TIJEKLISTE TIL LAGER DER ORDINERER KOMBINEREDE HORMONELLE
KONTRACEPTIVA

Anvend venligst denne tjekliste sammen med produktresuméet ved hver konsultation
vedrgrende kombinerede hormonelle kontraceptiva (CHC).

e Ved ordination af et kombineret hormonelt kontraceptivum, er det vigtigt at vaere seerlig
opmeerksom pa risikoen for tromboemboli (f.eks. dyb venetrombose, lungeemboli,
myokardieinfarkt og apopleksi).

e Risikoen for tromboemboli med et kombineret hormonelt kontraceptivum er hgjere:

- ilgbet af det fgrste ar preeparatet bliver anvendt

- nar anvendelsen af preeparatet genoptages efter en pause pa 4 uger eller mere.
e« Kombinerede hormonelle kontraceptiva, der indeholder ethinylestradiol i

kombination med levonorgestrel, norgestimat eller norethisteron, anses for at
have den laveste risiko for vengs tromboemboli (VTE).

e En kvindes risiko afhaenger ogsa af hendes baselinerisiko for tromboemboli. |
forbindelse med beslutningen om at ordinere et kombineret hormonelt kontraceptivum
skal der derfor tages hensyn til kontraindikationer og den enkelte kvindes risikofaktorer,
iseer risikofaktorer for tromboemboli - se skemaerne nedenfor og produktresumeéet for
de enkelte preeparater.

e Beslutningen om at anvende et andet kombineret hormonelt kontraceptivum end et
praeparat med lavere risiko for VTE bear traeffes i i samrad med kvinden, sa det sikres, at
hun er informeret om:

- risikoen for tromboemboli ved brug af denne type kombinerede hormonelle
kontraceptiva

- hvordan eventuelle vaesentlige risikofaktorer pavirker hendes risiko for
blodpropper

- at hun skal veere opmaerksom pa eventuelle tegn og symptomer pa
blodpropper.

Undlad at ordinere et kombineret hormonelt kontraceptivum, hvis du kan seette kryds i
et eller flere af felterne i dette afsnit. Har kvinden:

| En nuvaerende eller tidligere tromboembolisk haendelse, f.eks. dyb venetrombose,
lungeemboli, hjerteanfald, apopleksi, transitorisk cerebral iskaemi eller angina
pectorpectoris?

En kendt blodkoagulationssygdom?

Tidligere haft migraene med aura?

Diabetes mellitus med vaskulaere komplikationer?
Et meget hgijt blodtryk, f.eks. systolisk = 160 eller diastolisk 2 100 mmHg?
Et meget hgjt indhold af lipider i blodet?

En starre operation eller en periode med langvarig immobilisering inden for naermeste
fremtid? | sa fald skal kvinden stoppe med at bruge praeparatet, og hun skal rades til at
anvende en ikke-hormonel praeventionsmetode i mindst 4 uger far og 2 uger efter
fuldsteendig mobilisering.
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Drgft egnetheden af et kombineret hormonelt kontraceptivum med kvinden, hvis du kan
seette kryds i et eller flere af felterne i dette afsnit:

I | Ligger hendes BMI over 30 kg/m??
-l | Er hun over 35 ar?

-l | Ryger hun? Huvis ja, og hun ogsa er over 35 ar, bgr hun steerkt tilrades at stoppe
med at ryge eller anvende en ikke-hormonel praeventionsmetode.

_ | Har hun et hgijt blodtryk, f.eks. systolisk 140-159 eller diastolisk 90-99 mmHg?

" | Har hun et nzert familiemedlem, som har haft en tromboembolisk haendelse (se listen
ovenfor) i en ung alder (f.eks. under 50 ar)?

-l | Har hun eller nogen i hendes neermeste familie et hgjt indhold af lipider i blodet?

- | Lider hun af migreene?

| Har hun en hjerte-kar-sygdom, sasom atrieflimren, arytmi, koronarsklerose eller
hjerteklapsygdom?

U | Har hun diabetes mellitus?

"I | Har hun fgdt inden for de seneste par uger?

"I | Hvis hun skal ud pa en lang flyrejse (> 4 timer), eller hvis hun rejser i mere end 4
timer pr. dag?

LI | Har hun andre sygdomstilstande, som kan gge risikoen for blodpropper (f.eks.
cancer, systemisk lupus erythematosus, seglcelleanaemi, Crohns sygdom, colitis
ulcerosa eller haemolytisk ureemisk syndrom)?

LI | Tager hun andre anden medicin, som kan gge risikoen forblodpropper (f.eks.
kortikosteroider, neuroleptika, antipsykotika, antidepressiva, kemoterapi osv.)?

Flere end én risikofaktor kan betyde, at der ikke bagr anvendes et kombineret hormonelt
kontraceptivum.

Vaer opmeerksom pa, om kvindens risikofaktorer aendrer med tiden - kontrollerer dem
regelmaessigt. Anvend denne tjekliste ved hver konsultation.

Serg for, at din patient forstar, at hun skal forteelle sundhedspersonalet, at hun tager et
kombineret kontraceptivum, hvis hun:

. skal opereres
. er immobil i laengere tid (f.eks. pa grund af en skade eller sygdom, eller hvis hun har benet
i gips).

» | disse situationer er det bedst at tale med kvinden om, hvorvidt hun bagr anvende et ikke-
hormonelt kontraceptivum, indtil risikoen ikke laengere er forhgjet.

Forteel ogsa din patient, at risikoen for at fa en blodprop gges, hvis hun:

. har lang rejsetid (> 4 timer)

. udvikler nogle af kontraindikationerne eller risikofaktorerne for kombinerede kontraceptiva
. har fadt inden for de seneste uger.

> | disse situationer skal din patient vaere saerligt opmaerksom pa tegn eller symptomer pa
tromboemboli.

Du bgr rade din patient til at fortzelle dig, hvis nogle af ovennaevnte situationer aendrer sig eller
bliver betydeligt veerre.



Du skal pa det kraftigste tilskynde kvinderne til at laese indleegssedlen der er vedlagt hver
pakning med kombinerede hormonelle kontraceptiva. Dette omfatter symptomer pa blodpropper,
som hun skal vaere opmaerksom pa.

Bivirkninger, der formodes at vaere forbundet med brugen af et kombineret hormonelt
kontraceptivum, ber indberettes til Laegemiddelstyrelsen i henhold til lovgivningen pa

www.meldenbivirkning.dk eller med almindeligt brev til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade
1, DK-2300 Kgbenhavn S.



Informationskort til patienter
VIGTIG INFORMATION OM KOSIDINA OG RISIKOEN FOR BLODPROPPER

Brug af alle kombinerede hormonelle praeventionsmidler, sdsom Kosidina, indebaerer en gget
risiko for at fa en blodprop. Den samlede risiko for at f& en blodprop pa grund af Kosidina er lille,
men blodpropper kan vaere alvorlige, og kan i meget sjeeldne tilfeelde veere dgdelige.

Det er meget vigtigt, at du som p-pillebruger kender risiciene for at fa en blodprop - hvilke tegn og
symptomer, du skal veere opmaerksom pa, og hvad du skal gare.

Risikoen for at fa en blodprop er starst:
- i lzbet af det farste ar, hvor du bruger Kosidina (gaelder ogsa hvis du begynder at tage
p-piller igen efter en pause pa 4 uger eller mere)
- hvis du er meget overveegtig
- hvis du er eldre end 35 ar
- hvis en person i din naermeste familie har haft en blodprop i en relativ ung alder (f.eks.
under 50 ar)
- hvis du har fgdt inden for de sidste par uger.
Hvis du er ryger og zeldre end 35 ar, anbefales det pa det kraftigste, at du holder op med at ryge
eller anvender et andet ikke-hormonelt praeventionsmiddel.

Sgg straks leegehjeelp, hvis du oplever nogle af falgende symptomer:

. Steerk smerte eller heevelse i et af benene, som kan veere ledsaget af gmhed,
varmefglelse eller aendringer i hudfarven til f.eks. bleg, red eller bla. Det kan i sa fald
veere, at du har faet en blodprop i benet (dyb venetrombose).

. Pludselig opstaet uforklarlig &ndengd eller hurtig vejrtreekning; steerke brystsmerter,
som gges ved dyb vejrtraekning; pludselig opstaet hoste uden en tydelig arsag
(eventuelt med opspyt af blod). Det kan i sa fald veere, at du har faet en alvorlig
komplikation til dyb venetrombose kaldet lungeemboli. Dette sker, hvis blodproppen
beveeger sig fra benet til lungen.

. Brystsmerter, ofte akutte, men nogle gange blot ubehag, trykken,
tunghedsfornemmelse, ubehag i overkroppen, der straler ud til ryggen, kaeben, halsen,
armen, samtidig med en fglelse af maethed som ved fordgjelsesbesveer eller kveelning,
svedtendens, kvalme, opkastning eller svimmelhed. Det kan i s& fald veere, at du har
faet et hjerteanfald.

. Sveekkelse eller lammelse i ansigtet, armen eller benet, iseer pa den ene side af
kroppen; tale- eller forstdelseproblemer; pludselig opstaet forvirring; pludselig opstaet
synstab eller slgret syn; sveer hovedpine/migraene, som er veerre end normalt. Det kan i
sa fald veere, at du har faet et slagtilfaelde.

Veer opmaerksom pa symptomer pa en blodprop, iszer hvis du:
e lige er blevet opereret
« har veeret sengeliggende eller stillesiddende i en laengere periode (f.eks. pa
grund af en skade eller sygdom, eller hvis du har benet i gips)
e skal pa en lang rejse (mere end cirka 4 timer).

Husk at forteelle din leege, sygeplejerske eller kirurg, at du tager Kosidina, hvis du:
e skal have eller har faet foretaget en operation.
e generelt bliver spurgt af leegen eller sundhedspersonalet, om du tager nogen former for
medicin.

Lees den medfglgende indleegsseddel eller ga ind pa www.indlaegsseddel.dk for yderligere
oplysninger.

Hvis du har mistanke om, at du har en bivirkning, som er forbundet med brugen af dit
kombinerede hormonelle praeventionsmiddel, sa er det vigtigt, at du taler med din laege. Du kan
ogsa melde bivirkningen direkte til Laeegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller med
almindeligt brev til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.
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