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CHECKLISTA FOR FORSKRIVARE — KOMBINERADE PREVENTIVMEDEL

Listats innehdll har faststallts genom ett samarbete mellan europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA), innehavarna av
godkannande for forsaljning och Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (Fimea).

Anvand dig av denna checklista tillsammans produktresumeén vid varje patientbesék
som berdr kombinerade preventivmedel.

e Det ar viktigt att beakta att det finns en risk for tromboembolism (t.ex. djup ventrombos,
lungemboli, hjartinfarkt och stroke) vid anvandning av kombinerade preventivmedel.

e Risken for tromboembolism vid anvandning av kombinerade hormonella preventivmedel ar
storre:

o under det forsta anvandningsaret
0 nar anvandningen pabdrjas pa nytt efter en paus pa minst 4 veckor.

e Risken for vends tromboembolism anses vara minst fér kombinerade hormonella
preventivmedel som innehdller etinylestradiol i kombination med levonorgestrel, norgestimat
eller noretisteron.

e Kvinnans risk beror ocksa pa hennes individuella riskfaktorer for tromboembolism. Innan
beslut om anvandning av kombinerade preventivmedel tas, ska darfor kontraindikationer och
kvinnans individuella riskfaktorer beaktas, sarskilt de som berdr tromboembolism — se
nedanstaende rutor och produktresumén.

Beslut om anvandning av nagot annat preventivmedel &n sddan som har minsta risken for

venos tromboembolism maste goras efter foregdende diskussion med kvinnan.

I diskussionen med kvinnan maste sakerstallas att hon forstar
o hur hennes individuella riskfaktorer paverkar trombosrisken
o risken for tromboembolism som ar férknippad med hennes kombinerade hormonella
preventivmedel
o hur viktig det ar att hon ar uppmarksam pa eventuella tecken och symtom pa trombos.

Ordinera inte ett kombinerat preventivmedel om du kryssar i nagon av rutorna i detta
avsnitt. Kvinnan har:

en befintlig eller tidigare tromboembolisk handelse, t.ex. djup ventrombos, lungemboli,
hjartinfarkt, stroke, 6vergdende hjarnischemi, bréostsmarta

k&nd blodkoagulationsstdrning

migrédn med aura i anamnesen

diabetes med blodkarlskomplikationer

mycket hoégt blodtryck (t.ex. systoliskt blodtryck = 160 eller diastoliskt blodtryck
= 100 mmHg)

mycket héga blodfettsvarden

oo o (Ooool o

en storre operation eller langvarig ororlighet pa kommande.




Diskutera lampligheten med kombinerade preventivmedel med kvinnan om du kryssar i
nagon av rutorna i detta avsnitt:

O | hennes BMI ar over 30 kg/m2

O | hon ar 6ver 35 ar

O hon roker. Om hon roker och dessutom &r over 35 ar ska hon starkt rekommenderas att sluta
roka eller att anvdnda en annan preventivmetod &n ett kombinerat preventivmedel.

O hon har hogt blodtryck (t.ex. systoliskt blodtryck = 140-159 eller diastoliskt blodtryck = 90-
99 mmHgQ)

o |en nara slakting till henne har drabbats av en tromboembolisk handelse (se ovanstaende
lista) vid ung alder (t.ex. under 50 ar)

O | hon eller nagon i hennes familj har héga blodfettsvarden

O | hon lider av migranepisoder

O hon lider av nadgon kardiovaskular sjukdom sdsom férmaksflimmer, hjartrytmstérningar,
kranskarlssjukdom eller sjukdom i hjartklaffarna

O | hon har diabetes

O | hon har fott barn inom de senaste veckorna

O hon kommer att resa med langdistansflyg (= 4 timmar) eller hon reser mera an 4 timmar per
dag
hon har ndgra andra sjukdomar som kan 6ka risken for trombos (t.ex. cancer, systemisk

O | lupus erythematosus, sicklecellsjukdom, Crohns sjukdom, ulceros kolit, hemolytiskt uremiskt
syndrom)

O hon anvander andra lakemedel som kan 6ka risken for trombos (t.ex. kortikosteroider,
neuroleptika, psykoslakemedel, antidepressiva medel, kemoterapi etc.)

Mera an en riskfaktor innebar att kombinerade preventivmedlets lamplighet maste
beddmas noggrannare.

Kom ihag att kvinnans individuella riskfaktorer kan forandras dver tiden. Det ar viktigt
att dverse denna lista vid varje besok.

Forsakra dig om att din patient forstar att hon ska informera halsovardspersonal om att

hon anvander ett kombinerat preventivmedel ifall hon:

¢ behodver genomga en operation

e kommer att vara ororlig under en langre tid (t.ex. pa grund av skada eller sjukdom eller om
hennes ben ar gipsat).

» 1 dessa situationer ar det bast att diskutera med kvinnan om avbrytning av det kombinerade
preventivmedlet och om anvandning av en annan preventivmetod tills risken atergar till det
normala.

Tala aven om for din patient att risken for blodpropp 6kar ifall hon:

e reser under en langre tid (= 4 timmar)

e utvecklar nagon av kontraindikationerna for kombinerade preventivmedel eller riskfaktorerna
for blodpropp

e har fott barn inom de senaste veckorna.

> 1 dessa situationer ska patienten vara sarskilt uppmarksam pé eventuella tecken och
symptom pa tromboembolism.

Tala om for patienten att hon ska informera lakare om nagon av de tillstind som namns
ovan forandras eller blir avsevart varre.

Rekommendera starkt att patienten laser det bifogade patientkortet pa din mottagning sa att
patienten har mdjligheten att diskutera innehallet med dig. Rekommendera ocksa att patienten
laser produktens bipacksedel fore anvandning. Bada innehdller beskrivning av symtomen pa
blodpropp som hon boér vara uppmarksam pa.

Du kan rapportera alla biverkningar, som du misstanker kan vara forknippat
med anvandning av ett kombinerat preventivmedel till innehavaren av
godkannande for forsaljning eller till Fimea.
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