CHECKLIST VOOR DE VOORSCHRIJVERS - GECOMBINEERDE HORMONALE CONTRACEPTIVA

Gebruik deze checklist in combinatie met de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) tijdens elke consultatie over een gecombineerd

hormonaal contraceptivum.

Trombo-embolie (bijv. diepe veneuze trombose, longembolie, hartaanval en beroerte) is een belangrijk risico bij het gebruik van een
gecombineerd hormonaal anticonceptivum.
Het risico op een trombo-embolie bij een gecombineerd hormonaal contraceptivum is hoger:

0 tijdens het eerste jaar van gebruik

0 wanneer er opnieuw gestart wordt met het gebruik na een onderbreking van 4 of meer weken.

Gecombineerde hormonale contraceptiva die ethinylestradiol in combinatie met levonorgestrel, norgestimaat of norethisteron bevatten, worden

geacht het laagste risico op veneuze trombo-embolie (VTE) te hebben.

Het risico van de vrouw zal ook athankelijk zijn van haar baseline risico op trombo-embolie. Daarom moeten bij de beslissing om een

gecombineerd hormonaal contraceptivum te gebruiken de contra-indicaties en de risicofactoren van de vrouw, in het bijzonder die voor trombo-

embolie, in overweging genomen worden (zie onderstaande omkaderde tekst en de SKP).

De beslissing om een ander gecombineerd hormonaal contraceptivum te gebruiken dan een product met het laagste risico op VTE, mag
uitsluitend worden genomen nadat dit met de vrouw is besproken zodat zij begrip heeft van:

o hetrisico op trombo-embolie met haar gecombineerd hormonaal contraceptivum

o het effect dat iedere intrinsieke risicofactor heeft op haar risico op trombose

o het feit dat ze alert moet zijn voor de tekenen en symptomen van een trombose

Schrijf geen gecombineerd hormonaal contraceptivum voor als u één of meerdere vakjes in deze rubriek aankruist. Heeft de

vrouw:

O

Een bestaand of een persoonlijke voorgeschiedenis van een trombo-embolisch voorval bijv. diepe veneuze trombose, longembolie,
hartaanval, beroerte, transient ischaemic attack of angina pectoris?

0 Een gekende bloedstollingstoornis?

0 Een voorgeschiedenis van migraine met aura?

0 Diabetes mellitus met vasculaire complicaties?

0 Een zeer hoge bloeddruk bijv. systolisch >160 of diastolisch >100 mm Hg?
0 Zeer hoge lipidenwaarden in het bloed?

O

Binnenkort een zware operatie of een periode van langdurige immobilisatie? Zo ja, stop dan met het gebruik en adviseer een niet-

hormonale contraceptiemethode gedurende tenminste 4 weken voér de ingreep of immobilisatie en twee weken na volledige
remobilisatie.

Bespreek de geschiktheid van een gecombineerd hormonaal contraceptivum met de vrouw als u één of meerdere vakjes in deze
rubriek aankruist:

0 Is haar BMI hoger dan 30 kg/m??

0 Is zij ouder dan 35 jaar?

0 Rookt zij? Als zij rookt en ook ouder is dan 35 jaar dan moet ze het dringende advies krijgen om te stoppen met roken of een niet-
hormonale methode van contraceptie te gebruiken.

0 Heeft zij een hoge bloeddruk bijv. systolisch 140-159 of diastolisch 90-99 mm Hg?

0 Heeft zij een naast familielid dat op relatief jonge leeftijd (bijv. jonger dan 50 jaar) een trombo-embolisch voorval heeft gehad
(bijv. diepe veneuze trombose, longembolie, hartaanval en beroerte)?

0 Heeft zij, of iemand in haar directe familie, hoge lipidenwaarden in het bloed?

0 Heeft zij last van migraines?

O

Heeft zij een cardiovasculaire aandoening zoals atriumfibrilleren, aritmie, coronaire hartziekte, hartklepaandoening?




. Heeft zij diabetes mellitus?

0 Is zij in de afgelopen weken bevallen?

0 Gaat zij een lange-afstandsvlucht nemen (> 4 uur) of reist zij langer dan 4 uur per dag?

. Heeft zij een andere medische aandoening die het risico op trombose verhoogt (bijv. kanker, systemische lupus erythematosus,
sikkelcelziekte, ziekte van Crohn, ulceratieve colitis, hemolytisch-uremisch syndroom)?

0 Neemt zij gelijk welk ander geneesmiddel dat het risico op trombose kan verhogen (bijv. corticosteroiden, neuroleptica,
antipsychotica, antidepressiva, chemotherapie, enz.)?

Meer dan één risicofactor kan betekenen dat een gecombineerd hormonaal contraceptivum niet gebruikt mag worden.

Vergeet niet dat de risicofactoren van de vrouw kunnen veranderen in de tijd. Het is belangrijk om deze checklist bij elke
consultatie te gebruiken.

Zorg ervoor dat uw patiénte begrijpt dat zij een gezondheidszorgbeoefenaar informeert dat zij een gecombineerd hormonaal
contraceptivum gebruikt als zij:

e  geopereerd moet worden

e langdurig immobiel moet zijn (bijv. door een verwonding of ziekte, of als haar been in het gips zit)

»  In deze situaties is het best om te bespreken of een niet-hormonaal contraceptivum gebruikt moet worden totdat het risico weer

normaal is.

Vertel uw patiénte ook dat het risico op een bloedstolsel verhoogd is als zij:

e gedurende langere perioden reist (> 4 uur)
e  een van de contra-indicaties of risicofactoren voor gecombineerde hormonale contraceptiva ontwikkelt
e in de afgelopen weken bevallen is

» In deze situaties moet uw patiénte in het bijzonder alert zijn voor alle tekenen en symptomen van een trombo-embolie.

Adviseer uw patiénte om u in te lichten als een van de eerder genoemde situaties verandert of erg verslechtert.
Moedig uw patiéntes sterk aan om de bijsluiter te lezen die in elke verpakking van een gecombineerd hormonaal contraceptivum zit.
Deze bevat de symptomen van bloedstolsels waarop zij moet letten.

Melden van bijwerkingen

De gezondheidszorgbeoefenaars worden verzocht bijwerkingen van deze geneesmiddelen te melden aan:

Belgié: Het Belgisch Centrum voor Geneesmiddelenbewaking voor geneesmiddelen voor Humaan gebruik (BCGH) van het fagg. Het melden
kan online gebeuren via www.gelefiche.be of via de “papieren gele fiche” beschikbaar via het Gecommentarieerd
Geneesmiddelenrepertorium en via de Folia Pharmacotherapeutica. De gele fiche kan worden verzonden naar het BCGH per post naar het
adres fagg — BCGH — Eurostation II — Victor Hortaplein 40/40 — B-1060 Brussel, per fax op het nummer 02/524.80.01, of per email naar:
adversedrugreactions@fagg-afmps.be

Bijwerkingen kunnen eveneens worden gemeld aan de dienst Geneesmiddelenbewaking van de desbetreffende firma’s.

Luxemburg: Centre Regional de Pharmacovigilance de Lorraine - Laboratoire de Pharmacologie Clinique et de Toxicologie - Hopital
Central, 29 avenue du Maréchal de Lattre de Tassigny, CO 60034, F-54035 Nancy cedex, par fax au numéro +33 3 83 32 33 44 ou par email a
crpv@chu-nancy.fr

of

Direction de la Santé - Division de la Pharmacie et des Médicaments, Allée Marconi, Villa Louvigny, L-2120 Luxembourg, par fax au
numéro +352 2479 5615 ou par téléphone au numéro +352 2478 5593.



