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Kombinirani hormonski kontraceptivi — edukacijski materijali za lije¢nike i pacijentice

Postovani,

Bayer d.o.0., Farmal d.d., Merck Sharp & Dohme d.o.0., Sandoz d.o.0. i Johson&Johnson SE d.o.0., u
suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) zele Vas obavijestiti kako su razvijeni
dokumenti u svrhu olakSanja konzultacija, ukljucujuéi popis za provjeru kojeg propisivaci trebaju proci s
pacijenticom da bi se osiguralo da je kombinirani hormonski kontraceptiv (KHK) primjeren. Takoder je
razvijena kartica za pacijentice u kojoj ¢e biti navedeni vazni znakovi venske (VTE) i arterijske (ATE)
tromboembolije kojih pacijentica treba biti svjesna.

Ocjena sigurnosti primjene KHK provedene u Europi potvrduje prethodne stavove prema kojima je razina
rizika od VTE (venske tromboembolije) niska za sve KHK niske doze (etinilestradiol <50 pg). Postoje
valjani dokazi za razlike u riziku za vensku tromboemboliju (VTE) izmedu KHK, ovisno o wvrsti
progestagena kojeg sadrze. Prilikom propisivanja KHK, obavezno je paZzljivo uzeti u obzir prisutnost
¢imbenika rizika pojedina¢no kod svake Zene, osobito onih za VTE, kao i razliku u riziku za VTE izmedu
lijekova. Sada je fokus na naglaSavanju vaznosti prisutnosti ¢cimbenika rizika pojedina¢no kod svake zene i
potrebe za redovitom ponovnom procjenom rizika, te na podizanju svijesti o znakovima i simptomima VTE i
ATE, koje Zenama treba opisati prilikom propisivanja KHK. Uvijek uzmite u obzir moguénost
tromboembolije povezane s primjenom KHK kod Zena koje imaju simptome tromboembolije.

Edukacijski materijali sastoje se od:
Liste provjere za propisivaca
Kartice s informacijama za korisnicu

Svakoj pacijentici kojoj se propise KHK mora biti uruéena Kartica za korisnicu od strane lije¢nika. Recept
koji lije¢nik urucuje pacijentici na poledini ima otisnutu Karticu s informacijama za korisnicu.

Vazno je da svaka korisnica dobije informacije o svojoj terapiji, dio izdavanja lijeka je takoder vazno mjesto
na kojem pacijentica dobija informacije o svojoj terapiji. Pacijentice bi trebale dolaziti po svoj lijek s
receptom koji na poledini sadrzi Karticu za korisnicu. Ako pacijentica nema takav recept ili nema karticu za
korisnicu ljekarnik joj treba uruciti karticu za korisnicu prije izdavanja lijeka.

U prilogu Vam dostavljamo Kartice s informacijama za korisnicu. Dodatne koli¢ine Kartica s informacijama
za korisnicu mozete preuzeti na internetskoj stranici Agencije za lijekove i medicinske proizvode
www.halmed.hr u rubrici Farmakovigilancija — edukacijski materijali.


http://www.halmed.hr/

Ovi edukacijski materijali odnose se na sljedece lijekove sljedecih nositelja odobrenja:

Bayer d.o.o., Radnicka cesta 80, 10000 Zagreb, tel.: 01/6599900, faks: 01/6599952, www.bayer.hr, e-mail:
pv.croatia@bayer.com

Logest 0,02 mg/0,075 mg obloZene tablete (gestoden, etinilestradiol)

Qlaira filmom obloZene tablete (estradiol, dienogest)

Yasmin 0,03 mg/3 mg filmom obloZene tablete (etinilestradiol, drospirenon)
Yaz 0,02 mg/3 mg filmom obloZene tablete (etinilestradiol, drospirenon)

Farmal d.d., Zavrtnica 17, 10000 Zagreb, telefon: (01) 6061-137, faks: (01) 6040-166, e-mail:
mario.roubin@farmal.hr

Adexa 0,03 mg + 0,15 mg filmom obloZene tablete (etinilestradiol, levonorgestrel)
Estal 0,03 mg + 2 mg filmom oblozene tablete (etinilestradiol, klormadinon)

Johnson & Johnson S.E. d.o.0., Janssen Medicinski odjel, Oreskoviceva 6h, 10010 Zagreb, Hrvatska, Tel: +
3851 6610 750, Faks: + 385 1 6610 751, e-mail: JJSAFETY @jnjcr.jnj.com

Evra 203 mikrograma/24 sata + 33,9 mikrograma/24 sata transdermalni flaster (norelgestromin
etinilestradiol)

Merck Sharp & Dohme d.o.0., Heinzelova 62a, 10000 Zagreb, tel.:01/6611333, faks: 01/6611351,
www.msd.hr, e-mail; mailbox-croatia.pharmacovigilance@merck.com

NuvaRing 11,7mg+2,7mg intravaginalni prsten (etonogestrel, etinilestradiol)

Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, 10000 Zagreb, telefon: (01) 2353-111, faks: (01) 2337-785, web stranica:
www.sandoz.hr

Belara 0,03 mg/2 mg filmom obloZene tablete (etinilestradiol, klormadinon)
Lindynette 0,075 mg + 0,02 mg oblozene tablete (gestoden, etinilestradiol)

Lindynette 0,075 mg + 0,03 mg obloZene tablete (gestoden, etinilestradiol)
Novynette 0,020 mg + 0,150 mg filmom oblozene tablete (etinilestradiol, dezogestrel)

S postovanjem,

Bojan Gnjatovi¢, mag.pharm. (Bayer d.0.0.)  Jelena Boskovi¢, mag.pharm. (Merck Sharp&Dohme d.0.0.)
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Mario Roubin, mag.pharm. (Farmal d.d.) Miro Papi¢, dr. med. (Sandoz d.o.0.)

Alden Dalagija, dr. med. (Johson&Johnson SE d.0.0.)
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