LISTA KONTROLNA DLA 0SOB PRZEPISUJACYCH ZtOZONE HORMONALNE
SRODKI ANTYKONCEPCYJINE

Z niniejszej listy nalezy korzystaé w potaczeniu z Charakterystyka Produktu Leczniczego
podczas kazdej konsultacji dotyczacej ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych (ZHSA)

s Stosowanie ZHSA wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia choréb zakrzepowo -
zatorowych (np. zakrzepicy zyt gtebokich, zatorowosci ptucnej, zawalu serca i udaru mézgu).

s Ryzyko wystapienia chordb zakrzepowo-zatorowych jest wieksze:
o w pierwszym roku stosowania ZHSA,

o po ponownym rozpoczeciu ich stosowania, po przerwie trwajacej 4 tygodnie lub dtuzej.
o Obecnie dostepne dane wskazujg, ze stosowanie ZHSA, zawierajacych etynyloestradiol w

polaczeniu z lewonorgestrelem, norgestymatem lub noretysteronem jest zwigzane z
najmnieiszym ryzykiem wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ).

e Ryzyko u kobiety bedzie réwniez zalezato od jej wyjsciowego ryzyka wystgpienia choroby
zakrzepowo-zatorowej. Z tego wzgledu, przed podjeciem decyzji o stosowaniu ZHSA nalezy
wzia¢ pod uwage przeciwwskazania oraz czynniki ryzyka chorob zakrzepowo — zatorowych u
danej kobiety — patrz punkty ponizej oraz Charakterystyka Produktu Leczniczego. .

» Decyzje o stosowaniu jakichkolwiek ZHéA, innych niz z grupy produktéw zwiazanych z -
najmniejszym ryzykiem ZChZZ, nalezy podja¢ dopiero po rozmowie z pacjentka, aby upewnic
sie, ze rozumie ona: '

o ryzyko wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej w zwigzku ze stosowaniem ZHSA, -
o wplyw wszystkich indywidualnych czynnikéw ryzyka wystapienia zakrzepicy,
o ze musi by¢ wyczuiona na wszelkie objawy zakrzepicy.

Nie nalezy stosowaé ZHSA w przypadku zaznaczenia ktoregokolwiek punktu w tej
czesci. Czy u pacjentki wystepuje (wystepuja):

U | obecnie lub kiedykolwiek w wywiadzie zdarzenia zakrzepowo-zatorowe, np. zakrzepica zyt
gtebokich, zatorowo$é ptucna, zawat serca, udar mozgu, przemijajacy napad niedokrwienny,
diawica piersiowa?

U | stwierdzone zaburzenia krzepniecia krwi?

U | migrena z aurg w wywiadzie?

O | cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi?

U | bardzo wysokie ciénienie tetnicze np. skurczowe = 160 lub rozkurczowe 2 100 mmHg?
T | bardzo wysokie stezenie lipiddw we krwi?

C

Czy u pacjentki planowany jest duzy zabieg operacyjny lub spodziewane jest diugotrwate
unieruchomienie? Jedli tak, nalezy zaprzestad stosowania ZHSA i zaleci¢ niehormenalne
metody antykoncepcii przez co najmniej 4 tygodnie przed planowana operacig lub
unieruchomieniem i dwa tygodnie po powrocie do petnei sprawnosci ruchowe;.




W przypadku zaznaczenia ktt’;regoko[wiek z ponizszych punktéw w tej czesci nalezy
rozwazy¢ czy stosowanie ZHSA jest odpowiednie dla danej pacjentki:

0| Czy BMI pacjentki jest wieksze niz 30 kg/m?2?

0| Czy pacjentka jest w wieku powyzej 35 lat?

0| czy pacjentka pali tytoi? Jesli odpowiedz jest twierdzaca oraz pacjentka jest powyzej 35
roku zycia, nalezy stanowczo zaleci¢ zaprzestanie palenia lub stosowanie niehormonalnych
metod antykoncepcii.

0| czy pacjentka ma wysokie cisnienie tetnicze krwi np. skurczowe 140-159 lub rozkurczowe
90-99 mmHg?

O | Czy u cztonkdw bliskiej rodziny pacjentki wystgpity przypadki chorob zakrzepowo zatorowych
(patrz lista powyzej) w mtodym wieku {np. ponizej 50 r.z.)?

O | czy pacjentka lub ktérykolwiek z cztonkdw najblizszej rodziny ma wysokie stezenie lipidéw we
krwi? :

U 1 Czy pacjentka choruje na migrene?

U | Czy u pacjentki wystepuje choroba uktadu sercowo-naczyniowego, taka jak migotanie
przedsionkdw, zaburzenia rytmu serca, choroba wiericowa serca, zastawkowe wady serca?

U | czy pacjentka choruje na cukrzyce?

U | Czy pacjentka urodzita dziecko w ostatnich kilku tygodniach?

U | Czy w najblizszym czasie pacjentka planuje lot diugodystansowy (trwajgcy dtuzej niz 4
godziny) lub czy podrdzuje wiecej niz 4 godziny dziennie?

O | Czy u pacjentki wystepuja inne choroby, ktére moga zwigkszac ryzyko zakrzepicy (np.
nowotwér, toczen rumieniowaty uktadowy, niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa, choroba
Leéniowskiego-Crohna, wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, zespét hemolityczno-
MOCZNiCoOWY)?

U | Czy pacjentka przyjmuje inne leki, ktore mogg zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia zakrzepicy (np.
kortykosteroidy, neuroleptyki, leki przeciwpsychotyczne, leki przeciwdepresyine,
chemioterapieg itp.}?

Wiecej niz jeden czynnik ryzyka moze oznaczac, ze nie nalezy stosowaé ZHSA.

Nalezy pamietaé, ze czynniki ryzyka dla danej pacjentki moga sie zmieniaé¢ w czasie.
Wazne jest, aby z niniejszej listy korzysta¢ podczas kazdej konsultacji.

Nalezy upewnié sie, ze pacjentka rozumie konieczno$¢ poinformowania pracownika
ochrony zdrowia o stosowaniu zlozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych
jesli: -
-« wymagana jest operacja,
* wymagane jest dtugotrwate unieruchomienie pacjentki (np. z powodu urazu, choroby
lub unieruchomienia nogi za pomoca gipsu).

» W powyzszych przypadkach nalezy omowi¢ koniecznos¢ stosowania niehormonalnych
metod antykoncepcii a7z do momentu zmniejszenia ryzyka do stanu wyisciowego.




Nalezy takze poinformowa¢ pacjentke, ze ryzyko wystgpienia zakrzepu jest zwiekszone
w przypadku gdy:
e podrbzuje przez dtugi ckres (>4 godzin),
» wystapiq jakiekolwiek przeciwwskazania lub czynniki ryzyka stosowania ztozonych
srodkdéw antykoncepcyjnych,
s pacjentka w ostatnich tygodniach urodzita dziecko.

» W takich przypadkach pacjentka powinna by¢ szczegdlnie wyczulona na wszelkie objawy
chordb zakrzepowo-zatorowych.

Nalezy zalecié¢ pacjentce poinformowanie Iekarza, jesli wyzej wymienione sytuacje ulegng
zmianie lub pogorszeniu.

Nalezy stanowczo zachecié pacjentke do przeczytania uiotki dotaczonej do kazdego
opakowania ZHSA, w ktérej opisane sa objawy choréb zakrzepowo-zatorowych, na ktére
pacjentka musi by¢ wyczulona.

Wszystkie dzialania niepozadane, ktore moga mieé zwiazek ze stosowaniem
ziozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych nalezy zgfaszac do
wlaéciwego podmiotu odpowiedzialnego lub Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.




