LISTA KONTROLNA DLA LEKARZY
PRZEPISUJACYCH ZLOZONA
ANTYKONCEPCJE HORMONALNA

Prosze korzysta¢ z tej listy w powigzaniu z Charakterystyka Produktu Leczniczego przy
konsultacjach dotyczacych ztozonej antykoncepcji hormonalnej PolaRing (Etonogestrel,
Ethinylestradiol) (0,120 mg + 0,015 mg)/24 h, system terapeutyczny dopochwowy.

& Choroba zakrzepowo-zatorowa (np. zakrzepica zyt gtebokich, zatorowo$¢ ptucna, zawat serca
i udar) jest rzadkim, ale istotnym ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem ztozonej antykoncepcji
hormonalne;.

& Ryzyko u kobiety jest takze uzaleznione od podstawowego ryzyka wystapienia choroby
zakrzepowo-zatorowej. Przy podejmowaniu decyzji dotyczacej zastosowania ztozonej
antykoncepcji hormonalnej nalezy zatem wzig¢ pod uwage przeciwwskazania i czynniki ryzyka
wystepujace u kobiety, szczegdlnie te zwigzane z chorobg zakrzepowo-zatorows (patrz ponizsze
tabele oraz Charakterystyka produktu leczniczego).

& Ryzyko choroby zakrzepowo-zatorowej w zwigzku ze ztozong antykoncepcja hormonalna
jest wyzsze:

@ w trakcie pierwszego roku stosowania.
@ w przypadku wznowienia stosowania po przerwie wynoszacej 4 lub wiecej tygodni.

& Uwaza sie, ze najmniejsze ryzyko wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (VTE)
wystepuje w przypadku ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych zawierajgcych
etynyloestradiol w skojarzeniu z lewonorgestrelem, norgestymatem lub noretysteronem.

& Decyzje dotyczaca stosowania jakiejkolwiek ztozonej antykoncepcji hormonalnej
nalezy podejmowac po rozmowie z kobieta, aby mie¢ pewnos¢, ze rozumie ona:

@ wptyw wrodzonych czynnikéw ryzyka na ryzyko wystapienia zakrzepicy
@ ryzyko wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej w zwigzku ze ztoZzona
antykoncepcja hormonalng
@ konieczno$¢ zwracania uwagi na objawy przedmiotowe
i podmiotowe zakrzepicy



( W przypadku zaznaczenia ktéregokolwiek z pél w tej czesci nie nalezy przepisywac

ztozonej antykoncepcji hormonalnej. Czy u kobiety wystepuje/-3:

Co00000 O

Zdarzenie zakrzepowo-zatorowe., np. zakrzepica zyt gtebokich, zatorowosc¢ ptucna, zawat serca,

udar, przejsciowy atak niedokrwienny, dtawica piersiowa w wywiadzie obecnie lub w przesztosci?
Stwierdzone predyspozycje do zaburzen krzepliwosci krwi?

Migrena z aurg w wywiadzie?

Cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi?

Bardzo wysokie ci$nienie tetnicze, np. skurczowe 2160 lub rozkurczowe 2100 mm Hg?

Bardzo wysokie stezenie lipidéw we krwi?

Powazna operacja lub okres dtugotrwatego unieruchomienia w niedalekiej przysztosci? Jezeli tak, nalezy
doradzi¢ stosowanie niehormonalnej metody antykoncepcji co najmniej 4 tygodnie wczesniej i dwa tygodnie
po petnym uruchomieniu.
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W przypadku zaznaczenia ktoregokolwiek z pol w tej czesci nalezy oméwic z kobieta,
czy ztozona antykoncepcja hormonalna jest odpowiednig metoda:
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Czy BMI kobiety wynosi powyzej 30 kg/m??

Czy kobieta jest w wieku powyzej 35 lat?

Czy pali papierosy? Jezeli tak i dodatkowo jest w wieku powyzej 35 lat, zdecydowanie zalecane jest zaprzestanie

palenia lub stosowanie niehormonalnej metody antykoncepcji.

Czy ma wysokie ci$nienie tetnicze, np. skurczowe 140-159 lub rozkurczowe 90-99 mm Hg?

Czy ma bliskiego krewnego (np. rodzica lub rodzenstwo), u ktérego w mtodym wieku (np. przed ukornczeniem 50 lat)
wystgpito zdarzenie zakrzepowo-zatorowe (patrz powyzszy wykaz)?

Czy kobieta albo osoba z jej najblizszej rodziny ma wysokie stezenie lipidow we krwi?

Czy cierpi na migreny?

Czy cierpi na chorobe uktadu krazenia, taka jak migotanie przedsionkéw, arytmia, choroba wiericowa, choroba zastawek serca?
Czy ma cukrzyce?

Czy w ciggu ostatnich szesciu tygodni urodzita dziecko?

Czy jest w podroézy przez czas dtuzszy niz 4 godziny dziennie?

Czy cierpi na inne choroby, ktére moga powodowac wzrost ryzyka zakrzepicy (np. rak, toczer rumieniowaty uktadowy, anemia
sierpowata, choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego, zespét hemolityczno-mocznicowy)?
Czy przyjmuje inne leki, ktére moga powodowac wzrost ryzyka zakrzepicy (np. kortykosteroidy, neuroleptyki, leki
przeciwpsychotyczne, antydepresanty, chemioterapia itd.)?

Wiecej niz jeden z powyzszych czynnikéw ryzyka moze oznacza¢, ze nie nalezy stosowac ztozonej
antykoncepcji hormonalnej.

Prosze pamieta¢, ze z czasem czynniki ryzyka u kobiety moga ulega¢ zmianie i nalezy poddawac je ocenie
w regularnych odstepach podczas kolejnych wizyt.
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Prosze upewnic sie, czy pacjentka rozumie, ze powinna informowac personel medyczny
o przyjmowaniu ztozonej antykoncepcji hormonalnej, jesli:

@) Wymaga wykonania operacji

Konieczny jest okres dtugotrwatego unieruchomienia (np. z powodu urazu lub choroby badz nogi w gipsie)

W tych sytuacjach najlepiej przedyskutowaé, czy nie nalezatoby zastosowaé niehormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych do czasu, az ryzyko wystgpienia VTE powréci do normy.
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( Prosze réwniez poinformowac pacjentke, ze ryzyko powstawania zakrzepéw krwi jest wieksze, gdy:

() Jestonaw podrozy przez dtugi czas (np. podczas dtugodystansowych lotow)
() Wystapit u niej jeden lub wiecej z powyzszych czynnikéw ryzyka wystapienia VTE
() Urodzita dziecko w ciggu ostatnich kilku tygodni

W tych sytuacjach pacjentka powinna zwrdcic¢ szczegdlng uwage na objawy przedmiotowe i podmiotowe
choroby zakrzepowo-zatorowe;.

Prosze zaleci¢ pacjentce, aby kontaktowata sie z Panig/Panem, kiedy ktérakolwiek z powyzszych sytuacji
ulegnie zmianie lub znacznemu nasileniu.

Prosze zdecydowanie zacheca¢ kobiety do przeczytania Ulotki informacyjnej dla pacjentek dotaczonej

do kazdego opakowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych. Przedstawiono tam objawy
zakrzepow krwi, na ktére pacjentka musi zwracac uwage.

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu, istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.

Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania:

1. Do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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

2. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu: POLPHARMA Biuro Handlowe, Dziat Nadzoru Nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel: + 48 22 364 61 00, fax.: + 48 22 364 61 66, e-mail: phv@polpharma.com

Istnieje takze mozliwo$¢ zgtoszenia dziatania niepozadanego za pomocg elektronicznego formularza: https:/www.polpharma.pl/firma/zglos-dzialanie-niepozadane/
Formularz ten zostanie przestany do dziatu nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii Grupy POLPHARMA do dalszego procesowania.
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