CHECKLISTE FUR DIE VERSCHREIBUNG KOMBINIERTER
HORMONALER KONTRAZEPTIVA
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Gibt es eine bestehende Thromboembolie oder Thromboembolie in der Vorgeschichte, z. B.
tiefe Beinvenenthrombose, Lungenembolie, Herzinfarkt und Schlaganfall, transitorische
ischamische Attacke, Angina pectoris?

Gibt es bekannte Blutgerinnungsstérungen?

Ist eine Migrdane mit fokalen neurologischen Symptomen (Aura) bekannt?

Liegt ein Diabetes mellitus mit GefaBschadigung vor?

Hat die Frau sehr hohen Blutdruck, d.h. systolisch > 160 oder diastolisch 2 100 mmHg?

Hat die Frau sehr hohe Blutfettwerte?

Steht ein groRerer chirurgischer Eingriff oder eine langere Immobilisierung bevor? Falls ja,
sollte die Anwendung unterbrochen werden und eine nicht-hormonale Verhiitungsmethode
fiir mindestens 4 Wochen vor dem Eingriff und bis 2 Wochen nach der vollstandigen
Remobilisation verwendet werden. (Dies ist vor dem Hintergrund eines erhohten Risikos fiir
das Auftreten einer VTE nach Absetzen des KHK fiir 4 Wochen oder mehr abzuwagen)

Ist ihr BMI (iber 30 kg/m??

Ist sie alter als 35 Jahre?

Raucht Sie? Falls ja und wenn sie aullerdem alter als 35 Jahre ist, sollte Ihr dringend dazu
geraten werden, mit dem Rauchen aufzuhéren oder eine nicht-hormonale Verhiitungsmethode
anzuwenden.

Hat sie hohen Blutdruck, d.h. systolisch 140-159 oder diastolisch 90-99 mmHg?

Hat ein naher Angehdoriger der Frau in jungen Jahren (d.h. jlinger als ca. 50 Jahre) ein
thromboembolisches Ereignis (siehe erste Frage) gehabt?

Hat sie oder ein naher Angehdriger hohe Blutfettwerte?

Hat sie Migraneanfille?

Leidet sie an einer kardiovaskularen Erkrankung wie Vorhofflimmern, Herzrhythmusstérungen,
koronarer Herzkrankheit, Herzklappenerkrankung?

Leidet sie an Diabetes mellitus?

Hat sie in den letzten Wochen entbunden?

Wird sie in nachster Zeit einen langeren Flug (lber 4 Stunden) oder eine Reise mit taglichen
Fahrzeiten Gber 4 Stunden antreten?

Hat sie eine andere Erkrankung, die das Risiko fiir eine Thrombose erhéhen kann (z. B. Krebs,
systemischer Lupus erythematodes, Sichelzellandmie, Morbus Crohn, Colitis ulcerosa,
hamolytisch-uramisches Syndrom)?

Wendet sie andere Arzneimittel an, die das Risiko einer Thrombose erhéhen kénnen (z. B.
Corticosteroide, Neuroleptika, Antipsychotika, Antidepressiva, Chemo-therapeutika und
andere)?

Bei mehr als einem Risikofaktor sollte ein KHK nicht verordnet werden. Vergessen Sie nicht, dass die
Risikofaktoren der Anwenderin sich liber die Zeit andern kénnen. Es ist wichtig, diese Checkliste
regelmaRig bei der Konsultation zu nutzen.
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Stellen Sie sicher, dass die Frau/ die Anwenderin versteht, dass sie den Angehérigen der
Gesundheitsberufe mitteilen muss, dass sie ein kombiniertes Kontrazeptivum anwendet, falls sie:

e eine Operation benétigt
e eine langere Zeit immobilisiert sein wird (z. B. aufgrund einer Verletzung oder
Erkrankung oder weil ein Bein eingegipst ist)

In diesen Situationen ware es am besten zu besprechen, ob eine nichthormonale
Verhiitungsmethode verwendet werden sollte, bis das voriibergehende individuell
erhohte Risiko nicht mehr vorliegt.

Bitte erkldren Sie der Frau/ der Anwenderin auch, dass ihr Risiko fiir ein Blutgerinnsel erhéht ist,
falls:

e Sie flir langere Zeit reist (z. B. Fliige Uber 4 Stunden)

e Sie eine der Kontraindikationen oder einen der Risikofaktoren flir das Auftreten einer
VTE entwickelt

e Siein den letzten Wochen entbunden hat

In diesen Situationen sollte Ihre Patientin besonders aufmerksam auf Anzeichen und
Symptome einer Thromboembolie achten.

Bitte raten Sie der Anwenderin, Sie Uber jede Veranderung oder Verschlechterung der oben
genannten Situationen zu informieren.

Bitte bestarken Sie Anwenderinnen besonders darin, die Gebrauchsinformation zu lesen, die jeder
Packung eines KHK beiliegt. Diese enthalt die Symptome eines Blutgerinnsels, auf die sie achten sollte.
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Wichtige Informationen Gber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (,,Pillen** und andere Verhitungsmittel mit
Ostrogenen und Gestagenen) und das Risiko fiir Blutgerinnsel

Diese Patientinnenkarte ist als zusatzliche Risikominimierungsmafinahme verpflichtender Teil der Zulassung, um sicherzustellen,
dass Angehorige der Heilberufe, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva verschreiben und zur Anwendung bringen, sowie
Patienten die besonderen Sicherheitsanforderungen kennen und berucksichtigen.

Alle kombinierten hormonalen Kontrazeptiva, wie auch das Ihnen verschriebene Praparat, erhéhen das Risiko fir die Bildung
eines Blutgerinnsels. Das Gesamtrisiko fiir das Auftreten eines Blutgerinnsels unter Anwendung eines kombinierten
hormonalen Kontrazeptivums ist gering, allerdings kdnnen Blutgerinnsel schwerwiegend und in sehr seltenen Fallen sogar

todlich sein. Es ist besonders wichtig, dass Sie erkennen, wann Sie ein héheres Risiko fir ein Blutgerinnsel haben und auf
welche Anzeichen und Symptome Sie achten sollten, und welche Malinahmen Sie dann ergreifen missen.

Wann ist das Risiko fir die Bildung eines Blutgerinnsels am grof3ten?

im ersten Jahr der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (auch dann, wenn Sie nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen
die Anwendung wieder aufnehmen)

wenn Sie stark Ubergewichtig sind

wenn Sie alter als 35 Jahre sind

wenn Sie rauchen

wenn bei einem lhrer nachsten Angehdrigen in relativ jungen Jahren (d. h. jlinger als ca. 50 Jahre) ein Blutgerinnsel aufgetreten ist (GefaRverschliisse im
Bein (Thrombose), in der Lunge (Lungenembolie) oder anderen Organen, Schlaganfall oder Herzinfarkt)

wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben

Wenn Sie rauchen und alter als 35 Jahre sind, wird lhnen dringend geraten, mit dem Rauchen aufzuhdren oder ein nicht-hormonales Verhitungsmittel
anzuwenden.

Suchen Sie umgehend é&rztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder Symptome bemerken:

starke Schmerzen oder Schwellungen eines Beins, die begleitet sein kdnnen von Druckschmerz, Erwarmung oder Anderung der Hautfarbe des Beins,
z. B. autfkommende Blasse, Rot- oder Blaufarbung. Sie kénnten an einer tiefen Beinvenenthrombose leiden.

plétzliche unerklérliche Atemlosigkeit/Atemnot oder schnelle Atmung; starke Schmerzen in der Brust, welche bei tiefem Einatmen zunehmen
kénnen; plétzlicher Husten ohne offensichtliche Ursache, bei dem Blut ausgehustet werden kann. Sie kénnten an einer schweren Komplikation

einer tiefen Beinvenenthrombose leiden, die Lungenembolie heil3t. Diese entsteht, wenn das Blutgerinnsel vom Bein in die Lunge wandert.
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— Brustschmerz (meist plétzlich auftretend), aber manchmal auch nur Unwohlsein, Druck, Schweregefiihl, vom Oberkorper in den Riicken, Kiefer,
Hals und Arm ausstrahlende Beschwerden, zusammen mit einem Vollegefiihl, Verdauungsstorungen oder Erstickungsgefthl, Schwitzen, Ubelkeit,
Erbrechen oder Schwindelgefiihl. Sie kénnten an einem Herzanfall leiden.

— Schwéche oder Taubheitsgefiihl des Gesichtes, Arms oder Beins, die auf einer Korperseite besonders ausgepragt ist; Sprach- oder
Verstandnisschwierigkeiten; plotzliche Verwirrtheit; plotzliche Sehstérungen oder Sehverlust; schwerere oder langer anhaltende
Kopfschmerzen/Migréane. Sie kdnnten einen Schlaganfall haben.

Achten Sie aufmerksam auf die Symptome eines Blutgerinnsels, und fragen Sie Ihren Arzt nach VorbeugungsmafRnahmen zur Verhinderung von
Blutgerinnseln, besonders wenn Sie:

— gerade operiert wurden
— Uber einen langeren Zeitraum bettlagerig gewesen sind (z. B. aufgrund einer Verletzung oder Krankheit, oder weil ein Bein eingegipst ist)
— auf einer langeren Reise gewesen sind (z. B. Fliige Uber 4 Stunden)

Denken Sie daran, Ihren Arzt einschlie3lich den behandelnden Chirurgen oder Krankenschwester dartiber zu informieren, dass Sie ein
kombiniertes hormonales Kontrazeptivum anwenden, wenn Sie:

— operiert werden missen oder eine Operation hatten, falls Sie langere Zeit bettlagerig sind oder eine langere Reise (speziell mit langeren Flugzeiten)
planen.
— von Angehorigen der Gesundheitsberufe gefragt werden, ob Sie irgendein Arzneimittel nehmen.

Néhere Einzelheiten finden Sie in der Gebrauchsinformation oder unter www.bfarm.de.

Wenn Sie in Zusammenhang mit der Anwendung lhres kombinierten hormonalen Kontrazeptivums vermuten, eine Nebenwirkung zu erleiden, kénnen Sie
dieses Ihrem Arzt oder Apotheker mitteilen oder direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175
Bonn.
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http://www.bfarm.de/

