Fontos gyégyszerbiztonsagi informaciokrol sz6lé tajékoztato levél (DHPC)

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlo készitmények kozotti kiilonbségek a tromboemboliaval
kapcsolatos kockazatok vonatkozasiban, az egyedi kockazati tényezok fontossaga és a
tromboembodlia jeleinek és tiineteinek felismerése

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur!

Eziton tajékoztatjuk Ont az egyes kombinalt hormondlis fogamzasgatlok (CHC — combined hormonal
contraceptive) Eurdpai Unio szint{i feliilvizsgalatanak eredményeirdl, és a tromboembolia kialakulasanak
kockazataval kapcsolatos legfrissebb bizonyitékokrol'. Ez a levél a fogamzasgatlokat feliré orvosok és
azon egészségligyi szakemberek szamara késziilt, akik taldlkozhatnak az esetlegesen kombinalt hormonalis
fogamzasgatlok altal okozott tromboembdlidval.

Jelen tajékoztatds az Europai Gyodgyszeriigynokség (EMA), az Orszadgos Gyogyszerészeti Intézet
(GYEMSZI-OGY]I) és a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak egyetértésével késziilt.

Osszefoglalé

o A feliilvizsgalat megerdésitette azt a korabbi ismeretet, miszerint a vénas tromboembdlia
(VTE) kialakulasinak kockazata az dsszes kis dozisi kombinalt hormonalis fogamzasgatlé
(<50 pg etinilosztradiol) esetében alacsony.

e Megfelel6 bizonyitékok allnak rendelkezésre annak alatamasztasira, hogy az egyes
kombinalt hormonalis fogamzasgatlokban talalhaté progesztogén tipusatol fiiggéen
kiilonbségek tapasztalhatok az egyes CHC-k kozott a VTE Kkialakulasanak kockazata
tekintetében. Jelen adatok alapjan a progesztogénként levonogesztrelt, noretiszteront vagy
norgesztimatot tartalmazé kombinalt fogamzasgiatlok esetében a legalacsonyabb a VTE

! Kombinélt hormonalis fogamzasgatlok, amelyek etinildsztradiol vagy dsztradiol mellett a kdvetkezd hatdanyagok
valamelyikét tartalmazzak: klérmadinon, dezogesztrel, dienogeszt, drospirenon, etonogesztrel, gesztodén, nomegesztrol,
norelgesztromin vagy norgesztimat.



kialakulasanak kockazata a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok csoportjaban. (lasd 1.
tablazat.)

e Kombinalt hormonalis fogamzasgatlok felirasa esetén gondosan mérlegelni kell az egyes
néknél fennallo kockazati tényezdket, kiilonosen a VTE kockazati tényezéit, és a
készitmények kozotti kiillonbségeket a VTE kialakulasanak kockazata tekintetében.

e Azok a ndk, akik panaszmentesen alkalmazzak a kombinalt hormonalis fogamzasgatlét, nem
sziikséges, hogy megszakitsiak ennek a hasznalatat.

e Nem 3all rendelkezésre bizonyiték arra vonatkozdéan, hogy kiilonbség lenne az egyes Kis
dozisu kombinalt hormonalis fogamzasgatlok (<50 png etinilosztradiol) kozott az artérias
tromboembélia (ATE) kialakuldasanak kockazatat illetéen.

e A CHC alkalmazasa altal nyujtott elonyok a legtobb no esetében messze feliilmiljak a stlyos
mellékhatasok kialakulasanak kockazatat. Mindazonaltal ismét sziikséges hangsitlyozni,
hogy a fogamzasgatlo felirasara minden esetben a né egyedi kockazati tényezdinek felmérését
kovetden Keriiljon sor, melyeket a fogamzasgiatlo szedése alatt rendszeresen feliil kell
vizsgalni. Tovabba, tisztaban kell lenni a VTE és ATE jeleivel és tiineteivel, amelyekrol a
CHC felirasakor a néket is tajékoztatni kell.

e Tiinetekkel jelentkezé né esetében mindig gondolni kell a CHC-vel dsszefiiggésbe hozhato
tromboembdlia lehetdségére.

A konzultaciok eldsegitésére tajékoztato anyagokat (kérddiv a felirok részére, tdajékoztato kartya, kérdések-
valaszok) csatoltunk a levél mellé, ezek a kovetkezok:.
o Egy ellenorzo kérdéslista, amelyet a feliro orvos a nével egyiitt tud attekinteni annak érdekében,
hogy a nd a szamara megfelel6 CHC-t alkalmazza.
o A nok szamara egy tajékoztato kartya késziilt.
o Egy kérdéseket és vailaszokat tartalmazo dokumentum, amely ismerteti a VTE és ATE fontos jeleit
és tiineteit abbol a célbol, hogy a né is tudataban legyen ezeknek a tiineteknek.

A tajékoztato anyagok elérhetok az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (GYEMSZI-OGYI) honlapjan is, a
fontos  gyogyszerbiztonsdgi informdciokrol sz0lo  tajékoztato  levél (DHPC) — 2014  alatt:
http://www.ogyi.hu/dhpc_levelek/

Tovabbi informdciok a biztonsagi aggalyra és az ajanldasokra vonatkozoan

Szamos vizsgalat értékelte a VTE (mélyvénds trombdzis, tiidéembolia) kockazatat kiillonbdz6 kombinalt
hormonalis fogamzasgatld készitményeket hasznalok korében. Az Osszes adat attekintését kovetden arra
kovetkeztettek, hogy a VTE kockazata készitményenként eltérd; alacsonyabb kockazattal birnak a
kovetkezd progesztogén hatdanyagot tartalmazd készitmények: levonorgesztrel, noretiszteron vagy
norgesztimat. Egyes készitmények esetében jelenleg nincs kelld mennyiségli adat a kockazat
Osszehasonlitasahoz a VTE tekintetében az alacsonyabb kockazat készitményekkel.

Az 1. tablazat 6sszefoglalja a legpontosabb becsléseket a VTE kialakulasanak kockazatarél 6sszehasonlitva
egyes etinildsztradiol/progesztogén kombindciokat a levonorgesztrel tartalmt készitmények kockazataval.

A VTE kialakulasanak kockazata alacsonyabb CHC alkalmazasa esetében, mint terhesség alatt vagy a
sziilés utani iddszakban.

1. tablazat: VTE kialakulasanak kockazata CHC alkalmazasakor

CHC-ben 1évé progesztogén | Relativ kockazat a | Becsiilt  eléfordulasi
(etinilosztradiollal kombinalva, | levonorgesztrelhez képest gyakorisag (10.000
amennyiben nincs mas feltiintetve) no/hasznalati év)

Nem terhes, fogamzasgatlét nem haszndld nd | - 2

Levonorgesztrel Ref 5-7
Norgesztimat/Noretiszteron 1.0 5-7
Gesztodén/Dezogesztrel/Drospirenon 1.5-2.0 9-12
Etonogesztrel/Norelgesztromin 1.0-2.0 6-12
Klérmadinon/Dienogeszt/Nomegesztrol jelenleg nem all rendelkezésre | jelenleg nem all
acetat (E2) adat* rendelkezésre adat*

E2- dsztradiol
*Folyamatban illetve tervben vannak vizsgalatok a kockazatbecsléséhez sziikséges mennyiségii adat gyiijtése céljabol.



A n6 szamara legmegfelelobb fogamzasgatlod kivalasztasa érdekében a feliroknak ismerniiik kell az aktualis
kisérbiratokat és klinikai Utmutatdsokat. A VTE kialakuldsanak kockazata barmely CHC alkalmazasa
esetén az els6 évben, vagy a hasznalat legalabb 4 hetes megszakitasa utani Gijrakezdéskor a legmagasabb. A
VTE kockazata ugyancsak magasabb a hajlamosito tényezdk megléte esetén. A VTE rizikofaktorok idével
valtoznak és az egyéni kockazatot idérél-idore ujra kell értékelni. A minél korabbi diagnézis felallitisahoz
minden tiinettel jelentkez6 nét meg kell kérdezni arrdl, hogy szed-e valamilyen gyégyszert, illetve ,, szed-e
kombinalt hormonalis fogamzasgatlot”. Ttt emlékeztetnénk Ont arra, hogy a tromboemboliak jelentds részét
nem eldzi meg semmilyen nyilvanvalo jel vagy tiinet.

Ismert, hogy az ATE (myocardialis infarktus, cerebrovascularis események) kialakuldsanak kockazata is
fokozodik a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok hasznalataval, azonban nem all rendelkezésre megfeleld
mennyiségii adat a kiilonbozo készitmények kozotti kockazatkiilonbség bizonyitasara.

A gybgyszer felirasa elott tajékoztatni kell a nét arr6l, hogy a VTE kialakulasanak kockazata az egyes
készitményekre vonatkozoan eltérd. Meg kell vele beszélni tovabba, hogy jelenlegi kockazati tényezdi
hogyan befolyasoljak a VTE és az ATE kialakulasanak kockazatat, illetve fel kell mérni, hogy mik a nd
elvarasai a készitménnyel szemben.

A kiséroiratok frissitésre keriilnek annak érdekében, hogy tartalmazzak a fenti 01j informaciokat, és azok a
lehet6 legérthetdbbek legyenek. AVTE eldfordulasara vonatkozd alapértékek is frissitésre keriilnek a
legtjabb bizonyitékok fiiggvényében. Ezen értékek emelkedésének az lehet az oka, hogy javult a VTE
diagnodzisa és azok bejelentési hajlandosaga, valamit az id6k folyaman emelkedett az elhizas eléfordulasi
gyakorisaga.

Felhivas a mellékhatasok bejelentésére

Az egészségiigyi szakembereknek a tovabbiakban is jelenteniik kell a kombindlt hormontartalmu
fogamzasgatlok alkalmazasaval feltételezhetden Osszefliggésbe hozhatod feltételezett mellékhatasokat az
Orszagos Gyogyszerészeti Intézetnek (GYEMSZI-OGY]) a jogszabalyi kotelezettségnek megfelelden.

A mellékhatasok a GYEMSZI-OGYI fel¢é bejelenthetok:

1.  On-line bejelentélapon

Az on-line bejelentdlap elektronikusan kitolthetd, és egy kattintassal egyszeriien tovabbithaté a GYEMSZI-
OGYI részére.
(tovabbi tudnivalok: http:/www.ogyi. hw MELLEKHATAS BEJELENTES/).

2. Letolthetd bejelentélapon

A bejelentSlap elektronikusan vagy kinyomtatas utan kézzel is kitolthetd, és a GYEMSZI-OGYI részére
e-mailben, faxon vagy postai uton kiildhet6 vissza az alabbi elérhetéségek valamelyikére:

E-mail: adr.box@gyemszi.hu

Fax: +36-1-886-9472

Levelezési cim: GYEMSZI-OGY]I, 1372 Budapest, Pf. 450.

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlokkal kapcsolatos mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély
jogosultak magyarorszagi képviseleteinek is jelentheti (amennyiben az OGYI-nak mar bejelentette, nem
sziikséges a jogosultnak is jelentenie).

Az alabbi tablazatban megtalalja termékenként a cégek elérhetdségeit:

Az alabbi tablazatban megtalilja termékenként a cégek elérhetdségeit

TERMEK HATOANYAG 1 HATOANYAG 2 FORGALMAZO KAPCSOLAT
Mellékhatas bejelentés Tovabbi informacio:
Dr Ambrus Zoltan Bayer Hungaria Kft.
Baver Pharma Telefon: +36 1 487 4156 1123 Budapest, Alkotas u. 50.
ALIANE drospirenon etinilosztradiol Y Email: Ids.hungary@bayer.com | Telefon:+36 1487 4156

AG Email:hu-0788-bud-irms-

users@bayer.com
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Az alabbi tablazatban megtalilja termékenként a cégek elérhetdségeit

TERMEK HATOANYAG 1 HATOANYAG 2 FORGALMAZO KAPCSOLAT
Mellékhatés bejelentés: Tovabbi informacio:
Dr. Kulin Laszlo Richter Gedeon Nyrt.
. o . Richter Telefon: +36 1 505 7032 1103 Budapest,
AMAROSA drospirenon etinildsztradiol Gedeon Nyrt. | Email: drugsafety@richter.hu Gyomréi l:l{) 19-21.
Telefon: +36 1 505 7032
Email: medinfo@richter.hu
Mellékhatés bejelentés Tovabbi informacio:
Dr Ambrus Zoltan Bayer Hungaria Kft.
. o . Bayer Pharma | Telefon: +36 1 487 4156 1123 Budapest, Alkotas u. 50.
ANAESTELL drospirenon etinildsztradiol AC? Email: 1ds.hungary@bayer.com Telefon:+32 1487 4156
Email:hu-0788-bud-irms-
users@bayer.com
ANEEA drospirenon etinilosztradiol Mellékhatés bejelentés: Tovabbi informacid:
- P - Dr. Kulin Laszlo Richter Gedeon Nyrt.
ARANKA drospirenon ctinilosatradiol | - < cher Telefon: +36 1 505 7032 1103 Budapest, Y
BELARA Klérmadinon etinildsztradiol | 001 Nyrt. | Email: drugsafety@richter.hu Gyomréi at 19-21.
BELUSHA drospirenone etinilosztradiol Telefon: +36 1 505 7032
BERTELLE drospirenone etinilsztradiol Email: medinfo@richter.hu
Mellékhatés bejelentés Tovabbi informacio:
. Telkesi Daniella Janssen-Cilag Kft
- . Janssen-Cilag .
CILEST norgesztrel etinildsztradiol Kft Fax: +36 1-884-2810 1123 Budapest, Nagyenyed u.8-14
’ Email: Telefon:+36 1-884-2858
drugsafetyhungary@its.jnj.com | Email: janssenhu@its.jnj.com
Mellékhatas bejelentés Tovabbi informacid:
- . MSD Pharma | Dr. Mészaros Marta MSD Pharma Hungary Kft.
CIRCLET ctonogesztrel | etinildsztradiol | pp ooy Kft. | Telefon: +36 18885 364 Telefon:+36 1 8885 300
Email: bejelentes@merck.com Email: hungary msd@merck.com
Mellékhatés bejelentés Tovabbi informacio:
CLARANETTE- ' ‘ - ‘ Ratiopharm Megyaszai Tamas TEVA Gy(’)gyszer,gy'fir Zrt
RATIOPHARM klérmadinon etinildsztradiol GmbH Telefon: +36 52 515092 1074 Budapest, Rakoczi ut 70-72.
(TEVA) Email: Telefon:+36 1 288 6400
tamas.megyaszai@teva.hu Email: Safety.Hungary@teva.hu
Mellékhatés bejelentés Tovabbi informacio:
Dr. Berecz Roland cim: Aramis Pharma Kft, 1095
. . Stragen Nordic | Telefon: +36 52 431314 Budapest, Mester u. 28 B 3/5
CONTROVUL | dezogeszrel | etnitosziradiol | Email: rberecz@keri.hu Telofont36 1219 0775
Email: e-mail:
info@aramispharma.hu
Mellékhatés bejelentés Tovabbi informacio:
TEVA Megyaszai Tamas TEVA Gyogyszergyar Zrt.
CORENELLE drospirenon etinilosztradiol | Magyarorszag | Telefon: +36 52 515092 1074 Budapest, Rakoczi at 70-72.
Zrt. Email: Telefon:+36 1 288 6400
tamas.megyaszai@teva.hu Email: Safety.Hungary@teva.hu
Mellékhatas bejelentés Tovabbi informacid:
Zentiva dr. Udvardi Erzsébet 1045. Budapest. T6 utca 1-5
DALIA gesztodén etinildsztradiol Telefon: +36 1 5051221 Telefon:+36 1 505 1221
(Sanofi) o o -
Email: Email: pharmacovigilance-
erzsebet.udvardi@sanofi.com HU@sanofi.com
Mellékhatas bejelentés Tovabbi informacid:
Sandoz Dr. Kunos Laszlo Sandoz Hungaria Kft.
DECIORA drospirenon etinildsztradiol Hungéria Kft Telefon: +36 30 6436850 1114 Budapest,
" | Email: Bartok Béla ut 43-47. Telefon:+36
adrbox.hungary@sandoz.com 14302890, 30 6436850
DEREN drospirenon etinilosztradiol Mellékhatés bejelentés: Tovéabbi informacid:
DROSINETTA drospirenon etinilgsztradiol Dr. Kulin Lasz16 Richter Gedeon Nyrt.
Telefon: +36 1 505 7032 1103 Budapest,
DROSPIRENONE : . . e,
ETHINYLESTRA | drospirenon ctinilésztradiol Richter Email: drugsafety@richter.hu Gyomréi ut 19-21.
DIOL RICHTER Gedeon Nyrt. Telefon: +3§ 1 SQS_ 7032
ESLARILA drospirenon etinilgsztradiol Email: medinfo@richter.hu
EVERISSA drospirenon etinilosztradiol
Mellékhatas bejelentés Tovabbi informacio:
Janssen-Cilag Telkesi Daniella Janssen-Cilag Kft
. R . . Fax: +36 1-884-2810 1123 Budapest,
EVRA norelgesztromin | etinildsztradiol International .
NV, Email: o Nagyenyed u.8-14
drugsafetyhungary@its.jnj.com | Telefon:+36 1-884-2858
Email: janssenhu@its.jnj.com
Mellékhatés bejelentés: Tovabbi informacio:
Dr. Kulin Laszlo Richter Gedeon Nyrt.
. o . Richter Telefon: +36 1 505 7032 1103 Budapest,
FEDERIA drospirenon etinilosziradiol Gedeon Nyrt. | Email: drugsafety@richter.hu Gyomréi l:l? 19-21.

Telefon: +36 1 505 7032
Email: medinfo@richter.hu
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Az alabbi tablazatban megtalilja termékenként a cégek elérhetdségeit

TERMEK HATOANYAG 1 HATOANYAG 2 FORGALMAZO KAPCSOLAT
FEMODEN gesztodén etinildsztradiol Mellékhatis bejelentés Tovébbi informécio:
Dr Ambrus Zoltan Bayer Hungaria Kft.
Bayer Pharma | Telefon: +36 1 487 4156 1123 Budapest, Alkotas u. 50.
FLEXYESS drospirenon etinilsztradiol AG Email: Ids.hungary@bayer.com | Telefon:+36 1487 4156
Email:hu-0788-bud-irms-
users@bayer.com
Mellékhatas-bejelentés: Tovabbi informacio:
Dr. Csiktusnadi Kiss Gergely LadeePharma Kft.
. - . LadeePharma | Telefon:+36304119657 H-1036 Budapest,
GEFEMIN gesztodén etinildsztradiol Kft. Email:csiktusnadi.kiss.gergely@ | Lajos utca 48-66.E.5.
ladeepharma.hu Telefon: +3612750338
Email: info@ladeepharma.hu
Mellékhatés bejelentés Tovabbi informacio:
Dr. Berecz Roland cim: Aramis Pharma Kft, 1095
. - . Aramis Telefon: +36 52 431314 Budapest, Mester u. 28 B 3/5
GESTOMIX gesztodén ctinilosziradiol | pyorma Kft. | Email: rberecz@keri.hu Telefon:+36 1 219 0775
Email: e-mail:
info@aramispharma.hu
Mellékhatés bejelentés Tovabbi informacio:
R . MSD Pharma | Dr. Mészaros Marta MSD Pharma Hungary Kft.
GRACIAL dezogesztrel | Gsziradiol Hungary Kft. | Telefon: +36 1 8885 364 Telefon:+36 1 8885 300
Email: bejelentes@merck.com Email: hungary msd@merck.com
Mellékhatas bejelentés: Tovabbi informacid:
Dr. Kulin Laszlo Richter Gedeon Nyrt.
. - . Richter Telefon: +36 1 505 7032 1103 Budapest,
GYNDORA drospirenon etinilosziradiol Gedeon Nyrt. | Email: drugsafety@richter.hu Gyomr6i ut 19-21.
Telefon: +36 1 505 7032
Email: medinfo@richter.hu
Mellékhatas jelentés Tovabbi informacid:
Dr. Tege Anténia 1123, Budapest Alkotas u. 53
Telefon: +36-30-383-8906 Telefon: +36 1 488 3783
HARMONET gesztodén etinildsztradiol | Pfizer Kft. +36-1-488-3730 Fax:  +36 14883738
Fax:  068010-9879 Email:
Email: medinfo.hungary@pfizer.com
HUN.AEReporting@pfizer.com
Mellékhatés bejelentés Tovabbi informacio:
Kontakt név Dr. Kunos Laszlo | Cim Sandoz Hungaria Kft.
. - . Sandoz Telefon: +36 30 6436850 1114 Budapest, Bartok Béla ut 43-
TAMNA gesztodén etinilésztradiol Hungéria Kft. | Email: 47,
adrbox.hungary@sandoz.com Telefon:+36 1 4302890, 30
6436850
Mellékhatés bejelentés: Tovabbi informacio:
Dr. Kulin Laszlo Richter Gedeon Nyrt.
. - . Richter Telefon: +36 1 505 7032 1103 Budapest,
INKODESS drospirenon etinilosziradiol Gedeon Nyrt. | Email: drugsafety@richter.hu Gyomréi ut 19-21.
Telefon: +36 1 505 7032
Email: medinfo@richter.hu
Mellékhatés-bejelentés: Tovabbi informacio:
Dr. Csiktusnadi Kiss Gergely LadeePharma Kft.
. - . LadeePharma | Telefon:+36304119657 H-1036 Budapest, Lajos utca 48-
JANGEE drospirenon etinilosziradiol Kft. Email:csiktusnadi.kiss.gergely@ | 66.E.5.
ladeepharma.hu Telefon: +3612750338
Email: info@ladeepharma.hu
. R . Mellékhatés bejelentés: Tovabbi informacio:
KATUL drospirenon etinilésztradiol Dr. Kulin Laszlé Richter Gedeon Nyrt.
. - . Richter Telefon: +36 1 505 7032 1103 Budapest,
KYLIXA drospirenon ctinilosziradiol Gedeon Nyrt. | Email: drugsafety@richter.hu Gyomréi ut 19-21.
. - . Telefon: +36 1 505 7032
KYLNETTA drospirenon etinildsztradiol Email: medinfo@richter.hu
Mellékhatés bejelentés Tovabbi informacio:
MSD Pharma Dr. Mészaros Marta MSD Pharma Hungary Kft.
LAURINA dezogesztrel etinildsztradiol Hungary Kft Telefon: +36 1 8885 364 Telefon:+36 1 8885 300
ungary it Email: bejelentes@merck.com Email: hungary msd@merck.com
LILAS drospirenon etinilosztradiol Mellékhatas bejelentés: Tovabbi informacid:
- P - Dr. Kulin Laszlo Richter Gedeon Nyrt.
LINDYNETTE tod tinilosztradiol
geszocen MOS0 | Richter Telefon: +36 1 505 7032 1103 Budapest,
Gedeon Nyrt. | Email: drugsafety@richter.hu Gyomréi ut 19-21.
LULINA drospirenon etinilosztradiol Telefon: +36 1 505 7032
Email: medinfo@richter.hu
Mellékhatas bejelentés Tovabbi informacio:
- . MSD Pharma | Dr. Mészaros Marta MSD Pharma Hungary Kft.
MARVELON dezogeszrel | etinildsztradiol | pp ooy Kft. | Telefon: +36 1 8885 364 Telefon:+36 1 8885 300

Email: bejelentes@merck.com

Email: hungary msd@merck.com
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Az alabbi tablazatban megtalilja termékenként a cégek elérhetdségeit

TERMEK HATOANYAG 1 HATOANYAG 2 FORGALMAZO KAPCSOLAT

Mellékhatés bejelentés Tovabbi informécid:
Dr Ambrus Zoltan Bayer Hungaria Kft.
i o . Bayer Pharma | Telefon: +36 1 487 4156 1123 Budapest, Alkotas u. 50.

MELIANE gesztodén etinildsztradiol AC? Email: 1ds.hungary@bayer.com Telefon:+32 1487 4156

Email:hu-0788-bud-irms-
users@bayer.com
Mellékhatés bejelentés Tovabbi informacio:
- . MSD Pharma | Dr. Mészaros Marta MSD Pharma Hungary Kft.

MERCILON dezogeszrel | etinildsztradiol | pp ooy Kft. | Telefon: +36 1 8885 364 Telefon:+36 1 8885 300
Email: bejelentes@merck.com Email: hungary msd@merck.com
Mellékhatas bejelentés: Tovabbi informacid:

MILLIGEST gesztodén etinildsztradiol Dr. Kulin Laszlo Richter Gedeon Nyrt.

Richter Telefon: +36 1 505 7032 1103 Budapest,
Gedeon Nyrt. | Email: drugsafety@richter.hu Gyomro6i ut 19-21.

MINKIAN drospirenon etinilgsztradiol Telefon: +36 1 505 7032

Email: medinfo@richter.hu
Mellékhatas bejelentés Tovabbi informacid:
Dr. Tege Anténia 1123, Budapest Alkotas u. 53
Telefon: +36-30-383-8906 Telefon: +36 1 488 3783

MINULET gesztodén etinildsztradiol Pfizer Kft. +36-1-488-3730 Fax: +36 1488 3738
Fax:  068010-9879 Email:

Email: medinfo.hungary@pfizer.com
HUN.AEReporting@pfizer.com

Mellékhatés jelentés Tovabbi informacio:

Dr. Zajzon Gergely Q-Pharma Kft.

MIRABELLA gesztodén etinildsztradiol Q Pharma Kft. | Telefon: +36 20 2453437 1053 Budapest, Veres Palné u. 4-6.
Email: Telefon:+36 1 2758965
gergely.zajzon@qpharma.hu Email: mellekhatas@qpharma.hu
Mellékhatas-bejelentés: Tovabbi informacid:

Dr. Csiktusnadi Kiss Gergely LadeePharma Kft.
o . LadeePharma | Telefon:+36304119657 H-1036 Budapest, Lajos utca 48-

MISSEE norgeszirel etinilosztradiol Kft. Email:csiktusnadi.kiss.gergely@ | 66.E.5. P !
ladeepharma.hu Telefon: +3612750338

Email: info@ladeepharma.hu

MISTRAL/MISTR dienogeszt ctinilésztradiol Mellékhatas bejelentés: Tovabbi informacid:

AL CONTINUOUS Dr. Kulin Laszlo Richter Gedeon Nyrt.

NOVYNETTE/NO I((}lc(?ter Tele'fo‘n‘ +36 1 505 7932 11({3 B}}Flé}pest,

VYNETTE dezogesztrel ctinilsziradiol edeon Nyrt. | Email: drugsafety@richter.hu Gyomr6i ut 19-21.

CONTINUOUS Telefon: +3§ 1 595 7032

Email: medinfo@richter.hu
Mellékhatas bejelentés Tovabbi informacid:
- . MSD Pharma | Dr. Mészaros Marta MSD Pharma Hungary Kft.

NUVARING ctonogesztrel | etinildsztradiol | pp ooy Kft. | Telefon: +36 18885 364 Telefon:+36 1 8885 300
Email: bejelentes@merck.com Email: hungary msd@merck.com
Mellékhatés bejelentés: Tovabbi informacio:

PERLITA drospirenon etinildsztradiol Dr. Kulin Laszlo Richter Gedeon Nyrt.

Richter Telefon: +36 1 505 7032 1103 Budapest,
Gedeon Nyrt. | Email: drugsafety@richter.hu Gyomréi ut 19-21.
PYRLA drospirenon etinilgsztradiol Telefon: +36 1 505 7032
Email: medinfo@richter.hu
Mellékhatés bejelentés Tovabbi informacio:
Dr Ambrus Zoltan Bayer Hungaria Kft.
. . . Bayer Pharma | Telefon: +36 1 487 4156 1123 Budapest, Alkotas u. 50.

QLAIRA dienogeszt Osztradiol AC? Email: 1ds.hungary@bayer.com Telefon:+32 1487 4156

Email:hu-0788-bud-irms-
users@bayer.com

REGULON dezogesztrel etinilosztradiol Mellékhatas bejelentés: Tovébbi informécid:

REZIA drospirenon etinilosztradiol Dr. Kulin Lasz16 Richter Gedeon Nyrt.
Telefon: +36 1 505 7032 1103 Budapest,

SAMBA dezogesztrel etinildsztradiol | Richter Email: drugsafety@richter.hu Gyomréi at 19-21.

SEELAR drospirenon etinilosztradiol | Gedeon Nyrt. Telefon: +36 1 505 7032

SELIKYNE drospirenon etinilosztradiol Email: medinfo@richter.hu
Mellékhatas bejelentés Tovabbi informacio:

TEVA Megyaszai Tamas TEVA Gyobgyszergyar Zrt.

SENSONETTE gesztodén etinilosztradiol Magyarorszag | Telefon: +36 52 515092 1074 Budapest, Rakoczi at 70-72.

Zrt. Email: Telefon:+36 1 288 6400
tamas.megyaszai@teva.hu Email: Safety.Hungary@teva.hu
Mellékhatés bejelentés: Tovabbi informacio:
Dr. Kulin Laszlo Richter Gedeon Nyrt.
i . . Richter Telefon: +36 1 505 7032 1103 Budapest,
SOLDANELLE gesztodén ctinildsztradiol Gedeon Nyrt. | Email: drugsafety@richter.hu Gyomréi l:l{) 19-21.

Telefon: +36 1 505 7032
Email: medinfo@richter.hu
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Az alabbi tablazatban megtalilja termékenként a cégek elérhetdségeit

TERMEK HATOANYAG 1 HATOANYAG 2 FORGALMAZO KAPCSOLAT
Melléhatas bejelentés Tovabbi informacio:
Dr Pataki Imre Medico Uno Pharma Kft.
. - . Medico Uno Telefon: +36 30 339-6116 2051 Biatorbagy Viadukt u.12
STODETTE gesziodén ctinilosztradiol | pparma Kft. | Email: Telefon:+36 30 339-6116
gyogyszerbiztonsag@medicoun | Email: medinfo@medicouno.com
o.com:
Mellékhatés bejelentés: Tovabbi informacio:
SVELTA drospirenon etinildsztradiol Dr. Kulin Laszlé Richter Gedeon Nyrt.
Richter Telefon: +36 1 505 7032 1103 Budapest,
Gedeon Nyrt. | Email: drugsafety@richter.hu Gyomréi ut 19-21.
SYMICIA drospirenon etinildsztradiol Telefon: +36 1 505 7032
Email: medinfo@richter.hu
Mellékhatés bejelentés Tovabbi informacio:
Dr Pataki Imre IPR Beta Pharma Kft
. - . IPR Beta Telefon: +36 30 339-6116 1112 Budapest, Hegyalja u.110
TAISA drospirenon etinildsztradiol Pharma Kft. Email: fz0.
gyogyszerbiztonsag@medicoun | Telefon:+36 30 339-6116
0.com Email: medinfo@medicouno.com
Mellékhatés bejelentés: Tovabbi informacio:
TENTACIA drospirenon etinildsztradiol Dr. Kulin Laszlo Richter Gedeon Nyrt.
Richter Telefon: +36 1 505 7032 1103 Budapest,
Gedeon Nyrt. | Email: drugsafety@richter.hu Gyomréi ut 19-21.
TOLUKIM drospirenon etinilgsztradiol Telefon: +36 1 505 7032
Email: medinfo@richter.hu
Mellékhatas bejelentés Tovabbi informacio:
Dr Ambrus Zoltan Bayer Hungaria Kft.
X o . Bayer Pharma | Telefon: +36 1 487 4156 1123 Budapest, Alkotas u. 50.
TRIODENA gesztodén etinilosziradiol AC? Email: 1ds.hungary@bayer.com Telefon:+32 1487 4156
Email:hu-0788-bud-irms-
users@bayer.com
Mellékhatas-bejelentés: Tovabbi informacid:
Dr. Csiktusnadi Kiss Gergely LadeePharma Kft.
. - . LadeePharma | Telefon:+36304119657 H-1036 Budapest,
VELGYN drospirenon etinilosziradiol Kft. Email:csiktusnadi.kiss.gergely@ | Lajos utca 48-66.E.5.
ladeepharma.hu Telefon: +3612750338
Email: info@ladeepharma.hu
. - . Mellékhatas bejelentés: Tovabbi informacid:
VESPIREA drospirenon etinilésztradiol Dr. Kulin Lasz16 Richter Gedeon Nyrt.
. R . Richter Telefon: +36 1 505 7032 1103 Budapest,
VOLINA drospirenon ctinilosztradiol Gedeon Nyrt. | Email: drugsafety@richter.hu Gyomr6i ut 19-21.
XINDEA drospirenon etinilosztradiol Eizginﬁlzgg fl‘oigrsi;?tzihu
YADINE drospirenon etinilosztradiol Mellékhatés bejelentés Tovabbi informacio:
Bayer Pharma Dr Ambrus Zoltan Bayer Hungaria Kft.
AG Telefon: +36 1 487 4156 1123 Budapest, Alkotas u. 50.
YASMINELLE drospirenon etinildsztradiol Email: lds.hungary@bayer.com | Telefon:+36 1 487 4156
Email:hu-0788-bud-irms-
users@bayer.com
ZEELAR Mellékhatés bejelentés: T(_)vébbi informacid:
CONTINUOUS drospirenon etinilosztradiol ) Dr. Kulin Laszlo Richter Gedeon Nyrt.
Richter Telefon: +36 1 505 7032 1103 Budapest,
Gedeon Nyrt. | Email: drugsafety@richter.hu Gyomro6i ut 19-21.
ZOA drospirenon etinilgsztradiol Telefon: +36 1 505 7032
Email: medinfo@richter.hu
Mellékhatas jelentés Tovabbi informacid:
. . MSD Pharma | Dr. Mészaros Marta MSD Pharma Hungary Kft.
ZOELY nomegesztrol | Gsztradiol Hungary Kft. | Telefon: +36 1 8885 364 Telofon:+36 1 8888 300
Email: bejelentes@merck.com Email: hungary msd@merck.com

Budapest, 2014. januar 21.

Udvozlettel:

Aramis Pharma Kft.

Bayer Hungaria Kft.

IPR Beta Pharma Kft
Janssen-Cilag Kft.
LadeePharma Kfft.

Medico UNO

MSD Pharma Hungary Kft.

Pfizer Hungary Kft.
QO Pharma Kft.
Richter Gedeon Nyrt.
Sandoz Hungaria Kft.

Sanofi Aventis Magyarorszag Zrt.

TEVA Magyarorszag Zrt.
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Kérdoiv a felirok részére (Checklist for Prescribers)

Kombinalt hormonalis fogamzasgatlok — Kérdéiv a felirdok részére

Kérjiik, hasznalja ezt a kérdéivet az alkalmazasi eldirassal egyiitt minden egyes kombinalt hormonalis
fogamzasgatloval (CHC — combined hormonal contraceptive) kapcsolatos konzultaciéja soran.

A tromboemboélia (pl. mélyvénas trombdzis, tidéembolia, szivroham és stroke) egy fontos kockazat, amely
egylitt jar a CHC-k alkalmazasaval.
A CHC-k alkalmazasakor a tromboembdlia kockazata magasabb:

o azalkalmazas els6 éve soran

o az alkalmazas Gjrakezdésekor, ha a szedési sziinet 4 hét vagy annal hosszabb idé.

A vénas tromboembolia (VTE) kialakuldsdnak kockazata az etinilosztradiol mellett levonorgesztrelt,
noretiszteront vagy norgesztimatot tartalmazé kombinalt fogamzasgatlok esetében a legalacsonyabb.

A kockazat dsszefiigg a paciensek fennallé tromboembolia hajlaméaval. A CHC alkalmazasa melletti
dontéskor figyelembe kell venni az ellenjavallatokat és a paciens kockazati tényezdit — kiilonds tekintettel a
tromboemboliara — 1asd a lenti tablazatot és az alkalmazasi el6irast.

Amennyiben CHC alkalmazésa mellett dont, az alabbiakat eldzetes megbeszélés sordn a paciens értésére
kell adnia:

o mekkora a tromboembdlia kockazata a valasztott CHC mellett

o apaciensnél fennallo kockazati tényezOk hatasa a sajat tromboembdlia kockazatara

o apaciensnek tisztaban kell lennie a trombozis jeleivel és tlineteivel

Ne irjon fel paciensének CHC-t, ha az alabbiak koziil barmelyikre igennel valaszol.

Van-e a paciensének:

Jelenlegi vagy az anamnézise alapjan korabbi tromboembolids eseménye (pl. mélyvénas trombozis,
tiidéembolia, szivroham, stroke, TIA, angina pectoris)?

Ismert véralvadasi zavara?

Migrén auraval az anamnézisben?

Erszovédményekkel tarsult cukorbetegsége?

Nagyon magas vérnyomasa, pl. 160 Hgmm feletti systolés vagy 100Hgmm feletti diastolés értéke?

Nagyon magas vérzsir-értéke (pl. triglicerid >5,65 mmol/L)?

Vérhato-e nagy sebészeti miitét vagy elhtizodo agyhoz kotottség? Ha igen, szakitsa meg a CHC
alkalmazast és javasoljon egy nem hormonalis fogamzasgatld modszert a tervezett beavatkozast megel6z6

legalabb 4. hétt6l kezdédben a teljes jaroképesség visszaallasa utani 2 hétig tartd idészakra.

Minden paciens esetén mérje fel a VTE-re val6 hajlamot az alabbi kérdések segitségével:

Testtomeg indexe (BMI) nagyobb, mint 30 kg/m?*?

35 évnél idésebb?

Dohanyzik-e? Ha igen és 35 évnél idosebb hatarozottan javasolnia kell paciensének a dohanyzas
abbahagyasat vagy azt, hogy térjen at nem hormonalis fogamzasgatlasra.

Jelenleg magas-e a vérnyomasa, pl. vannak-e 140-159 Hgmm systolés vagy 90-99 Hgmm diastolés értékei?

Volt-e valamelyik kozeli rokonanak tromboembdlias eseménye (lasd a fenti listat) fiatal koraban (50 éves

kora el6tt)?




Minden paciens esetén mérje fel a VTE-re valé hajlamot az alabbi kérdések segitségével:

[ | Volt-e a paciensének vagy kozvetlen csaladtagjanak magas vérzsirszintje?

71 | Vannak-e migrénes panaszai?

Van-e sziv- és érrendszeri zavara, mint pl. pitvarfibrillacio, ritmuszavar, koszoraér-betegség, szivbillentyt-
betegség?

0 | Van-e cukorbetegsége?

T | Sziilt-e az utobbi hetekben?

() | Tervez-e hosszabb repiildutat (ami tobb mint 4 6ra), vagy 4 dranal tobbet utazik-e naponta?

Van-e a paciensének barmilyen egyéb egészségiigyi problémaja, amely novelheti a trombdzis kockazatat
O | (pl. daganat, szisztémas lupusz eritematozus, sarlosejtes vérszegénység, Crohn betegség, fekélyes
vastagbélgyulladas, hemolitikus urémias szindroma)?

Szed-e barmilyen olyan gyogyszert, amely noveli a trombozis kockéazatat (kortikoszteroidok,
neuroleptikumok, antipszichotikumok, antidepresszansok, kemoterapias szerek, stb.)?

Egy igen valasz esetén mérlegelje és beszélje meg a pacienssel az alacsonyabb VTE kockazati CHC
alkalmazasanak lehetoségét.

Egynél tobb kockazati tényez6 esetén nem javasolt CHC-t alkalmazni.

Ne felejtse el, hogy iddvel a paciens kockazati tényezdi valtozhatnak. Fontos, hogy a vizsgalatot rendszeres
id6kozonként megismételje, és minden vizsgalat alkalmaval hasznailja ezt a kérdéivet!

Kérjiik, gy6z6djon meg rola, hogy a paciense megértette, hogy tajékoztatnia kell a kezeldorvosat, hogy
jelenleg kombinalt hormontartalmi fogamzasgatlot hasznal, ha
e miitét eldtt all
e hosszantart6 agyhoz kotottségre kényszeriil (pl. sériilés vagy betegség miatt vagy a laba gipszben
van)
» Ezekben a helyzetekben az a legjobb, ha megbeszélik, hogy térjen at egy nem hormonalis
fogamzasgatld médszerre mindaddig, amig a kockézatok vissza nem térnek a normal szintre.

Kérjiik, tajékoztassa a paciensét, hogy a vérrog képzédés kockazata emelkedik, ha:

e Hosszutavu utazason vesz részt (tobb mint 4 6ra)
e Kombinalt fogamzasgatlok barmely ellenjavallatat vagy kockézati tényezoit észleli
e  Sziilt az utobbi hetekben
> Ezekben a helyzetekben kiilondsen fontos, hogy az On péciense fel tudja ismerni a tromboembdlia jeleit
és tiineteit

Kérjiik, tanacsolja a paciensének, hogy tajékoztassa Ont arrél, ha fenti allapotok koziil barmelyik
megvaltozik vagy jelentdsen romlik.

Kérjiik, batoritsa a paciensét, hogy olvassa el a CHC csomagolasaban megtalalhato Betegtajékoztatot. Ez
leirja a vérrogképzodeés tiineteit is, amelyekre paciensének kiilondsen figyelnie kell. A

Kérjiik, hogy jelentse a kombinalt hormontartalmt fogamzasgatlok alkalmazasaval feltételezhetéen
Osszefiiggésbe hozhato feltételezett mellékhatasokat a forgalmazo cégeknek vagy az Orszagos Gyogyszerészeti
Intézetnek (GYEMSZI-OGYI) a jogszabalyi kotelezettségnek megfelelden az alabbi elérhetdségeken:
Magyarorszadg, GYEMSZI Orszagos Gyogyszerészeti Intézet, Postafiok 450. H-1372 Budapest

Online mellékhatas-bejelentés: http://www.ogyi. hu/MELLEKHATAS BEJELENTES/



http://www.ogyi.hu/MELLEKHATAS_BEJELENTES/

Tajékoztato kartya nok szamara

FONTOS INFORMACIOK A KOMBINALT FOGAMZASGATLOKROL ES A
VERROGKEPZODES KOCKAZATAROL

Minden kombinalt fogamzasgatldé ndveli a vérrog kialakulasanak kockazatat. A kombinalt fogamzasgatlék miatt
kialakul6 vérrogképzddés teljes kockazata csekély, de a rogképzddés sulyos lehet, és nagyon ritkan halalos
kimeneteli eseményt okozhat.

Nagyon fontos, hogy On felismerje, mely esetekben lehet magasabb Onnél a vérrogképzédés kockazata, milyen
jelekre és tiinetekre kell figyelnie, és milyen lépéseket kell tennie.

Milyen koriilmények kozott a legmagasabb a vérrogképzdodés kockazata?

o a kombinalt fogamzasgatlok alkalmazasanak elsé évében (beleértve, ha On egy 4 vagy tobb hetes sziinet
utan ujra elkezdi alkalmazni)

ha On nagyon ttlstlyos

ha On 35 évesnél id8sebb

ha az On valamelyik csaladtagjanal eléfordult vérrogképzédés viszonylag fiatal életkorban (50 év alatt)
ha On sziilt a megel6z6 néhany hétben.

Ha On dohanyzik és 35 évesnél iddsebb, akkor Onnek hatéarozottan ajanlott, hogy hagyja abba a dohanyzast,
vagy alkalmazzon nem hormonalis fogamzasgatlé modszert.

Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha a kovetkezo tiinetek barmelyikét tapasztalja:

. Erésfajdalom vagy duzzanat valamelyik labban, amit érzékenység, melegség vagy a bor szinének
véltozasa, igymint az elfehéredés, pirosodas vagy kékiilés kisérhet. Lehet, hogy Onnél mélyvénas
trombozis alakult ki.

o Hirtelen fellépé megmagyarazhatatlan 1égszomj vagy szapora 1égzés; erésfajdalom a mellkasban, ami
fokozddhat mély 1égzésnél; hirtelen, minden nyilvanval6 ok nélkiil hirtelen fellépd kohogés (ami vér
felkohdgésével jarhat). Lehet, hogy Onnél a mélyvénas trombézis egy stlyos, tiidéembélianak nevezett
komplikécioja Iépett fel. Ez akkor kovetkezik be, ha a vérrdg a 1abbol az ereken at a tiidébe vandorol.

° Mellkasi fajdalom, ami gyakran erételjes, de néha csak kellemetlen, nyomasérzés, elneheziiltség érzése, a
fels6testben jelentkezod kellemetlen érzés, ami a hatba, az allkapocsba, a torokba, a karba sugarzik és
teltségérzéssel, emésztési zavarral vagy fulladasérzéssel, izzadassal, hanyingerrel, hanyassal, szédiiléssel
tarsul. Lehet, hogy Onnek szivinfarktusa van.

. Arc-, kar- vagy labgyengeség, illetve zsibbadas, foként a test egyik oldalan; beszédzavar vagy megértési
nehézség; hirtelen fellépd zavartsag; hirtelen fellépd latasvesztés vagy homalyos latas; stlyos
fejfajas/migrén (rohamokban jelentkezé heves fejfijas), ami rosszabb, mint méaskor. Lehet, hogy Onnek
sztrokja van.

Figyeljen a vérrogképzédés tiineteire, kiilonésen, ha On:

o a kozelmultban mutéten esett at
. hosszu ideje fekvo beteg (pl. egy sériilés vagy betegség miatt, vagy ha a laba gipszben van)
. hosszi utazason vesz részt (4 6ranal hosszabb).

Ne felejtse el tajékoztatni kezelGorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy a sebészt, hogy
kombinalt fogamzasgatlot hasznal:

. ha On miitétre var, vagy miitéten esett 4t

. ha az egészségiigyi szakszemélyzet megkérdezi Ontél, hogy szed-e barmilyen gyogyszert.

Tovabbi informaciokért kérjiik, olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot, vagy latogasson el a www.ogyi.hu
honlapra. Ha Onnél egy nemkivanatos hatas jelentkezik, és tigy véli, hogy az dsszefiigg az On kombinalt
hormonalis fogamzasgatldjanak (CHC) alkalmazasaval, ezt az egészségiigyi szakszemélyzetnek vagy
kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az alabbi elérhetdségeken: Magyarorszag, GYEMSZI Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet, Postafiok 450. H-1372 Budapest vagy az online bejelentd feliileten keresztiil:
http://www.ogyi.hu/on_line mellekhatas jelentes betegeknek/ .

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informaci6 alljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.



http://www.ogyi.hu/




Kérdeések és Valaszok (Patient sheet - Question and Answer)

A KOMBINALT HORMONALIS FOGAMZASGATLOKKAL KAPCSOLATOS
KERDESEK ES VALASZOK:

A LEGUJABB INFORMACIOK NOK SZAMARA

Miért most lettek elérhetdek ezek az \j informaciok?

Egy nemrégiben elvégzett eurdpai-szintli feliilvizsgalat soran a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok
elényeit és kockazatait vizsgaltak, kiilonos tekintettel az ezen gyodgyszerek alkalmazasaval 6sszefliggd
vérrogképzodésre.

Ennek a dokumentumnak a célja, hogy tovabbi tdjékoztatast adjon a hormonalis fogamzasgatlok
alkalmazasaval &sszefiiggd vérrogképzodés kockazatarol, beleértve azt is, hogy mely allapotok novelik
a vérrogképzodés kockazatat, melyek a vérrdg jelenlétének jelei és tiinetei, valamint, hogy mely
esetekben kell tajékoztatnia az egészségiigyi szakembert arrél, hogy hormonalis fogamzasgatlot szed.

Ebben a tajékoztatoban sok informacio szerepel a vérrogképzdodésrol, de ennek csupan az az oka, hogy
a feliilvizsgalat kifejezetten erre a kockazatra koncentralt. Nem szabad megfeledkezni arrol, hogy a
kombinalt hormonalis fogamzasgatlok nagyon hatékonyak a nemkivant terhesség megeldzésében, és a
vérrogképzodés altalanos kockazata kicsi. A nék tobbségénél ezek a gydgyszerek olyan eldnydket
biztositanak, amelyek messze meghaladjak a sulyos mellékhatasok csekély kockazatat.

Ezek az informaciok nem vonatkoznak azokra a készitményekre, amelyek kizarélag progesztogént
tartalmaznak (nem tartalmaznak etinilosztradiolt vagy osztradiolt).

Melyek a feliilvizsgalat kovetkeztetései és ajanlasai?

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok alkalmazasa esetén eléfordul6d vérrogképzédés kockazata mar
sok éve ismert, és a gyogyszert felird orvosok és a n6k szdmara mar szamos informacio all
rendelkezésre. A kdzelmultban elvégzett attekintés megerdsitette azt a korabbi tényt, hogy a kockazat
alacsony, igy a hangsulyt arra helyezziik, hogy hasznos informaciokkal lassuk el Ont ezzel a
kockazattal kapcsolatosan.

Ha On eddig problémamentesen szedte kombinalt hormonélis fogamzasgatlojat, akkor nincs sziikség
arra, hogy azt ezen feliilvizsgalat miatt abbahagyja. Ha aggélyai meriilnek fel, beszélje meg azokat a
fogamzasgatlot felird orvossal a kovetkezd szokésos vizsgalat alkalmaval, de addig szedje tovabb a
kombinalt hormonalis fogamzasgatlot. Ne feledje, hogy a kombinalt hormonalis fogamzasgatld
szedésének hirtelen abbahagyasa nemkivant terhességet eredményezhet.

Mik azok a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok?

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok nagyon hatékonyak a nemkivant terhesség megel6zésében.
Kétféle hormont tartalmaznak: 6sztrogént és progesztogént. Az dsztrogén a készitmények tobbségében
etinilosztradiol, de egyes tablettak egy masik fajta Gsztrogént, az igynevezett dsztradiolt tartalmaznak.
A progesztogéneknek szamos fajtaja 1étezik.

Milyen elonyokkel jar a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok szedése?

A nemkivant terhesség megel6zésén till hosszabb tavon a kombinalt hormonalis fogamzasgatloknak
egyéb eldnyeik is vannak, példaul csokkentik az endometrium (a méhnyalkahartya) és a petefészkek
daganatos megbetegedéseinek kockazatat.

A kombinalt hormonalis fogamzasgatloknak esetenként mas elonyeik is lehetnek, példaul javitjak a
menstrudcios ciklus szabalyozasat, segitenek az endometriozis (a méhnyalkahartya-
szovetrendellenessége), a kismedencei gyulladas és egyes noknél az akne kezelésében. Kevés olyan
vizsgalatot végeztek, amelyben a kiilonb6z6 kombinalt hormonalis fogamzasgatlok jotékony hatasait
hasonlitottak Gssze, igy nem tisztazott, hogy van-e¢ koztiik barmilyen jelentds kiilonbség e tekintetben.

A nok tobbségénél ezek a gydgyszerek olyan elonydket biztositanak, amelyek messze meghaladjak a
sulyos mellékhatasok alacsony kockazatat.



Melyek a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok kockazatai? 2

Mint minden gyoégyszer, igy a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok alkalmazasa esetén is
eléfordulnak bizonyos kockazatok. A leggyakoribb kockazatok a kdvetkezok: kellemetlen érzés az
emldben, hangulatingadozas ¢és testsulyvaltozasok. A nagy vizsgalatok azt is kimutattak, hogy az
emldrak és a méhnyakrak kockazata nagyon kis mértékben nd.

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok alkalmazasanak talan legfontosabb kockézata a
veérrogképzodeés.

Mi torténhet, ha vérrog alakul ki a szervezetemben?

A vérrdgok eldszor altalaban a 1abak ereiben alakulnak ki (ez az igynevezett mélyvénas trombozis), de
bizonyos esetekben levalhatnak az érfalrol és a vérereken keresztiil eljuthatnak a tiidébe (ezt
tiildéembolianak nevezziik). Vérrogok kialakulhatnak a sziv ereiben vagy az agyban is (az eldbbi
szivrohamot, az utobbi széliitést okoz). A vérrogok képzddése ezért nagyon sulyos lehet, és igen ritka
esetekben halalos szovodményekkel is jarhat.

Mennyire nagy a vérrogképzodés kockazata a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok esetében?

Minden kombinalt hormonalis fogamzasgatld kismértékben noveli a vérrogképzddés kockazatat, fontos
azonban megjegyezni, hogy ez a kockéazat alacsony.

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok alkalmazaséaval jaro vérrogképzddés kockazata a szedés elsd
évében a legnagyobb —ez abban az esetben igaz, ha korabban még sosem szedett kombinalt hormonalis
fogamzasgatlot, illetve ha abbahagyta egy idore a fogamzasgatld szedését (4 hétre van annal hosszabb
idStartamra). A vérrogképzoédés kockazata akkor is nagyobb, ha Onnél eleve emelkedett a kockazat
(lasd a ,,Milyen egyéb tényezok novelhetik meg a vérrogképzodés kockazatat?”cimii részt).

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok alkalmazasaval kapcsolatos vérrogképzodés kockazata a
szedés elso éve utan csokken, de magasabb marad annal, mint amikor valaki egyaltalan nem szed
kombinalt hormonalis fogamzasgatlot. A kockazat a szedés abbahagyasa utan néhany honap mulva
visszatér a normal szintre.

A vérrogképzodés kockazata minden kombinalt hormonalis fogamzasgatlé szedése esetén egyforma?

A tobb éven at zajlo nagy vizsgalatok megfelelé bizonyitékkal szolgaltak abban a tekintetben, hogy a
vérrogképzodés kockazata az egyes kombinalt hormonalis fogamzasgatlok esetén eltérd lehet. A
feltevések szerint ez a kiilonbség a készitményben 1évd dsztrogén adagjatol és a progesztogén tipusatol
fiigg. Ne feledje, hogy a nék tobbségénél a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok alkalmazasaval jaro
vérrogképzddés altalanos kockazata minden készitmény esetén alacsony.

Az etinilosztradiol mellett progesztogén sszetevoként levonorgesztrelt, norgesztimatot vagy
noretiszteront tartalmaz6 kombinalt hormonalis fogamzasgatlok esetén alacsonyabb lehet a kockazat a
mas progesztogéneket tartalmazo kombinalt hormonalis fogamzasgatlokhoz képest.

Hany né esetében alakul ki vérrog?

A feltevések szerint:

- 10 000 kombinalt hormonalis fogamzasgatlot nem szedd egészséges nd koziil évente koriilbeliil 2-
nél alakul ki vérrog

Osszehasonlitasképpen:

- 10 000 olyan egészséges nd koziil, akik etinilosztradiol mellett levonorgesztrelt, norgesztimatot
vagy noretiszteront tartalmazo kombinalt hormonalis fogamzasgatlot szednek, évente koriilbeliil 5-
7-nél alakul ki vérrog

- 10000 olyan egészséges no kozil, akik etinilosztradiol mellett gesztodént, dezogesztrelt vagy
drospirenont tartalmazo kombinalt hormonalis fogamzasgatlot szednek, évente koriilbeliil 9-12-nél
alakul ki vérrog

- 10000 olyan egészséges n6 koziil, akik etinilosztradiol mellett etonogesztrel vagy norelgesztromint
tartalmaz6 kombinalt hormonalis fogamzasgatlot hasznalnak, évente koriilbeliil 6-12-nél alakul ki
vérrog
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- Bizonyos kombinalt hormonalis fogamzasgatlok esetében még nem ismert azoknak a néknek a

szama, akiknél vérrdg alakulhat ki. Ilyenek pl. az etinilésztradiol és dienogeszt, az etinildsztradiol
és klérmadinon, az §sztradiol és dienogeszt, illetve az &sztradiol és nomegesztrol tartalmu

készitmények.

Eléfordulas

A vérrogképzodés
kialakulasanak kockazata évente

Nem hasznal kombinalt hormonalis fogamzasgatlo
tablettat/tapaszt/gy(ir(it és nem terhes

10 000 nd koziil koriilbeliil 2

Etinilosztradiol mellett levonorgesztrelt vagy norgesztimatot vagy

noretiszteront tartalmaz6 kombinalt hormonalis fogamzasgatld
hasznalata

10 000 né koziil koriilbeliil 5-7

Etinilosztradiol mellett gesztodént vagy dezogesztrelt vagy

drospirenont tartalmaz6 kombinalt hormonalis fogamzasgatld
hasznalata

10 000 nd koziil koriilbeliil 9-12

Etinilosztradiol mellett etonogesztrelt vagy norelgesztromint

tartalmazo6 kombinalt hormonalis fogamzasgatlo hasznalata

10 000 nd koziil koriilbeliil 6-12

Etinilosztradiol mellett dienogeszt, illetve etinildsztradiol mellett

kléormadinon, illetve &sztradiol mellett dienogeszt, illetve §sztradiol

mellett nomegesztrol tartalma kombinalt hormonalis fogamzasgatlo

hasznélata

Még nem ismert

Milyen egyéb tényezdok novelhetik a vérrogképzodés kockazatat?

A vérrogképzodés valoszinlisége egyéneként is eltéré még kombinalt hormonalis fogamzasgatld
alkalmazasa nélkiil is. Tobb tényezd utalhat arra, hogy az On esetében magasabb a vérrogképzodés

kockazata — példaul:
- On 35 évnél id3sebb;
- On nagyon talsulyos;

- testvérénél vagy sziildjénél viszonylag fiatalon (példaul 50 éves kor alatt) kialakult vérrog;
- olyan egészségligyi problémaja van, amely megnoveli a vérrogképzddés kockazatat, példaul

daganatos betegsége van.

A dohanyz6 néknél nagyobb a szivrohamot és széliitést okozo vérrdgképzddés kockazata, kiilondsen 35

éves kor felett.

e Amennyiben Onnél a fenti kockazati tényez8k egyike sem all fenn, a kombinalt hormonélis
fogamzasgatlo szedése melletti vérrogképzodés kockazata rendkiviil alacsony.

e Ha Onnél a fenti tényezoék koziil tobb is jelen van, akkor a kombinalt hormonalis fogamzasgatlé szedése
melletti vérrogképzodés kockazata magasabb. Egyes esetekben ez azt is jelentheti, hogy On nem
szedhet kombinalt hormonalis fogamzasgatlét, és valamilyen mas fogamzasgatlasi modszert kell

megbeszélnie kezel6orvosaval.

e Ne feledje, hogy a vérrogképzddésre vald hajlam id6vel valtozik — ha példaul jelentdsen hizik, valtoztat
a dohanyzasi szokdasain, jelentds mitéten esik at, akkor fontos, hogy tdjékoztassa errdl a fogamzasgatlot

felird orvost.

Mire kell odafigyelnem?

Fontos, hogy odafigyeljen a vérrogképzddés tiineteire, kiilondsen, ha:
- éppen miitéten esett at

- hosszu ideig fekiidt (példaul sériilés vagy betegség kdvetkeztében) vagy hosszu utazason vett

részt




Azonnal forduljon orvoshoz, ha a kdvetkezo tiinetek barmelyikét észleli:

Eszleli az alabbi tiineteket? Mi ennek a lehetséges
oka?
A labakban jelentkez6 erds fajdalom vagy duzzanat, amely M¢élyvénas trombozis

nyomasérzékenységgel, melegséggel vagy a bor szinének elvaltozasaval
(példaul elhalvanyulas, bepirosodas vagy bekékiilés) jar.

Hirtelen jelentkezd, megmagyarazhatatlan 1égszomj vagy szapora 1égzés; erds Tiidéembolia
mellkasi fajdalom, amely mély 1égvétel esetén fokozodik; minden nyilvanvalo
ok nélkiil jelentkez6, hirtelen fellépd kohogeési roham (amely vér
felkohogésével jarhat).

Mellkasi fajdalom, kellemetlen érzés, nyomasérzés, elneheziiltség érzése, a Szivroham
felsdtestben jelentkezd kellemetlen érzés, amely a hatba, az alkapocsba, a
torokba és a karba sugarzik és teltségérzéssel jaro emésztési zavarral vagy
fulladasérzéssel tarsul; verejtékezés, hanyinger, hanyas vagy szédiilés.

Az arc, a kar vagy a lab gyengesége vagy zsibbadasa, kiilondsen az egyik Sz¢éliités
testfélen; beszédzavar, hirtelen jelentkez6 zavartsag vagy megértési nehézség;
hirtelen latasvesztés vagy homalyos latas; a szokdsosnal rosszabb, erds

fejfajas/migrén.

Mire szamitsak, amikor felkeresem a kezeloorvosomat?

e Amikor felkeresi a fogamzasgatlot feliré orvost, akkor az orvosnak meg kell beszélnie Onnel a
kombinalt hormonalis fogamzasgatlok elényeit és kockazatait. Ki kell hangstlyoznia a vérrogképzodés
csekély kockazatat, azokat az allapotokat, amelyek megnovelik a vérrogképzddés kockazatat és el kell
mondania Onnek azokat a jeleket és tiineteket, amelyekkel fontos tisztaban lennie.

Mit kell tennem, ha kombinalt hormonalis fogamzasgatlot szedek?

e  Azok szamara, akik problémamentesen szedik a kombinalt hormonalis fogamzasgatlot, nincs sziikség
arra, hogy ezen feliilvizsgalat alapjan abbahagyjak a szedését. Ha aggalyai meriilnek fel az On altal
alkalmazott fogamzasgatlassal kapcsolatban, beszélje meg azokat a fogamzasgatlot felird orvossal a
kovetkez6 szokasos vizsgalat alkalmaval. Addig folytassa a fogamzasgatlo szedését a korabbiaknak
megfelelden.

e Ne feledje, hogy a kombinalt hormonalis fogamzasgatlo szedésének hirtelen abbahagyasa nemkivant
terhességet eredményezhet. A terhesség alatt és kdzvetleniil sziilés utan nagyobb a vérrogképzodés
kockézata, mint a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok szedése esetén.

e Fontos, hogy ne feledje tdjékoztatni kezeldorvosat vagy a ndvért (példaul, ha tervezett vagy soron kiviili
miitét eldtt all) arr6l, hogy kombinalt hormonalis fogamzasgatlot szed.

Hogyan juthatok tovabbi informaciékhoz?

e Ha On kombindlt hormonélis fogamzasgatlét szed, figyelmesen olvassa el a betegtajékoztatot, igy
biztositva azt, hogy tisztaban legyen a vérrogképzddés kockazataval, megismerje a vérrogképzodés
(példaul a mélyvénas trombozis, a tiidéembdlia, a szivroham vagy a sz€liités) jeleit és tiineteit;
valamint, hogy tudja, mit kell tennie, ha gy véli, hogy ezek barmelyike jelentkezik Onnél.

e Tovabbi tajékoztatast kaphat a kovetkezé honlapon:
http://www.ogyi.hu
http://www.ema.europa.cu/ema/
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