dtuzszej) przerwie.

Wiadomo, ze wsrdd ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych, pofaczenia
etynyloestradiolu z lewonorgestrelem, norgestymatem lub noretyndronem charakteryzujg
sie najnizszym ryzykiem VTE. Decyzja o zastosowaniu innego CHC niz preparat
charakteryzujacy sie najnizszym ryzykiem VTE powinna zostac¢ podjeta wytgcznie po rozmowie
z pacjentka.

Nalezy upewni€ sie, ze pacjentka rozumie nastepujgce kwestie:

- ryzyko wystgpienia VTE lub ATE podczas stosowania CHC,
- wptyw indywidualnych czynnikdéw ryzyka u pacjentki na cato$ciowe ryzyko zakrzepicy,
- koniecznos¢ samoobserwacji po katem wystepowania objawéw przedmiotowych

i podmiotowych zakrzepicy.

Nie nalezy przepisywac pacjentce ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego

w przypadku zaznaczenia ktéregokolwiek z pol w ponizszej sekgcji:
Czy u pacjentki wystepujg obecnie lub wystepowaty w przesztosci zaburzenia
zakrzepowo-zatorowe? Np. zakrzepica 2yt gtebokich, zatorowos¢ ptucna, zawat serca lub
udar mézgu, przemijajacy atak niedokrwienny, dusznica bolesna.

Czy u pacjentki wystepuje zaburzenie krzepniecia?
Czy u pacjentki wystepujg migreny z ogniskowymi objawami neurologicznymi (aurg)?



Czy w przesztosci u pacjentki wystepowata cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi?
Czy u pacjentki stwierdza sie nadcisnienie tetnicze, tj. cisnienie skurczowe 2160 mmHg
lub rozkurczowe 2100 mmHg?

Czy u pacjentki wystepuje hiperlipidemia?

Czy u pacjentki planuje sie powazny zabieg chirurgiczny lub dtugotrwate
unieruchomienie? Jezeli tak, nalezy wéwczas przerwac przyjmowanie CHC i stosowa¢d
niehormonalng metode antykoncepcji przez co najmniej 4 tygodnie przed operacjg i 2
tygodnie po przywrdceniu mobilnosci pacjentki. (Taki schemat nalezy ocenic¢ w Swietle
zwiekszonego ryzyka wystgpienia VTE po odstawieniu CHC na okres 4 tygodni lub
dtuzszy).

W przypadku zaznaczenia jednego z pdl w ponizszej sekcji nalezy omoéwic z pacjentka czy

stosowanie CHC jest dla niej odpowiednie:
Czy wskaznik BMI pacjentki wynosi powyzej 30 kg/m??
Czy kobieta jest w wieku powyzej 35 lat?
Czy pacjentka pali papierosy? Jezeli tak i jezeli jest w wieku powyzej 35 lat, nalezy
zdecydowanie zalecic jej zerwanie z natogiem lub stosowanie niehormonalnej metody
antykoncepcyjne;j.
Czy u pacjentki stwierdza sie wysokie ci$nienie tetnicze, tj. ci$nienie skurczowe 140-159
mmHg lub rozkurczowe 90-99 mmHg?
Czy u bliskiego krewnego pacjentki wystgpito zdarzenie zakrzepowo-zatorowe (patrz lista
powyzej) w mtodym wieku (tj. ponizej 50. roku zycia)?
Czy u kobiety lub jej bliskiego krewnego stwierdzono wysokie stezenie lipidéw we krwi?
Czy u pacjentki wystepujg migreny?
Czy u pacjentki wystepuje choroba uktadu krazenia, tj. migotanie przedsionkéw, arytmia,
choroba wiencowa, wada zastawki serca?
Czy pacjentka choruje na cukrzyce?
Czy w ciggu ostatnich kilku tygodni pacjentka rodzita?
Czy w najblizszej przysztosci pacjentka planuje dtugi lot samolotem (powyzej 4 godzin)
lub podréz, podczas ktérej jazda samochodem trwa ponad 4 godziny w ciggu dnia?
Czy u pacjentki wystepuje inna choroba, ktéra moze zwiekszaé ryzyko zakrzepicy (np.
nowotwor, toczen rumieniowaty uktadowy, niedokrwistosé sierpowatokrwinkowa,
choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, zesp6t
hemolityczno-mocznicowy)?
Czy pacjentka przyjmuje inne leki, ktére moga zwiekszac¢ ryzyko zakrzepicy (tj.
kortykosteroidy, neuroleptyki, leki przeciwpsychotyczne, leki przeciwdepresyjne,
chemoterapeutyki lub inne)?

W przypadku zaznaczenia wiecej niz jednego czynnika ryzyka nie nalezy przepisywaé CHC.
Nalezy pamietac, ze indywidualne czynniki ryzyka mogg zmieniac sie z uptywem czasu. Wazne

jest, aby regularnie uzywac tej listy kontrolnej w trakcie wizyt pacjentek.



Nalezy upewnic sie, ze pacjentka rozumie, iz musi poinformowac wykwalifikowany personel
medyczny o stosowaniu CHC, jezeli:

- wymaga zabiegu chirurgicznego,
- bedzie unieruchomiona przez dtugi okres (np. z powodu urazu lub choroby).

» W takich sytuacjach najlepiej oméwic z pacjentka stosowanie niehormonalnej metody
antykoncepcji do ustgpienia tymczasowo zwiekszonego ryzyka.

Nalezy poinformowac pacjentke stosujacg CHC, ze ryzyko powstania zakrzepu krwi jest w jej
przypadku zwiekszone, jesli:

- odbywa dtugie podrdze (np. loty samolotem trwajace ponad 4 godziny),
- wystgpi u niej jedno z przeciwwskazan lub czynnikéw ryzyka VTE,
- urodzita dziecko w ciggu ostatnich kilku tygodni.

» W takich sytuacjach pacjentka powinna zwracac¢ szczeg6lng uwage na objawy
przedmiotowe i podmiotowe zaburzen zakrzepowo-zatorowych.
Nalezy przypomniec pacjentce o konieczno$ci poinformowania lekarza prowadzgcego leczenie o
wszelkich zmianach lub pogorszeniu stanéw wymienionych powyziej.

Nalezy szczegdlnie zacheca¢ pacjentke do zapoznania sie z ulotka informacyjng dotaczong do

opakowania kazdego CHC. Zawiera ona opis objawdw wystgpienia zakrzepu krwi, na ktére
pacjentka powinna zwracaé uwage.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny
zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks.: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

ul. Postepu 21 B
02-676 Warszawa

tel. + 48 22 546 64 00
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