
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Anexa III 

Modificări ale punctelor relevante ale rezumatului caracteristicilor 
produsului și ale prospectelor 

Notă: 

 
Secţiunile relevante ale Rezumatului al caracteristicilor produsului, și prospectul este rezultatul 
procedurii de sesizare. 

Informațiile despre produs vor fi actualizate ulterior de autoritățile competente ale statelor membre şi 
în colaborare cu statul membru de referință pentru medicamente autorizate în Capitolul 4 din Titlul III 
al Directivei 2001/83/CE. 
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ANEXA III.A - contraceptivele hormonale combinate care conțin clormadinonă 
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[Pentru toate contraceptivele hormonale combinate care conțin clormadinonă enumerate în 
Anexa I, vor fi modificate informațiile despre produs existente (introducerea, înlocuirea sau eliminarea 
textului după cum este necesar) pentru a reflecta textul convenit, enunțat mai jos] 

 

I. Rezumatul caracteristicilor produsului 

 [Textul următor trebuie introdus la începutul RCP] 

Acest medicament face obiectul unei monitorizări suplimentare. Acest lucru va permite identificarea 
rapidă de noi informaţii referitoare la siguranţă. Profesioniştii din domeniul sănătăţii sunt rugaţi să 
raporteze orice reacţii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reacţiilor adverse. 
 

Pct. 4.1 - Indicații terapeutice 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la sfârșitul acestui punct] 
 
[...] 
 
Decizia de a prescrie [numele inventat] trebuie să ia în considerare factorii de risc actuali ai fiecărei 
femei, în special factorii de risc de tromboembolism venos (TEV) și nivelul de risc de apariție a TEV în 
cazul administrării [numele inventat] comparativ cu cel al altor CHC (vezi pct. 4.3 și 4.4). 

 

Pct. 4.3 - Contraindicații 
 
[Acest punct trebuie modificat pentru a include următoarele contraindicații] 

Contraceptivele hormonale combinate (CHC) nu trebuie utilizate în următoarele condiții: 
 
[...] 
 
• Prezența sau riscul de tromboembolism venos (TEV) 

o Tromboembolism venos – TEV prezent (tratat cu anticoagulante) sau în antecedente (de 
exemplu, tromboză venoasă profundă [TVP] sau embolie pulmonară [EP]) 

o Predispoziție cunoscută, ereditară sau dobândită, pentru tromboembolism venos, cum sunt 
rezistența la PCA [proteina C activată], (inclusiv factorul V Leiden), deficitul de 
antitrombină-III, deficitul de proteina C, deficitul de proteină S 

o Intervenție chirurgicală majoră cu imobilizare prelungită (vezi pct. 4.4) 

o Risc crescut de tromboembolism venos din cauza prezenței de factori de risc multipli (vezi 
pct. 4.4) 

 
• Prezența sau riscul de tromboembolism arterial (TEA) 

o Tromboembolismul arterial – tromboembolism arterial prezent, antecedente de 
tromboembolism arterial (de exemplu, infarct miocardic) sau o afecțiune prodromală (de 
exemplu, angină pectorală) 

o Boală cerebrovasculară – accident vascular cerebral prezent, antecedente de accident 
vascular cerebral sau o afecțiune prodromală (de exemplu, atac ischemic tranzitor (AIT)) 
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o Predispoziție cunoscută, ereditară sau dobândită, pentru tromboembolism arterial, cum 
sunt hiperhomocisteinemia sau anticorpii antifosfolipidici (anticorpi anticardiolipinici, 
anticoagulant lupic). 

o Antecedente de migrenă cu simptome neurologice focale. 

o Risc crescut de tromboembolism arterial din cauza prezenței de factori de risc multipli (vezi 
pct. 4.4) sau a prezenței unui factor de risc grav, cum ar fi: 

• diabetul zaharat cu simptome vasculare 

• hipertensiunea arterială severă 

• dislipoproteinemie severă 
[...] 
 
Pct. 4.4 - Atenţionări şi precauţii speciale pentru utilizare 
 
[Acest punct trebuie modificat pentru a reflecta următorul text] 

Atenţionări 
[...] 

În cazul prezenței oricăreia dintre afecțiunile sau a oricăruia dintre factorii de risc menționați mai jos, 
trebuie discutat cu femeia respectivă dacă este adecvată administrarea [numele inventat]. 

În eventualitatea agravării sau a apariției pentru prima dată a oricăreia dintre aceste afecțiuni sau a 
oricăruia dintre factorii de risc, femeia trebuie sfătuită să contacteze medicul pentru a se stabili dacă 
trebuie oprită utilizarea [numele inventat]. 

Riscul de tromboembolism venos (TEV) 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la începutul acestui punct] 

Utilizarea oricărui contraceptiv hormonal combinat determină creșterea riscului de tromboembolism 
venos (TEV) comparativ cu situațiile în care nu se administrează niciun astfel de contraceptiv. 
Medicamentele care conțin levonorgestrel, norgestimat sau noretisteron sunt asociate cu cel 
mai scăzut risc de TEV. Nu se cunoaşte încă nivelul riscului asociat cu [numele inventat] 
comparativ cu aceste medicamente cu risc mai scăzut. Decizia de a utiliza orice alt 
medicament decât unul dintre cele cu cel mai scăzut risc de TEV trebuie luată numai după o 
discuție purtată cu femeia respectivă, pentru a se asigura că aceasta înțelege riscul de TEV 
asociat cu CHC, modul în care factorii săi de risc curenți influențează acest risc și că riscul 
său de TEV este cel mai crescut în primul an de utilizare pentru prima dată. De asemenea, 
există dovezi că riscul este crescut atunci când administrarea CHC este reinițiată după o 
pauză de utilizare de 4 săptămâni sau mai mult. 

 

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 

Dintre femeile care nu utilizează un CHC și nu sunt gravide, la aproximativ 2 din 10000 va apărea TEV 
în decurs de un an. Cu toate acestea, la orice femeie riscul poate fi mult mai crescut, în funcție de 
factorii săi de risc coexistenți (vezi mai jos). 

În studiile epidemiologice efectuate la femeile care utilizează contraceptive hormonale combinate cu 
doză scăzută (< 50 μg etinilestradiol) s-a constatat că din 10000 femei, la aproximativ 6 până la 12 
femei va apărea TEV în decurs de un an. 
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Se estimează că din 10000 femei care utilizează un CHC care conține levonorgestrel, la aproximativ 61  
va apărea TEV în decurs de un an. 

Nu se cunoaște încă nivelul riscului în cazul administrării CHC care conțin clormadinonă comparativ cu 
riscul în cazul administrării CHC care conțin levonorgestrel. 

Numărul de apariții a TEV în decursul unui an în cazul administrării de CHC cu doză scăzută este mai 
mic decât numărul preconizat la femei în timpul sarcinii sau în perioada post-partum. 

În 1-2% din cazuri, TEV poate fi letal. 
 
 
[Textul următor trebuie păstrat/adăugat] 
 
Extrem de rar s-a raportat apariţia trombozei la nivelul altor vase de sânge, de exemplu venele şi 
arterele hepatice, mezenterice, renale sau retiniene, la utilizatoarele de CHC. 
 
[Următorul text trebuie eliminat (după caz)] 
 
Nu există un consens cu privire la faptul că apariţia acestor evenimente ar fi asociată cu utilizarea CHC. 
 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 
Factori de risc de TEV 

Riscul de complicații aferente tromboembolismului venos la utilizatoarele de CHC poate crește 

substanțial la o femeie cu factori de risc suplimentari, în special dacă există factori de risc multipli (vezi 

tabelul). 

[Numele inventat] este contraindicat dacă o femeie prezintă factori de risc multipli care determină 

prezența unui risc crescut de tromboembolism venos pentru aceasta (vezi pct. 4.3). Dacă o femeie 

prezintă mai mult de un factor de risc, este posibil ca suma factorilor individuali să fie mai mică decât 

creșterea riscului - în acest caz, trebuie luat în considerare riscul total de TEV pentru aceasta. Dacă se 

consideră că riscurile depășesc beneficiile, nu trebuie prescris un CHC (vezi pct. 4.3). 

 
Tabel: Factori de risc de TEV 
 

Factor de risc  Observație 

Obezitate (indice de masă corporală 
peste 30 kg/m2) 

Riscul crește substanțial odată cu creșterea IMC. 

Este deosebit de important de luat în considerare 
dacă sunt prezenți și alți factori de risc. 

Imobilizare prelungită, intervenție 
chirurgicală majoră, orice fel de 
intervenție chirurgicală la nivelul 
picioarelor sau al pelvisului sau 
traumatism major 

 

 

În aceste situaţii se recomandă întreruperea 
utilizării plasturelui/pilulei/inelului (în cazul 
intervenţiei chirurgicale de elecție cu cel puţin patru 
săptămâni înainte) şi nereluarea acesteia până la 
două săptămâni după remobilizarea completă. 
Trebuie utilizată o altă metodă contraceptivă pentru 
a evita apariția unei sarcini nedorite. 

Trebuie luat în considerare tratamentul 

1 Punctul de mijloc al intervalului de 5-7 din 10000 FA, pe baza riscului relativ pentru CHC care conţin levonorgestrel 
comparativ cu riscul neutilizării, de 2,3-3,6. 
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Notă: imobilizarea temporară din cauza 
unei deplasări pe calea aerului > 4 ore 
poate reprezenta, de asemenea, un 
factor de risc de TEV, în special la 
femeile cu alți factori de risc 

antitrombotic dacă nu a fost întreruptă în prealabil 
utilizarea [numele inventat]. 

 

Prezenţa antecedentelor 
heredocolaterale (de exemplu, 
tromboembolism venos prezent 
vreodată la un frate/o soră sau la 
vreunul dintre părinți, în special la o 
vârstă relativ tânără, înainte de vârsta 
de 50 ani). 

Dacă se suspectează o predispoziţie ereditară, 
femeia trebuie trimisă la un specialist pentru 
recomandări înainte de a se decide în legătură cu 
utilizarea oricărui CHC. 

Alte afecțiuni medicale asociate cu TEV Cancer, lupus eritematos sistemic, sindrom 
hemolitic uremic, boală intestinală inflamatorie 
cronică (boală Crohn sau colită ulcerativă) și anemie 
falciformă 

Înaintarea în vârstă În special vârsta peste 35 ani 
 
Nu există un consens legat de rolul posibil al venelor varicoase şi al tromboflebitei superficiale în ceea 

ce privește debutul sau progresia trombozei venoase. 

 
Trebuie luat în considerare riscul crescut de tromboembolism în timpul sarcinii și în special în perioada 

puerperală de 6 săptămâni (pentru informații privind „Sarcina și alăptarea” vezi pct. 4.6). 

 
 
Simptomele TEV (tromboză venoasă profundă şi embolie pulmonară) 
 
În eventualitatea apariției simptomelor, femeile trebuie sfătuite să solicite asistență medicală imediată 

și să informeze profesionistul din domeniul sănătății că iau un CHC. 

 

Simptomele trombozei venoase profunde (TVP) pot include: 

- umflare unilaterală a membrului inferior și/sau a piciorului sau de-a lungul unei vene a 

membrului inferior; 

- durere sau sensibilitate la nivelul membrului inferior, care este posibil să fie resimțită numai 

în ortostatism sau în timpul mersului, 

- senzație crescută de căldură la nivelul membrului inferior afectat; înroșirea sau decolorarea 

tegumentului de la nivelul membrului inferior. 

 

Simptomele de embolie pulmonară (EP) pot include: 

- debut brusc al senzației de lipsă de aer sau al unei respirații rapide; 

- tuse bruscă, care poate fi însoțită de hemoptizie; 
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- durere toracică ascuțită; 

- vertij sau amețeală severe; 

- ritm cardiac rapid sau neregulat. 

Unele dintre aceste simptome (de exemplu, „senzația de lipsă de aer”, „tusea”) sunt nespecifice și pot 

fi interpretate greșit ca aparținând unor evenimente mai frecvente sau mai puțin severe (de exemplu, 

infecții de tract respirator). 

Alte semne de ocluzie vasculară pot include: durere bruscă, umflare și decolorare ușoară spre albastru 

a unei extremități. 

Dacă ocluzia apare la nivelul ochiului, simptomele pot varia, de la încețoșarea nedureroasă a vederii, 

care poate progresa spre pierderea vederii. Uneori, pierderea vederii poate apărea aproape imediat. 

 
Riscul de tromboembolism arterial (TEA) 
 
Studiile epidemiologice au evidenţiat, de asemenea, asocierea utilizării CHC cu un risc crescut de 

tromboembolism arterial (infarct miocardic) sau accident cerebrovascular (de exemplu, atac ischemic 

tranzitor, accident vascular cerebral). Evenimentele tromboembolice arteriale pot fi letale. 

 
Factori de risc de TEA 
 
Riscul de complicaţii tromboembolice arteriale sau de accident cerebrovascular la utilizatoarele de CHC 

creşte la femeile cu factori de risc (vezi tabelul). [Numele inventat] este contraindicat dacă o femeie 

prezintă un factor de risc grav sau factori de risc multipli pentru TEA, care determină prezența unui risc 

crescut de tromboză arterială pentru aceasta (vezi pct. 4.3). Dacă o femeie prezintă mai mult de un 

factor de risc, este posibil ca suma factorilor individuali să fie mai mică decât creșterea riscului - în 

acest caz, trebuie luat în considerare riscul total pentru aceasta. Dacă se consideră că riscurile 

depășesc beneficiile, nu trebuie prescris un CHC (vezi pct. 4.3). 

 
Tabel: Factori de risc de TEA 

Factor de risc Observație 

Înaintarea în vârstă În special vârsta peste 35 ani 

Fumatul Femeile trebuie sfătuite să nu fumeze dacă doresc să 
utilizeze un CHC. Femeile cu vârsta peste 35 ani care 
continuă să fumeze trebuie sfătuite cu insistență să 
utilizeze o metodă contraceptivă diferită. 

 

Hipertensiunea arterială  

Obezitate (indice de masă corporală 
peste 30 kg/m2) 

Riscul crește substanțial odată cu creșterea IMC. 

Deosebit de important la femeile cu factori de risc 
suplimentari 

Prezenţa antecedentelor 
heredocolaterale (de exemplu, 
tromboembolism arterial prezent 
vreodată la un frate/o soră sau la 
vreunul dintre părinți, în special la o 

Dacă se suspectează o predispoziţie ereditară, femeia 
trebuie trimisă la un specialist pentru recomandări 
înainte de a se decide în legătură cu utilizarea oricărui 
CHC 
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vârstă relativ tânără, înainte de 
vârsta de 50 ani). 

Migrenă O creştere a frecvenţei sau severităţii migrenei în 
timpul utilizării CHC (care poate reprezenta un 
prodrom al unui eveniment cerebrovascular) poate 
reprezenta un motiv pentru întreruperea imediată a 
utilizării acestuia 

Alte afecțiuni medicale asociate cu 
evenimente adverse de natură 
vasculară 

Diabetul zaharat, hiperhomocisteinemia, cardiopatia 
valvulară și fibrilația atrială, dislipoproteinemia și 
lupusul eritematos sistemic. 

 
Simptome de TEA 
 
În eventualitatea apariției de simptome, femeile trebuie sfătuite să solicite asistență medicală imediată 

și să informeze profesionistul din domeniul sănătății că iau un CHC. 

 

Simptomele de accident cerebrovascular pot include: 

- amorțire sau slăbiciune bruscă la nivelul feței, brațului sau piciorului, în special pe o parte a 

corpului; 

- apariția bruscă de probleme la mers, amețeală, pierderea echilibrului sau coordonării; 

- apariția bruscă a confuziei, problemelor de vorbire sau de înțelegere; 

- apariția bruscă a problemelor de vedere la unul sau ambii ochi; 

- cefalee bruscă, severă sau prelungită, fără cauză cunoscută; 

- pierderea conștienței cunoştinţei  sau leșin, cu sau fără convulsii. 

Simptomele temporare sugerează că evenimentul este un atac ischemic tranzitor (AIT). 

Simptomele infarctului miocardic (IM) pot include: 

- durere, disconfort, presiune, greutate, senzație de constricție sau de plenitudine la nivelul 

toracelui, brațului sau sub stern; 

- senzație de disconfort care radiază spre spate, maxilar, gât, braț, stomac; 

- senzație de suprasațietate, indigestie sau sufocare; 

- transpirație, greață, vărsături sau amețeală; 

- slăbiciune extremă, anxietate sau lipsă de aer; 

- ritm cardiac rapid sau neregulat. 

 
[…] 
 
Consult medical/examene medicale 
 
Înainte de iniţierea sau reinstituirea utilizării [numele inventat], trebuie efectuată o anamneză 

completă (incluzând antecedentele heredocolaterale) şi trebuie exclusă prezența unei sarcini. Trebuie 

măsurată tensiunea arterială şi trebuie efectuat un examen fizic, ghidat de contraindicaţii (vezi pct. 

4.3) şi atenţionări (vezi pct. 4.4). Este important să se atragă atenția femeii asupra informațiilor 

despre tromboza venoasă sau arterială, inclusiv riscul [numele inventat] comparativ cu al altor CHC, 

simptomele de TEV și TEA, factorii de risc cunoscuți și ce trebuie să facă în eventualitatea suspectării 

unei tromboze. 
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De asemenea, femeia trebuie instruită să citească cu atenţie prospectul şi să respecte recomandările 

furnizate. Frecvenţa şi natura examinărilor trebuie să se bazeze pe recomandările din ghidurile 

terapeutice în vigoare şi să fie adaptate pentru fiecare femeie în parte. 

 

Femeile trebuie informate că medicamentele contraceptive hormonale nu oferă protecție împotriva 

infecţiei cu HIV (SIDA) şi a altor boli cu transmitere sexuală. 

 
[...] 
 
Pct. 4.6 – Fertilitatea, sarcina şi alăptarea 
 
Sarcina 
[Textul următor trebuie reprodus la acest punct] 
 
Riscul crescut de TEV trebuie luat în considerare la reînceperea utilizării [numele inventat] în perioada 

post partum (vezi pct. 4.2 şi 4.4). 

 
Pct. 4.8 – Reacții adverse 
 
 
[Textul următor trebuie reprodus la acest punct] 
 
[...] 
 
Descrierea reacţiilor adverse selectate 
 
S-a observat un risc crescut de evenimente trombotice și tromboembolice arteriale și venoase, inclusiv 

infarct miocardic, accident vascular cerebral, atacuri ischemice tranzitorii, tromboză venoasă și embolie 

pulmonară la femeile care utilizează CHC, prezentate mai detaliat la pct. 4.4. 

 
[...] 
 
[TEV sau TAE trebuie prezentate în tabelul reacțiilor adverse, la categoria de frecvență „Rare”.] 
 
 
[Următorul text trebuie inclus, deoarece aceste produse se vor afla pe Lista de monitorizare 
suplimentară] 
 
Raportarea reacţiilor adverse suspectate 
 
Raportarea reacţiilor adverse suspectate după autorizarea medicamentului este importantă. Acest lucru 

permite monitorizarea continuă a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesioniştii din 

domeniul sănătăţii sunt rugaţi să raporteze orice reacţie adversă suspectată prin intermediul sistemului 

naţional de raportare, aşa cum este menţionat în Anexa V*. 

[*Pentru materialul tipărit, consultați recomandările din modelul QRD adnotat.]  
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II. Prospect  
 
[Următorul text trebuie inclus, deoarece aceste produse se vor afla pe Lista de monitorizare 
suplimentară] 
 

 Acest medicament face obiectul unei monitorizări suplimentare. Acest lucru va permite 
identificarea rapidă de noi informaţii referitoare la siguranţă. Puteţi să fiţi de ajutor raportând orice 
reacţii adverse pe care le puteţi avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a 
reacţiilor adverse. 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la începutul prospectului] 
 
Aspecte importante care trebuie cunoscute despre contraceptivele hormonale combinate 
(CHC): 
 

• Acestea sunt unele dintre cele mai eficace metode contraceptive reversibile dacă sunt utilizate 
corect 

• Acestea pot determina creșterea ușoară a riscului de a se forma un cheag de sânge în vene și 
artere, în special în primul an de utilizare sau la reînceperea administrării unui contraceptiv 
hormonal combinat, în urma unei pauze de 4 săptămâni sau mai lungă 

• Vă rugăm să fiți atentă și să vă adresați medicului dacă credeți că aveți simptome asociate 
prezenței unui cheag de sânge (vezi pct. 2 „Cheaguri de sânge”) 

 
[...] 
 
Pct. 2. Ce trebuie să ştiţi înainte să utilizaţi [Numele inventat] 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la începutul acestui punct] 
 
Menţiuni generale 
 

Înainte de a începe să utilizați [numele inventat], trebuie să citiți informațiile despre cheagurile de 

sânge de la pct. 2. Este deosebit de important să citiți simptomele asociate prezenței unui cheag de 

sânge - vezi pct. 2 „Cheaguri de sânge”). 

 
[...] 
 
Când nu trebuie să utilizați [Numele inventat] 
 
[Acest punct trebuie modificat pentru a include textul de mai jos] 
 
Nu trebuie să utilizați [Numele inventat] dacă aveți vreuna dintre afecțiunile enumerate mai jos. Dacă 

aveți vreuna dintre afecțiunile enumerate mai jos, trebuie să-i spuneți medicului dumneavoastră. 

Medicul dumneavoastră va discuta cu dumneavoastră ce alte forme de contracepție ar fi mai adecvate. 

• dacă aveţi (sau aţi avut vreodată) un cheag de sânge într-un vas de sânge de la nivelul 

picioarelor (tromboză venoasă profundă, TVP), al plămânilor (embolie pulmonară, EP) sau al 

altor organe; 

• dacă știți că aveți o tulburare care afectează coagularea - de exemplu, deficit de proteina C, 

deficit de proteina S, deficit de antitrombină III, factor V Leiden sau anticorpi antifosfolipidici; 

• dacă aveţi nevoie de o operație sau dacă sunteţi imobilizată pentru o perioadă lungă de timp 

(vezi pct. „Cheaguri de sânge”); 

• dacă aţi avut vreodată un atac de cord sau un atac cerebral; 

• dacă aveți (sau ați avut vreodată) angină pectorală (o afecțiune care cauzează durere severă în 

piept și care poate fi primul semn al unui atac de cord) sau atac ischemic tranzitor (AIT - 

simptome temporare de atac cerebral); 
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• dacă aveți oricare dintre următoarele afecțiuni care pot determina creșterea riscului de apariţie 

a cheagurilor la nivelul arterelor: 

– diabet zaharat sever, cu deteriorarea vaselor de sânge 

– dacă aveţi tensiune arterială foarte crescută 

– dacă aveţi o concentraţie foarte mare de grăsimi în sânge (colesterol sau 

trigliceride) 

– o afecțiune cunoscută drept hiperhomocisteinemie 

• dacă aveţi (sau aţi avut vreodată) un tip de migrenă numit „migrenă cu aură"; 

[...] 

 
Când să aveți grijă deosebită cu [Numele inventat] 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 

Când trebuie să vă adresaţi medicului dumneavoastră? 

Solicitați asistență medicală de urgență 

- dacă observați semne posibile ale unui cheag de sânge, ceea ce poate însemna că a 
apărut un cheag de sânge la nivelul piciorului (adică tromboză venoasă profundă), un 
cheag de sânge la nivelul plămânului (adică embolism pulmonare pulmonară), un atac 
de cord sau un atac cerebral (vezi pct. „Cheag de sânge (tromboză)” de mai jos. 

Pentru o descriere a simptomelor acestor reacții adverse grave vă rugăm să consultați „Cum 
recunosc apariția unui cheag de sânge”. 
 
[...] 
 
Spuneţi medicului dumneavoastră dacă următoarele afecţiuni sunt valabile în cazul 
dumneavoastră. 
De asemenea, dacă în timp ce utilizaţi [numele inventat] apare afecţiunea sau se agravează, trebuie să 
îi spuneţi medicului dumneavoastră. 
 
[...] 
 
• dacă aveţi boală Crohn sau colită ulcerativă (boală inflamatorie intestinală cronică); 

• dacă aveţi lupus eritematos sistemic (LES - o boală care afectează sistemul dumneavoastră 

natural de apărare); 

• dacă aveţi sindrom hemolitic uremic (SHU - o tulburare de coagulare a sângelui care provoacă 

insuficienţă renală); 

• dacă aveţi „anemie cu celule în seceră" (o boală moştenită, a globulelor roşii din sânge); 

• dacă aveţi concentraţii crescute de acizi graşi în sânge (hipertrigliceridemie) sau istoric în 

familie pentru această afecţiune. Hipertrigliceridemia a fost asociată cu un risc crescut de apariție a 

pancreatitei (inflamația pancreasului); 

• dacă aveţi nevoie de o operație sau dacă sunteţi imobilizată pentru o perioadă lungă de timp 

(vezi pct. 2 „Cheaguri de sânge"); 

• dacă tocmai ați născut, aveți risc crescut de apariție a cheagurilor de sânge. Trebuie să 

întrebați medicul cât de curând după naștere puteți începe să luați [numele inventat]; 

• Dacă aveți o inflamație la nivelul venelor de sub piele (tromboflebită superficială); 

• Dacă aveți varice. 
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CHEAGURI DE SÂNGE 
 
Utilizarea unui contraceptiv hormonal combinat cum este [numele inventat] determină creșterea 

riscului de apariție a unui cheag de sânge, comparativ cu situația în care nu utilizați niciun astfel de 

contraceptiv. În cazuri rare, un cheag de sânge poate bloca vasele de sânge și poate cauza probleme 

grave. 

Cheagurile de sânge pot să apară 

 la nivelul venelor (ceea ce se numește „tromboză venoasă”, „tromboembolism venos” sau TEV) 

 la nivelul arterelor (ceea ce se numește „tromboză arterială”, „tromboembolism arterial” sau 

TEA). 

După apariția unui cheag de sânge, recuperarea nu este întotdeauna completă. Rar, pot exista efecte 

grave, de durată sau, foarte rar, acestea pot pune viaţa în pericol. 

Este important să rețineți că riscul general al unui cheag de sânge cu efecte dăunătoare din 

cauza [numele inventat] este mic. 

 
CUM RECUNOSC APARIȚIA UNUI CHEAG DE SÂNGE 
 
Solicitați asistență medicală de urgență dacă observați vreunul dintre următoarele semne sau 

simptome. 

 

Aveți vreunul dintre aceste semne? De ce anume este posibil să 
suferiți? 

• umflarea unui picior sau de-a lungul unei vene a piciorului 
sau a labei piciorului, în special când este însoțită de: 

• durere sau sensibilitate la nivelul piciorului, care este 
posibil să fie resimțită numai când stați în picioare 
sau la mers 

• senzație crescută de căldură la nivelul piciorului 
afectat 

• modificarea culorii pielii de pe picior, de exemplu 
aceasta devine palidă, roșie sau albastră 

 

Tromboză venoasă profundă 

• senzație bruscă de lipsă de aer sau respirație rapidă; 

• tuse bruscă fără o cauză evidentă, în timpul căreia poate 
apărea și sânge; 

• durere ascuțită la nivelul toracelui, care poate crește în 
timpul respirațiilor profunde; 

• vertij sau amețeală severe; 

• bătăi rapide sau neregulate ale inimii;  

• durere severă la nivelul stomacului; 

 

Dacă nu sunteți sigură, discutați cu un medic, deoarece unele 
dintre aceste simptome, cum sunt tusea sau senzația de lipsă 
de aer pot fi confundate cu afecțiuni mai ușoare, cum sunt 
infecțiile căilor respiratorii (de exemplu, o „răceală”). 

Embolie pulmonară 
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Simptomele apar cel mai frecvent la nivelul unuia dintre ochi: 

• pierdere imediată a vederii sau 

• încețoșare nedureroasă a vederii, care poate ajunge până 
la pierderea vederii 

 

Tromboză de venă retiniană 
(cheag de sânge la nivelul 
ochiului) 

• durere, disconfort, presiune, greutate în piept 

• senzație de constricție sau de plenitudine la nivelul 
toracelui, brațului sau sub stern; 

• senzație de balonare, indigestie sau de sufocare; 

• senzație de disconfort în partea de sus a corpului, care 
radiază spre spate, maxilar, gât, braț și stomac; 

• transpirație, greață, vărsături sau amețeală; 

• slăbiciune extremă, anxietate sau lipsă de aer; 

• bătăi rapide sau neregulate ale inimii  

 

Atac de cord 

• amorțire sau slăbiciune bruscă la nivelul feței, brațului 
sau piciorului, în special pe o parte a corpului; 

• confuzie, probleme de vorbire sau de înțelegere bruște; 

• probleme bruște de vedere la unul sau ambii ochi; 

• probleme bruște la mers, amețeală, pierderea echilibrului 
sau coordonării; 

• durere de cap bruscă, severă sau prelungită, fără cauză 
cunoscută; 

• pierderea cunoştinţei sau leșin, cu sau fără convulsii. 
 
Uneori, simptomele de atac cerebral pot fi de durată redusă, 
cu recuperare aproape imediată și completă, însă trebuie 
totuși să solicitați atenție medicală de urgență, deoarece 
poate exista riscul unui alt accident vascular cerebral. 

Accident cerebral vascular 

• umflare și decolorare ușoară spre albastru a unei 
extremități; 

• durere severă la nivelul stomacului (abdomen acut) 

Cheaguri de sânge care 
blochează alte vase de sânge 

 
 
 
CHEAGURI DE SÂNGE LA NIVELUL UNEI VENE 
 
Ce se poate întâmpla dacă se formează un cheag de sânge la nivelul unei vene? 
 
• Utilizarea contraceptivelor hormonale combinate a fost asociată cu o creștere a riscului de 

apariție a cheagurilor de sânge la nivelul unei vene (tromboză venoasă). Totuși, aceste reacţii 

adverse sunt rare. Cel mai frecvent, acestea apar în primul an de utilizare a unui contraceptiv 

hormonal combinat. 

• Dacă se formează un cheag de sânge la nivelul unei vene a piciorului sau a labei piciorului, 

aceasta poate cauza tromboză venoasă profundă (TVP). 
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• Dacă un cheag de sânge se deplasează de la nivelul piciorului și se blochează la nivelul 

plămânului, acesta poate cauza o embolie pulmonară. 

• Foarte rar, un cheag se poate forma pe o venă de la nivelul altui organ, cum este ochiul 

(tromboză venoasă retiniană). 

 
Când este cel mai crescut riscul de apariție a unui cheag de sânge la nivelul unei vene? 
 
Riscul de apariţie a unui cheag de sânge la nivelul unei vene este cel mai crescut în timpul primului an 

de utilizare a contraceptivului hormonal combinat pentru prima dată. De asemenea, riscul poate fi 

crescut dacă începeți să luați un contraceptiv hormonal combinat (același medicament sau un 

medicament diferit) după o pauză de 4 săptămâni sau mai mult. 

După primul an, riscul scade, dar este întotdeauna uşor mai crescut decât dacă nu ați utiliza un 

contraceptiv hormonal combinat. 

Când încetați utilizarea [numele inventat], riscul de apariție a unui cheag de sânge revine la normal în 

decurs de câteva săptămâni. 

 
Care este riscul de apariție a unui cheag de sânge? 
 
Riscul depinde de riscul dumneavoastră natural de TEV și de tipul de contraceptiv hormonal combinat 

pe care îl luați. 

Riscul general de apariție a unui cheag de sânge la nivelul piciorului sau plămânului (TVP sau EP) 

asociat cu utilizarea [numele inventat] este mic. 

 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 
- [...] 
 
-  Din 10000 femei care nu utilizează niciun contraceptiv hormonal combinat şi nu sunt gravide, 

la aproximativ 2 femei va apărea un cheag de sânge în decurs de un an. 
 
- Din 10000 femei care utilizează un contraceptiv hormonal combinat care conține levonorgestrel 

sau noretisteron sau norgestimat, la aproximativ 5-7 femei va apărea un cheag de sânge în 

decurs de un an. 

 
- Nu se cunoaște încă nivelul de risc de apariție a unui cheag de sânge la utilizarea [numele 

inventat] comparativ cu riscul la utilizarea unui contraceptiv hormonal combinat care conține 

levonorgestrel. 

 

- Riscul de apariţie a unui cheag de sânge va fi diferit în funcţie de istoricul dumneavoastră 

medical (vezi „Factori care determină creşterea riscului de apariţie a unui cheag de sânge” de 

mai jos) 

 
- [...]. 
 

 Riscul de apariție a unui cheag de 
sânge în decurs de un an 

Femei care nu utilizează o pilulă/un plasture/inel 
contraceptiv hormonal combinat și nu sunt gravide 

Aproximativ 2 din 10000 femei 
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Femei care utilizează o pilulă de contraceptiv hormonal 
combinată care conține levonorgestrel, noretisteron 
sau norgestimat 

Aproximativ 5-7 din 10000 femei 

Femei care utilizează [Numele inventat] Nu se cunoaște încă. 
 
 
Factori care determină creșterea riscului de apariție a unui cheag de sânge la nivelul unei 
vene 
 
Riscul de apariție a unui cheag de sânge la nivelul unei vene la utilizarea [numele inventat] este mic, 

însă unele afecțiuni determină creșterea acestui risc. Riscul dumneavoastră este mai crescut: 

• dacă sunteți supraponderală (indice de masă corporală sau IMC peste 30 kg/m2); 

• dacă una dintre rudele dumneavoastră apropiate a avut un cheag de sânge la nivelul piciorului, 

al plămânului sau al altui organ, la o vârstă tânără (la o vârstă mai mică de 50 ani). În acest 

caz ați putea avea o tulburare ereditară de coagulare a sângelui; 

• dacă trebuie să vi se efectueze o operație sau dacă sunteţi imobilizată o perioadă mai lungă de 

timp din cauza unei vătămări sau a unei boli, sau dacă trebuie să staţi cu piciorul în ghips. Este 

posibil ca utilizarea [numele inventat] să trebuiască oprită cu câteva săptămâni înaintea 

operației și cât timp sunteți mai puțin mobilă. Dacă este necesar să opriți utilizarea [numele 

inventat], întrebați medicul când o puteți relua. 

• pe măsură ce înaintați în vârstă (în special după vârsta de aproximativ 35 ani); 

• dacă ați născut cu mai puțin de câteva săptămâni înainte 

Riscul de apariție a unui cheag de sânge crește dacă aveți mai multe afecțiuni. 

Călătoria cu avionul (> 4 ore) poate determina creșterea temporară a riscului de apariție a unui cheag 

de sânge, în special dacă aveți și unii dintre ceilalți factori de risc enumerați. 

Este important să îi spuneți medicului dacă aveți vreuna dintre aceste afecțiuni, chiar dacă nu sunteți 

sigură. Medicul dumneavoastră poate decide că trebuie întreruptă utilizarea [numele inventat]. 

Dacă se modifică vreuna dintre afecțiunile de mai sus în timpul utilizării [numele inventat], de exemplu 

dacă apare tromboză, fără o cauză cunoscută, la o rudă apropiată sau dacă luați mult în greutate, 

spuneţi medicului dumneavoastră. 

 
CHEAGURI DE SÂNGE LA NIVELUL UNEI ARTERE 
 
Ce se poate întâmpla dacă se formează un cheag de sânge la nivelul unei artere? 
 
La fel ca un cheag de sânge la nivelul unei vene, un cheag de sânge la nivelul unei artere poate cauza 

probleme grave. De exemplu, poate cauza un atac de cord sau un atac cerebral. 

 
Factori care determină creșterea riscului de apariție a unui cheag de sânge la nivelul unei 
artere 
 
Este important să rețineți că riscul de atac de cord sau atac cerebral la utilizarea [numele inventat] 

este foarte mic, dar poate crește: 

• odată cu înaintarea în vârstă (după aproximativ 35 ani); 

• dacă fumaţi. Când utilizați un contraceptiv hormonal combinat cum este [numele inventat], 

se recomandă să renunțați la fumat. Dacă nu puteți renunța la fumat și aveți vârsta peste 35 

ani, medicul vă poate recomanda să utilizați un alt tip de contraceptiv; 
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• dacă sunteţi supraponderală; 

• dacă aveți tensiune arterială crescută; 

• dacă o rudă apropiată are un atac de cord sau atac cerebral la o vârstă tânără (la mai puțin de 

aproximativ 50 ani). În acest caz ați putea avea și un risc crescut de atac de cord sau atac 

cerebral; 

• dacă dumneavoastră sau o rudă apropiată aveţi o concentraţie crescută de grăsimi în sânge 

(colesterol sau trigliceride); 

• dacă aveți migrene, în special migrene cu aură; 

• dacă aveţi o problemă la inimă (afecțiune valvulară, tulburare de ritm numită fibrilație atrială) 

• dacă aveţi diabet zaharat. 

Dacă suferiți de una dintre aceste afecțiuni sau vreuna dintre acestea este deosebit de severă, riscul de 

apariție a unui cheag de sânge poate fi și mai crescut. 

Dacă se modifică vreuna dintre afecțiunile de mai sus în timpul utilizării [numele inventat], de exemplu 

dacă începeți să fumați, dacă apare tromboză, fără o cauză cunoscută, la o rudă apropiată sau dacă 

luați mult în greutate, spuneţi medicului dumneavoastră. 

 
 [...] 
 
Pct. 4. Reacții adverse posibile 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 
Ca toate medicamentele, [Numele inventat] poate provoca reacţii adverse, cu toate că nu apar la toate 

persoanele. Dacă manifestați orice reacții adverse, în special dacă sunt severe și persistente sau dacă 

apare o modificare a stării de sănătate care credeți că se poate datora [numele inventat], vă rugăm să 

discutați cu medicul dumneavoastră. 

 

Toate femeile care iau contraceptive hormonale combinate prezintă un risc crescut de apariție a 

cheagurilor de sânge la nivelul venelor (tromboembolism venos (TEV)) sau a cheagurilor de sânge la 

nivelul arterelor (tromboembolism arterial (TEA)). Pentru informații mai detaliate privind diferitele 

riscuri asociate cu utilizarea de contraceptive hormonale combinate, vezi pct. 2 „Ce trebuie să știți 

înainte să utilizați [numele inventat]”. 

 
[Trebuie adăugat textul de mai jos, iar frecvența evenimentelor adverse trebuie să fie prezentată în 
conformitate cu cea din RCP] 
 
• cheaguri de sânge cu efecte dăunătoare, la nivelul unei vene sau al unei artere, de exemplu: 

• la nivelul unui picior sau al labei piciorului (adică TVP) 

• la nivelul plămânului (adică EP) 

• atac de cord 

• atac cerebral 

• mini-atac cerebral sau simptome temporare similare atacului cerebral, 

cunoscute ca atac ischemic tranzitor (AIT) 

• cheaguri de sânge la nivelul ficatului, stomacului/intestinului, rinichilor sau 

ochiului. 
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Probabilitatea de apariție a unui cheag de sânge este mai crescută dacă aveți orice alte afecțiuni care 

determină creșterea acestui risc (Vezi pct. 2 pentru informații suplimentare privind afecțiunile care 

determină creșterea riscului de apariție a cheagurilor de sânge și simptomele unui cheag de sânge) 

 
[...] 
 
[Următorul text trebuie inclus, deoarece aceste produse se vor afla pe Lista de monitorizare 
suplimentară] 
 
Raportarea reacţiilor adverse 

Dacă manifestaţi orice reacţii adverse, adresaţi-vă <medicului dumneavoastră> <sau> <,> 

<farmacistului> <sau asistentei medicale>. Acestea includ orice reacţii adverse nemenţionate în acest 

prospect. De asemenea, puteţi raporta reacţiile adverse direct prin intermediul sistemului naţional de 

raportare, aşa cum este menţionat în Anexa V*. Raportând reacţiile adverse, puteţi contribui la 

furnizarea de informaţii suplimentare privind siguranţa acestui medicament. 

 

[*Pentru materialul tipărit, consultați recomandările din modelul QRD adnotat.]  
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ANEXA III.B - contraceptivele hormonale combinate care conțin desogestrel 
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[Pentru toate contraceptivele hormonale combinate care conțin desogestrel enumerate în 
Anexa I, vor fi modificate informațiile despre produs existente (introducerea, înlocuirea sau eliminarea 
textului după cum este necesar) pentru a reflecta textul convenit, enunțat mai jos] 
 
I. Rezumatul caracteristicilor produsului 
 
Pct. 4.1 - Indicații terapeutice 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la sfârșitul acestui punct] 
 
[...] 
 
Decizia de a prescrie [numele inventat] trebuie să ia în considerare factorii de risc actuali ai fiecărei 

femei, în special factorii de risc de tromboembolism venos (TEV) și nivelul de risc de apariție a TEV în 

cazul administrării [numele inventat] comparativ cu cel al altor CHC (vezi pct. 4.3 și 4.4). 

 

Pct. 4.3 - Contraindicații 
 
[Acest punct trebuie modificat pentru a include următoarele contraindicații] 

Contraceptivele hormonale combinate (CHC) nu trebuie utilizate în următoarele condiții. 

 
[...] 
 
• Prezența sau riscul de tromboembolism venos (TEV) 

• Tromboembolism venos – TEV prezent (tratat cu anticoagulante) sau în antecedente 

(de exemplu, tromboză venoasă profundă [TVP] sau embolie pulmonară [EP]) 

• Predispoziție cunoscută, ereditară sau dobândită, pentru tromboembolism venos, cum 

sunt rezistența la PCA [proteina C activată], (inclusiv factorul V Leiden), deficitul de 

antitrombină III, deficitul de proteina C, deficitul de proteină S 

• Intervenție chirurgicală majoră cu imobilizare prelungită (vezi pct. 4.4) 

• Risc crescut de tromboembolism venos din cauza prezenței de factori de risc multipli 

(vezi pct. 4.4) 

 

• Prezența sau riscul de tromboembolism arterial (TEA) 

• Tromboembolismul arterial – tromboembolism arterial prezent, antecedente de 

tromboembolism arterial (de exemplu, infarct miocardic) sau o afecțiune prodromală 

(de exemplu, angină pectorală) 

• Boală cerebrovasculară – accident vascular cerebral prezent, antecedente de accident 

vascular cerebral sau o afecțiune prodromală (de exemplu, atac ischemic tranzitor 

(AIT)) 

• Predispoziție cunoscută, ereditară sau dobândită, pentru tromboembolism arterial, cum 

sunt hiperhomocisteinemia sau anticorpii antifosfolipidici (anticorpi anticardiolipinici, 

anticoagulant lupic). 

• Antecedente de migrenă cu simptome neurologice focale. 

• Risc crescut de tromboembolism arterial din cauza prezenței de factori de risc multipli 

(vezi pct. 4.4) sau a prezenței unui factor de risc grav, cum ar fi: 

• diabetul zaharat cu simptome vasculare 

• hipertensiunea arterială severă 

312 
 



• dislipoproteinemie severă 

[...] 

 
Pct. 4.4 - Atenţionări şi precauţii speciale pentru utilizare 
 
[Acest punct trebuie modificat pentru a reflecta următorul text] 
 
Atenţionări 

[...] 

În cazul prezenței oricăreia dintre afecțiunile sau a oricăruia dintre factorii de risc menționați mai jos, 

trebuie discutat cu femeia respectivă dacă este adecvată administrarea [numele inventat]. 

 

În eventualitatea agravării sau a apariției pentru prima dată a oricăreia dintre aceste afecțiuni sau a 

oricăruia dintre factorii de risc, femeia trebuie sfătuită să contacteze medicul pentru a se stabili dacă 

trebuie oprită utilizarea [numele inventat]. 

 
Riscul de tromboembolism venos (TEV) 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la începutul acestui punct] 
 
Utilizarea oricărui contraceptiv hormonal combinat determină creșterea riscului de tromboembolism 

venos (TEV) comparativ cu situațiile în care nu se administrează niciun astfel de contraceptiv. 

Medicamentele care conțin levonorgestrel, norgestimat sau noretisteron sunt asociate cu cel 

mai scăzut risc de TEV. Alte medicamente cum este [numele inventat], pot prezenta un nivel 

de risc de până la două ori mai mare decât acesta. Decizia de a utiliza orice alt medicament 

decât unul dintre cele cu cel mai scăzut risc de TEV trebuie luată numai după o discuție 

purtată cu femeia respectivă, pentru a se asigura că aceasta înțelege riscul de TEV asociat 

cu [numele inventat], modul în care factorii săi de risc curenți influențează acest risc și că 

riscul său de TEV este cel mai crescut în primul an de utilizare pentru prima dată. De 

asemenea, există dovezi că riscul este crescut atunci când administrarea CHC este reinițiată 

după o pauză de utilizare de 4 săptămâni sau mai mult. 

 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 
Dintre femeile care nu utilizează un CHC și nu sunt gravide, la aproximativ 2 din 10000 va apărea TEV 

în decurs de un an. Cu toate acestea, la orice femeie riscul poate fi mult mai crescut, în funcție de 

factorii săi de risc coexistenți (vezi mai jos). 

 
Se estimează2  că din 10000 femei care utilizează un CHC care conține desogestrel, la un număr 

cuprins între 9 și 12 femei va apărea TEV în decurs de un an; aceasta comparativ cu aproximativ 63 

femei dintre cele care utilizează un CHC care conține levonorgestrel. 

 

În ambele cazuri, numărul de apariții a TEV în decursul unui an este mai mic decât numărul preconizat 

la femei în timpul sarcinii sau în perioada post-partum. 

2 Aceste incidenţe au fost estimate din totalitatea datelor de studii epidemiologice, utilizând nivelurile de risc relativ pentru 
diferite produse, comparate cu CHC care conţine levonorgestrel. 
3 Punctul de mijloc al intervalului de 5-7 din 10000 FA, pe baza riscului relativ pentru CHC care conţin levonorgestrel 
comparativ cu riscul în cazul neutilizării, de 2,3-3,6 
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În 1-2% din cazuri, TEV poate fi letal. 
 
[Graficul următor trebuie introdus aici] 
 

Număr de evenimente de TEV la 10000 femei în decurs de un an 
 
 

 
 
 
[Textul următor trebuie păstrat/adăugat] 
 
Extrem de rar s-a raportat apariţia trombozei la nivelul altor vase de sânge, de exemplu venele şi 

arterele hepatice, mezenterice, renale sau retiniene, la utilizatoarele de CHC. 

 

[Următorul text trebuie eliminat (după caz)] 
 
Nu există un consens cu privire la faptul că apariţia acestor evenimente ar fi asociată cu utilizarea CHC. 
 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 
Factori de risc de TEV 
 
Riscul de complicații aferente tromboembolismului venos la utilizatoarele de CHC poate crește 

substanțial la o femeie cu factori de risc suplimentari, în special dacă există factori de risc multipli (vezi 

tabelul). 

[Numele inventat] este contraindicat dacă o femeie prezintă factori de risc multipli care determină 

prezența unui risc crescut de tromboembolism venos pentru aceasta (vezi pct. 4.3). Dacă o femeie 

prezintă mai mult de un factor de risc, este posibil ca suma factorilor individuali să fie mai mică decât 

Număr de 
evenimente de TEV 

Persoane care nu utilizează 
CHC (2 evenimente) 

CHC care conţin levonorgestrel 
(5-7 evenimente) 

CHC care conţine desogestrel 
(9-12 evenimente) 
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creșterea riscului - în acest caz, trebuie luat în considerare riscul total de TEV pentru aceasta. Dacă se 

consideră că riscurile depășesc beneficiile, nu trebuie prescris un CHC (vezi pct. 4.3). 

 
Tabel: Factori de risc de TEV 

Factor de risc  Observație 

Obezitate (indice de masă corporală 
peste 30 kg/m2) 

Riscul crește substanțial odată cu creșterea IMC. 

Este deosebit de important de luat în considerare 
dacă sunt prezenți și alți factori de risc. 

Imobilizare prelungită, intervenție 
chirurgicală majoră, orice fel de 
intervenție chirurgicală la nivelul 
picioarelor sau al pelvisului sau 
traumatism major 

 

 

 

 

Notă: imobilizarea temporară din cauza 
unei deplasări pe calea aerului > 4 ore 
poate reprezenta, de asemenea, un 
factor de risc de TEV, în special la 
femeile cu alți factori de risc 

În aceste situaţii se recomandă întreruperea 
utilizării plasturelui/pilulei/inelului (în cazul 
intervenţiei chirurgicale de elecție cu cel puţin patru 
săptămâni înainte) şi nereluarea acesteia până la 
două săptămâni după remobilizarea completă. 
Trebuie utilizată o altă metodă contraceptivă pentru 
a evita apariția unei sarcini nedorite. 

Trebuie luat în considerare tratamentul 
antitrombotic dacă nu a fost întreruptă în prealabil 
utilizarea [numele inventat]. 

 

Prezenţa antecedentelor 
heredocolaterale (de exemplu, 
tromboembolism venos prezent 
vreodată la un frate/o soră sau la 
vreunul dintre părinți, în special la o 
vârstă relativ tânără, înainte de vârsta 
de 50 ani). 

Dacă se suspectează o predispoziţie ereditară, 
femeia trebuie trimisă la un specialist pentru 
recomandări înainte de a se decide în legătură cu 
utilizarea oricărui CHC. 

Alte afecțiuni medicale asociate cu TEV Cancer, lupus eritematos sistemic, sindrom 
hemolitic uremic, boală intestinală inflamatorie 
cronică (boală Crohn sau colită ulcerativă) și anemie 
falciformă 

Înaintarea în vârstă În special vârsta peste 35 ani 
 
Nu există un consens legat de rolul posibil al venelor varicoase şi al tromboflebitei superficiale în ceea 

ce privește debutul sau progresia trombozei venoase. 

 

Trebuie luat în considerare riscul crescut de tromboembolism în timpul sarcinii și în special în perioada 

puerperală de 6 săptămâni (pentru informații privind „Sarcina și alăptarea” vezi pct. 4.6). 

 
 
Simptomele TEV (tromboză venoasă profundă şi embolie pulmonară) 
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În eventualitatea apariției simptomelor, femeile trebuie sfătuite să solicite asistență medicală imediată 

și să informeze profesionistul din domeniul sănătății că iau un CHC. 

 

Simptomele trombozei venoase profunde (TVP) pot include: 

- umflare unilaterală a membrului inferior și/sau a piciorului sau de-a lungul unei vene a 

membrului inferior; 

- durere sau sensibilitate la nivelul membrului inferior, care este posibil să fie resimțită numai 

în ortostatism sau în timpul mersului, 

- senzație crescută de căldură la nivelul membrului inferior afectat; înroșirea sau decolorarea 

tegumentului de la nivelul membrului inferior. 

 

Simptomele de embolie pulmonară (EP) pot include: 

- debut brusc al senzației de lipsă de aer sau al unei respirații rapide; 

- tuse bruscă, care poate fi însoțită de hemoptizie; 

- durere toracică ascuțită; 

- vertij sau amețeală severe; 

- ritm cardiac rapid sau neregulat. 

Unele dintre aceste simptome (de exemplu, „senzația de lipsă de aer”, „tusea”) sunt nespecifice și pot 

fi interpretate greșit ca aparținând unor evenimente mai frecvente sau mai puțin severe (de exemplu, 

infecții de tract respirator). 

Alte semne de ocluzie vasculară pot include: durere bruscă, umflare și decolorare ușoară spre albastru 

a unei extremități. 

Dacă ocluzia apare la nivelul ochiului, simptomele pot varia, de la încețoșarea nedureroasă a vederii, 

care poate progresa spre pierderea vederii. Uneori, pierderea vederii poate apărea aproape imediat. 

 
Riscul de tromboembolism arterial (TEA) 
 
Studiile epidemiologice au evidenţiat, de asemenea, asocierea utilizării CHC cu un risc crescut de 

tromboembolism arterial (infarct miocardic) sau accident cerebrovascular (de exemplu, atac ischemic 

tranzitor, accident vascular cerebral). Evenimentele tromboembolice arteriale pot fi letale. 

 
Factori de risc de TEA 
 
Riscul de complicaţii tromboembolice arteriale sau de accident cerebrovascular la utilizatoarele de CHC 

creşte la femeile cu factori de risc (vezi tabelul). [Numele inventat] este contraindicat dacă o femeie 

prezintă un factor de risc grav sau factori de risc multipli pentru TEA, care determină prezența unui risc 

crescut de tromboză arterială pentru aceasta (vezi pct. 4.3). Dacă o femeie prezintă mai mult de un 

factor de risc, este posibil ca suma factorilor individuali să fie mai mică decât creșterea riscului - în 

acest caz, trebuie luat în considerare riscul total pentru aceasta. Dacă se consideră că riscurile 

depășesc beneficiile, nu trebuie prescris un CHC (vezi pct. 4.3). 

 
Tabel: Factori de risc de TEA 

Factor de risc Observație 

Înaintarea în vârstă În special vârsta peste 35 ani 

316 
 



Fumatul Femeile trebuie sfătuite să nu fumeze dacă doresc să 
utilizeze un CHC. Femeile cu vârsta peste 35 ani care 
continuă să fumeze trebuie sfătuite cu insistență să 
utilizeze o metodă contraceptivă diferită. 

 

Hipertensiunea arterială  

Obezitate (indice de masă corporală 
peste 30 kg/m2) 

Riscul crește substanțial odată cu creșterea IMC. 

Deosebit de important la femeile cu factori de risc 
suplimentari 

Prezenţa antecedentelor 
heredocolaterale (de exemplu, 
tromboembolism arterial prezent 
vreodată la un frate/o soră sau la 
vreunul dintre părinți, în special la o 
vârstă relativ tânără, înainte de 
vârsta de 50 ani). 

Dacă se suspectează o predispoziţie ereditară, femeia 
trebuie trimisă la un specialist pentru recomandări 
înainte de a se decide în legătură cu utilizarea oricărui 
CHC 

Migrenă O creştere a frecvenţei sau severităţii migrenei în 
timpul utilizării CHC (care poate reprezenta un 
prodrom al unui eveniment cerebrovascular) poate 
reprezenta un motiv pentru întreruperea imediată a 
utilizării acestuia 

Alte afecțiuni medicale asociate cu 
evenimente adverse de natură 
vasculară 

Diabetul zaharat, hiperhomocisteinemia, cardiopatia 
valvulară și fibrilația atrială, dislipoproteinemia și 
lupusul eritematos sistemic. 

 
 
Simptome de TEA 
 
În eventualitatea apariției de simptome, femeile trebuie sfătuite să solicite asistență medicală imediată 

și să informeze profesionistul din domeniul sănătății că iau un CHC. 

 

Simptomele de accident cerebrovascular pot include: 

- amorțire sau slăbiciune bruscă la nivelul feței, brațului sau piciorului, în special pe o parte a 

corpului; 

- apariția bruscă de probleme la mers, amețeală, pierderea echilibrului sau coordonării; 

- apariția bruscă a confuziei, problemelor de vorbire sau de înțelegere; 

- apariția bruscă a problemelor de vedere la unul sau ambii ochi; 

- cefalee bruscă, severă sau prelungită, fără cauză cunoscută; 

- pierderea cunoştinţei sau leșin, cu sau fără convulsii. 

Simptomele temporare sugerează că evenimentul este un atac ischemic tranzitor (AIT). 

Simptomele infaractului miocardic (IM) pot include: 

- durere, disconfort, presiune, greutate, senzație de constricție sau de plenitudine la nivelul 

toracelui, brațului sau sub stern; 

- senzație de disconfort care radiază spre spate, maxilar, gât, braț, stomac; 
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- senzație de suprasațietate, indigestie sau sufocare; 

- transpirație, greață, vărsături sau amețeală; 

- slăbiciune extremă, anxietate sau lipsă de aer; 

- ritm cardiac rapid sau neregulat. 

 
[…] 
 
Consult medical/examene medicale 
 
Înainte de iniţierea sau reinstituirea utilizării [numele inventat], trebuie efectuată o anamneză 

completă (incluzând antecedentele heredocolaterale) şi trebuie exclusă prezența unei sarcini. Trebuie 

măsurată tensiunea arterială şi trebuie efectuat un examen fizic, ghidat de contraindicaţii (vezi pct. 

4.3) şi atenţionări (vezi pct. 4.4). Este important să se atragă atenția femeii asupra informațiilor 

despre tromboza venoasă sau arterială, inclusiv riscul [numele inventat] comparativ cu al altor CHC, 

simptomele de TEV și TEA, factorii de risc cunoscuți și ce trebuie să facă în eventualitatea suspectării 

unei tromboze. 

 

De asemenea, femeia trebuie instruită să citească cu atenţie prospectul şi să respecte recomandările 

furnizate. Frecvenţa şi natura examinărilor trebuie să se bazeze pe recomandările din ghidurile 

terapeutice în vigoare şi să fie adaptate pentru fiecare femeie în parte. 

 

Femeile trebuie informate că medicamentele contraceptive hormonale nu oferă protecție împotriva 

infecţiei cu HIV (SIDA) şi a altor boli cu transmitere sexuală. 

 
[...] 
 
Pct. 4.6 – Fertilitatea, sarcina şi alăptarea 
 
Sarcina 
[Textul următor trebuie reprodus la acest punct] 
 
Riscul crescut de TEV trebuie luat în considerare la reînceperea utilizării [numele inventat] în perioada 

post partum (vezi pct. 4.2 şi 4.4). 

 
Pct. 4.8 – Reacții adverse 
 
 
[Textul următor trebuie reprodus la acest punct] 
 
[...] 
 
Descrierea reacţiilor adverse selectate 
S-a observat un risc crescut de evenimente trombotice și tromboembolice arteriale și venoase, inclusiv 

infarct miocardic, accident vascular cerebral, atacuri ischemice tranzitorii, tromboză venoasă și embolie 

pulmonară la femeile care utilizează CHC, prezentate mai detaliat la pct. 4.4. 

 
[...] 
 
[TEV sau TAE trebuie prezentate în tabelul reacțiilor adverse, la categoria de frecvență „Rare”.] 
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II. Prospect  
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la începutul prospectului] 
 
Aspecte importante care trebuie cunoscute despre contraceptivele hormonale combinate 
(CHC): 
 

• Acestea sunt unele dintre cele mai eficace metode contraceptive reversibile dacă sunt utilizate 

corect 

• Acestea pot determina creșterea ușoară a riscului de a se forma un cheag de sânge în vene și 

artere, în special în primul an de utilizare sau la reînceperea administrării unui contraceptiv 

hormonal combinat, în urma unei pauze de 4 săptămâni sau mai lungă 

• Vă rugăm să fiți atentă și să vă adresați medicului dacă credeți că aveți simptome asociate 

prezenței unui cheag de sânge (vezi pct. 2 „Cheaguri de sânge”) 

 
[...] 

 
Pct. 2. Ce trebuie să ştiţi înainte să utilizaţi [Numele inventat] 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la începutul acestui punct] 
 
Menţiuni generale 
 
Înainte de a începe să utilizați [numele inventat], trebuie să citiți informațiile despre cheagurile de 

sânge de la pct. 2. Este deosebit de important să citiți simptomele asociate prezenței unui cheag de 

sânge - vezi pct. 2 „Cheaguri de sânge”). 

 
[...] 
 
Când nu trebuie să utilizați [Numele inventat] 
 
[Acest punct trebuie modificat pentru a include textul de mai jos] 
 
Nu trebuie să utilizați [Numele inventat] dacă aveți vreuna dintre afecțiunile enumerate mai jos. Dacă 

aveți vreuna dintre afecțiunile enumerate mai jos, trebuie să-i spuneți medicului dumneavoastră. 

Medicul dumneavoastră va discuta cu dumneavoastră ce alte forme de contracepție ar fi mai adecvate. 

• dacă aveţi (sau aţi avut vreodată) un cheag de sânge într-un vas de sânge de la nivelul 

picioarelor (tromboză venoasă profundă, TVP), al plămânilor (embolie pulmonară, EP) sau al 

altor organe; 

• dacă știți că aveți o tulburare care afectează coagularea - de exemplu, deficit de proteina C, 

deficit de proteina S, deficit de antitrombină III, factor V Leiden sau anticorpi antifosfolipidici; 

• dacă aveţi nevoie de o operație sau dacă sunteţi imobilizată pentru o perioadă lungă de timp 

(vezi pct. „Cheaguri de sânge”); 

• dacă aţi avut vreodată un atac de cord sau un atac cerebral; 

• dacă aveți (sau ați avut vreodată) angină pectorală (o afecțiune care cauzează durere severă în 

piept și care poate fi primul semn al unui atac de cord) sau atac ischemic tranzitor (AIT - 

simptome temporare de atac cerebral); 

• dacă aveţi aveți oricare dintre următoarele afecțiuni care pot determina creșterea riscului de 

apariţie a cheagurilor la nivelul arterelor: 

– diabet zaharat sever, cu deteriorarea vaselor de sânge 
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– dacă aveţi tensiune arterială foarte crescută 

– dacă aveţi o concentraţie foarte mare de grăsimi în sânge (colesterol sau 

trigliceride) 

– o afecțiune cunoscută drept hiperhomocisteinemie 

• dacă aveţi (sau aţi avut vreodată) un tip de migrenă numit „migrenă cu aură"; 

[...] 

 
Când să aveți grijă deosebită cu [Numele inventat] 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 

Când trebuie să vă adresaţi medicului dumneavoastră? 

Solicitați asistență medicală de urgență 

- dacă observați semne posibile ale unui cheag de sânge, ceea ce poate însemna că a 
apărut un cheag de sânge la nivelul piciorului (adică tromboză venoasă profundă), un 
cheag de sânge la nivelul plămânului (adică embolie pulmonară), un atac de cord sau 
un atac cerebral (vezi pct. „Cheag de sânge (tromboză)” de mai jos. 

Pentru o descriere a simptomelor acestor reacții adverse grave vă rugăm să consultați „Cum 
recunosc apariția unui cheag de sânge”. 
 
[...] 
 
Spuneţi medicului dumneavoastră dacă următoarele afecţiuni sunt valabile în cazul 

dumneavoastră. 

De asemenea, dacă în timp ce utilizaţi [numele inventat] apare afecţiunea sau se agravează, trebuie să 

îi spuneţi medicului dumneavoastră. 

 

[...] 
 
• dacă aveţi boală Crohn sau colită ulcerativă (boală inflamatorie intestinală cronică); 

• dacă aveţi lupus eritematos sistemic (LES - o boală care afectează sistemul dumneavoastră 

natural de apărare); 

• dacă aveţi sindrom hemolitic uremic (SHU - o tulburare de coagulare a sângelui care provoacă 

insuficienţă renală); 

• dacă aveţi „anemie cu celule în seceră" (o boală moştenită, a globulelor roşii din sânge); 

• dacă aveţi concentraţii crescute de acizi graşi în sânge (hipertrigliceridemie) sau istoric în 

familie pentru această afecţiune. Hipertrigliceridemia a fost asociată cu un risc crescut de 

apariție a pancreatitei (inflamația pancreasului); 

• dacă aveţi nevoie de o operație sau dacă sunteţi imobilizată pentru o perioadă lungă de timp 

(vezi pct. 2 „Cheaguri de sânge”). 

• dacă tocmai ați născut, aveți risc crescut de apariție a cheagurilor de sânge. Trebuie să 

întrebați medicul cât de curând după naștere puteți începe să luați [numele inventat]. 

• Dacă aveți o inflamație la nivelul venelor de sub piele (tromboflebită superficială). 

• Dacă aveți varice. 
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CHEAGURI DE SÂNGE 
 
Utilizarea unui contraceptiv hormonal combinat cum este [numele inventat] determină creșterea 

riscului de apariție a unui cheag de sânge, comparativ cu situația în care nu utilizați niciun astfel de 

contraceptiv. În cazuri rare, un cheag de sânge poate bloca vasele de sânge și poate cauza probleme 

grave. 

Cheagurile de sânge pot să apară 

 la nivelul venelor (ceea ce se numește „tromboză venoasă”, „tromboembolism venos” sau TEV) 

 la nivelul arterelor (ceea ce se numește „tromboză arterială”, „tromboembolism arterial” sau 

TEA). 

După apariția unui cheag de sânge, recuperarea nu este întotdeauna completă. Rar, pot exista efecte 

grave, de durată sau, foarte rar, acestea pot pune viaţa în pericol. 

Este important să rețineți că riscul general al unui cheag de sânge cu efecte dăunătoare din 

cauza [numele inventat] este mic. 

 
CUM RECUNOSC APARIȚIA UNUI CHEAG DE SÂNGE 
 
Solicitați asistență medicală de urgență dacă observați vreunul dintre următoarele semne sau 
simptome. 
 

Aveți vreunul dintre aceste semne? De ce anume este posibil să 
suferiți? 

• umflarea unui picior sau de-a lungul unei vene a piciorului 
sau a labei piciorului, în special când este însoțită de: 

• durere sau sensibilitate la nivelul piciorului, care este 
posibil să fie resimțită numai când stați în picioare 
sau la mers 

• senzație crescută de căldură la nivelul piciorului 
afectat 

• modificarea culorii pielii de pe picior, de exemplu 
aceasta devine palidă, roșie sau albastră 

 

Tromboză venoasă profundă 

• senzație bruscă de lipsă de aer sau respirație rapidă; 

• tuse bruscă fără o cauză evidentă, în timpul căreia poate 
apărea și sânge; 

• durere ascuțită la nivelul toracelui, care poate crește în 
timpul respirațiilor profunde; 

• vertij sau amețeală severe; 

• bătăi rapide sau neregulate ale inimii 

• durere severă la nivelul stomacului; 

 

Dacă nu sunteți sigură, discutați cu un medic, deoarece unele 
dintre aceste simptome, cum sunt tusea sau senzația de lipsă 
de aer pot fi confundate cu afecțiuni mai ușoare, cum sunt 
infecțiile căilor respiratorii (de exemplu, o „răceală”). 

Embolie pulmonară 
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Simptomele apar cel mai frecvent la nivelul unuia dintre ochi: 

• pierdere imediată a vederii sau 

• încețoșare nedureroasă a vederii, care poate ajunge până 
la pierderea vederii 

 

Tromboză de venă retiniană 
(cheag de sânge la nivelul 
ochiului) 

• durere, disconfort, presiune, greutate în piept 

• senzație de constricție sau de plenitudine la nivelul 
toracelui, brațului sau sub stern; 

• senzație de balonare, indigestie sau de sufocare; 

• senzație de disconfort în partea de sus a corpului, care 
radiază spre spate, maxilar, gât, braț și stomac; 

• transpirație, greață, vărsături sau amețeală; 

• slăbiciune extremă, anxietate sau lipsă de aer; 

• bătăi rapide sau neregulate ale inimii  

 

Atac de cord 

• amorțire sau slăbiciune bruscă la nivelul feței, brațului 
sau piciorului, în special pe o parte a corpului; 

• confuzie, probleme de vorbire sau de înțelegere bruște; 

• probleme bruște de vedere la unul sau ambii ochi; 

• probleme bruște la mers, amețeală, pierderea echilibrului 
sau coordonării; 

• durere de cap bruscă, severă sau prelungită, fără cauză 
cunoscută; 

• pierderea cunoştinţei sau leșin, cu sau fără convulsii. 
 
Uneori, simptomele de atac cerebral pot fi de durată redusă, 
cu recuperare aproape imediată și completă, însă trebuie 
totuși să solicitați atenție medicală de urgență, deoarece 
poate exista riscul unui alt accident vascular cerebral. 

Accident cerebral vascular 

• umflare și decolorare ușoară spre albastru a unei 
extremități; 

• durere severă la nivelul stomacului (abdomen acut) 

Cheaguri de sânge care 
blochează alte vase de sânge 

 
 
 
CHEAGURI DE SÂNGE LA NIVELUL UNEI VENE 
 
Ce se poate întâmpla dacă se formează un cheag de sânge la nivelul unei vene? 
 
• Utilizarea contraceptivelor hormonale combinate a fost asociată cu o creștere a riscului de 

apariție a cheagurilor de sânge la nivelul unei vene (tromboză venoasă). Totuși, aceste reacţii 

adverse sunt rare. Cel mai frecvent, acestea apar în primul an de utilizare a unui contraceptiv 

hormonal combinat. 

• Dacă se formează un cheag de sânge la nivelul unei vene a piciorului sau a labei piciorului, 

aceasta poate cauza tromboză venoasă profundă (TVP). 
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• Dacă un cheag de sânge se deplasează de la nivelul piciorului și se blochează la nivelul 

plămânului, acesta poate cauza o embolie pulmonară. 

• Foarte rar, un cheag se poate forma pe o venă de la nivelul altui organ, cum este ochiul 

(tromboză venoasă retiniană). 

 
Când este cel mai crescut riscul de apariție a unui cheag de sânge la nivelul unei vene? 
 
Riscul de apariţie a unui cheag de sânge la nivelul unei vene este cel mai crescut în timpul primului an 

de utilizare a contraceptivului hormonal combinat pentru prima dată. De asemenea, riscul poate fi 

crescut dacă începeți să luați un contraceptiv hormonal combinat (același medicament sau un 

medicament diferit) după o pauză de 4 săptămâni sau mai mult. 

După primul an, riscul scade, dar este întotdeauna uşor mai crescut decât dacă nu ați utiliza un 

contraceptiv hormonal combinat. 

Când încetați utilizarea [numele inventat], riscul de apariție a unui cheag de sânge revine la normal în 

decurs de câteva săptămâni. 

 
Care este riscul de apariție a unui cheag de sânge? 
 
Riscul depinde de riscul dumneavoastră natural de TEV și de tipul de contraceptiv hormonal combinat 

pe care îl luați. 

Riscul general de apariție a unui cheag de sânge la nivelul piciorului sau plămânului (TVP sau EP) 

asociat cu utilizarea [numele inventat] este mic. 

 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
- [...] 

-  Din 10000 femei care nu utilizează niciun contraceptiv hormonal combinat şi nu sunt gravide, 

la aproximativ 2 femei va apărea un cheag de sânge în decurs de un an. 

- Din 10000 femei care utilizează un contraceptiv hormonal combinat care conține levonorgestrel 

sau noretisteron sau norgestimat, la aproximativ 5-7 femei va apărea un cheag de sânge în 

decurs de un an. 

- Din 10000 femei care utilizează un contraceptiv hormonal combinat care conține desogestrel, 

cum este [numele inventat], la aproximativ 9 până la 12 femei va apărea un cheag de sânge în 

decurs de un an. 

- Riscul de apariţie a unui cheag va fi diferit în funcţie de istoricul dumneavoastră medical (vezi 

„Factori care determină creşterea riscului de apariţie a unui cheag de sânge” de mai jos) 

-  [...]. 

 

 Riscul de apariție a unui cheag de 
sânge în decurs de un an 

Femei care nu utilizează o pilulă/un plasture/inel 
contraceptiv hormonal combinat și nu sunt gravide 

Aproximativ 2 din 10000 femei 

Femei care utilizează o pilulă de contraceptiv hormonal 
combinată care conține levonorgestrel, noretisteron 
sau norgestimat 

Aproximativ 5-7 din 10000 femei 

Femei care utilizează [Numele inventat] Aproximativ 9-12 din 10000 femei 
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Factori care determină creșterea riscului de apariție a unui cheag de sânge la nivelul unei 
vene 
 
Riscul de apariție a unui cheag de sânge la nivelul unei vene la utilizarea [numele inventat] este mic, 

însă unele afecțiuni determină creșterea acestui risc. Riscul dumneavoastră este mai crescut: 

• dacă sunteți supraponderală (indice de masă corporală sau IMC peste 30 kg/m2); 

• dacă una dintre rudele dumneavoastră apropiate a avut un cheag de sânge la nivelul piciorului, 

al plămânului sau al altui organ, la o vârstă tânără (la o vârstă mai mică de 50 ani). În acest 

caz ați putea avea o tulburare ereditară de coagulare a sângelui; 

• dacă trebuie să vi se efectueze o operație sau dacă sunteţi imobilizată o perioadă mai lungă de 

timp din cauza unei vătămări sau a unei boli, sau dacă trebuie să staţi cu piciorul în ghips. Este 

posibil ca utilizarea [numele inventat] să trebuiască oprită cu câteva săptămâni înaintea 

operației și cât timp sunteți mai puțin mobilă. Dacă este necesar să opriți utilizarea [numele 

inventat], întrebați medicul când o puteți relua. 

• pe măsură ce înaintați în vârstă (în special după vârsta de aproximativ 35 ani); 

• dacă ați născut cu mai puțin de câteva săptămâni înainte 

 

Riscul de apariție a unui cheag de sânge crește dacă aveți mai multe afecțiuni. 

 

Călătoria cu avionul (> 4 ore) poate determina creșterea temporară a riscului de apariție a unui cheag 

de sânge, în special dacă aveți și unii dintre ceilalți factori de risc enumerați. 

 

Este important să îi spuneți medicului dacă aveți vreuna dintre aceste afecțiuni, chiar dacă nu sunteți 

sigură. Medicul dumneavoastră poate decide că trebuie întreruptă utilizarea [numele inventat]. 

 

Dacă se modifică vreuna dintre afecțiunile de mai sus în timpul utilizării [numele inventat], de exemplu 

dacă apare tromboză, fără o cauză cunoscută, la o rudă apropiată sau dacă luați mult în greutate, 

spuneţi medicului dumneavoastră. 

 
CHEAGURI DE SÂNGE LA NIVELUL UNEI ARTERE 
 
Ce se poate întâmpla dacă se formează un cheag de sânge la nivelul unei artere? 
 
La fel ca un cheag de sânge la nivelul unei vene, un cheag de sânge la nivelul unei artere poate cauza 

probleme grave. De exemplu, poate cauza un atac de cord sau un atac cerebral. 

 
Factori care determină creșterea riscului de apariție a unui cheag de sânge la nivelul unei 
artere 
 
Este important să rețineți că riscul de atac de cord sau atac cerebral la utilizarea [numele inventat] 

este foarte mic, dar poate crește: 

• odată cu înaintarea în vârstă (după aproximativ 35 ani); 

• dacă fumaţi. Când utilizați un contraceptiv hormonal combinat cum este [numele inventat], 

se recomandă să renunțați la fumat. Dacă nu puteți renunța la fumat și aveți vârsta peste 35 

ani, medicul vă poate recomanda să utilizați un alt tip de contraceptiv; 
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• dacă sunteţi supraponderală; 

• dacă aveți tensiune arterială crescută; 

• dacă o rudă apropiată are un atac de cord sau atac cerebral la o vârstă tânără (la mai puțin de 

aproximativ 50 ani). În acest caz ați putea avea și un risc crescut de atac de cord sau atac 

cerebral; 

• dacă dumneavoastră sau o rudă apropiată aveţi o concentraţie crescută de grăsimi în sânge 

(colesterol sau trigliceride); 

• dacă aveți migrene, în special migrene cu aură; 

• dacă aveţi o problemă la inimă (afecțiune valvulară, tulburare de ritm numită fibrilație atrială) 

• dacă aveţi diabet zaharat. 

 
Dacă suferiți de una dintre aceste afecțiuni sau vreuna dintre acestea este deosebit de severă, riscul de 

apariție a unui cheag de sânge poate fi și mai crescut. 

Dacă se modifică vreuna dintre afecțiunile de mai sus în timpul utilizării [numele inventat], de exemplu 

dacă începeți să fumați, dacă apare tromboză, fără o cauză cunoscută, la o rudă apropiată sau dacă 

luați mult în greutate, spuneţi medicului dumneavoastră. 

 
 [...] 
 
Pct. 4. Reacții adverse posibile 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 
Ca toate medicamentele, [Numele inventat] poate provoca reacţii adverse, cu toate că nu apar la toate 

persoanele. Dacă manifestați orice reacții adverse, în special dacă sunt severe și persistente sau dacă 

apare o modificare a stării de sănătate care credeți că se poate datora [numele inventat], vă rugăm să 

discutați cu medicul dumneavoastră. 

 
Toate femeile care iau contraceptive hormonale combinate prezintă un risc crescut de apariție a 

cheagurilor de sânge la nivelul venelor (tromboembolism venos (TEV)) sau a cheagurilor de sânge la 

nivelul arterelor (tromboembolism arterial (TEA)). Pentru informații mai detaliate privind diferitele 

riscuri asociate cu utilizarea de contraceptive hormonale combinate, vezi pct. 2 „Ce trebuie să știți 

înainte să utilizați [numele inventat]”. 

 
[Trebuie adăugat textul de mai jos, iar frecvența evenimentelor adverse trebuie să fie prezentată în 
conformitate cu cea din RCP] 
 
• cheaguri de sânge cu efecte dăunătoare, la nivelul unei vene sau al unei artere, de exemplu: 

• la nivelul unui picior sau al labei piciorului (adică TVP) 

• la nivelul plămânului (adică EP) 

• atac de cord 

• atac cerebral 

• mini-atac cerebral sau simptome temporare similare atacului cerebral, cunoscute ca 

atac ischemic tranzitor (AIT) 

• cheaguri de sânge la nivelul ficatului, stomacului/intestinului, rinichilor sau ochiului. 
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Probabilitatea de apariție a unui cheag de sânge este mai crescută dacă aveți orice alte afecțiuni care 

determină creșterea acestui risc (Vezi pct. 2 pentru informații suplimentare privind afecțiunile care 

determină creșterea riscului de apariție a cheagurilor de sânge și simptomele unui cheag de sânge) 

 
[...] 
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ANEXA III.C - contraceptivele hormonale combinate care conțin dienogest 
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[Pentru toate contraceptivele hormonale combinate care conțin dienogest enumerate în 
Anexa I, vor fi modificate informațiile despre produs existente (introducerea, înlocuirea sau eliminarea 
textului după cum este necesar) pentru a reflecta textul convenit, enunțat mai jos] 
 
I. Rezumatul caracteristicilor produsului 
 
Pct. 4.1 - Indicații terapeutice 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la sfârșitul acestui punct] 
 
[...] 
 
Decizia de a prescrie [numele inventat] trebuie să ia în considerare factorii de risc actuali ai fiecărei 

femei, în special factorii de risc de tromboembolism venos (TEV) și nivelul de risc de apariție a TEV în 

cazul administrării [numele inventat] comparativ cu cel al altor CHC (vezi pct. 4.3 și 4.4). 

 
Pct. 4.3 - Contraindicații 
 
[Acest punct trebuie modificat pentru a include următoarele contraindicații] 
 
 
Contraceptivele hormonale combinate (CHC) nu trebuie utilizate în următoarele condiții. 
 
[...] 
 
• Prezența sau riscul de tromboembolism venos (TEV) 

• Tromboembolism venos – TEV prezent (tratat cu anticoagulante) sau în antecedente 

(de exemplu, tromboză venoasă profundă [TVP] sau embolie pulmonară [EP]). 

• Predispoziție cunoscută, ereditară sau dobândită, pentru tromboembolism venos, cum 

sunt rezistența la PCA [proteina C activată], (inclusiv factorul V Leiden), deficitul de 

antitrombină III, deficitul de proteina C, deficitul de proteină S 

• Intervenție chirurgicală majoră cu imobilizare prelungită (vezi pct. 4.4) 

• Risc crescut de tromboembolism venos din cauza prezenței de factori de risc multipli 

(vezi pct. 4.4) 

 

• Prezența sau riscul de tromboembolism arterial (TEA) 

• Tromboembolismul arterial – tromboembolism arterial prezent, antecedente de 

tromboembolism arterial (de exemplu, infarct miocardic) sau o afecțiune prodromală 

(de exemplu, angină pectorală) 

• Boală cerebrovasculară – accident vascular cerebral prezent, antecedente de accident 

vascular cerebral sau o afecțiune prodromală (de exemplu, atac ischemic tranzitor 

(AIT)) 

• Predispoziție cunoscută, ereditară sau dobândită, pentru tromboembolism arterial, cum 

sunt hiperhomocisteinemia sau anticorpii antifosfolipidici (anticorpi anticardiolipinici, 

anticoagulant lupic). 

• Antecedente de migrenă cu simptome neurologice focale. 

• Risc crescut de tromboembolism arterial din cauza prezenței de factori de risc multipli 

(vezi pct. 4.4) sau a prezenței unui factor de risc grav, cum ar fi: 

• diabetul zaharat cu simptome vasculare 

• hipertensiunea arterială severă 
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• dislipoproteinemie severă 

 

[...] 

 
Pct. 4.4 - Atenţionări şi precauţii speciale pentru utilizare 
 
[Acest punct trebuie modificat pentru a reflecta următorul text] 
 
Atenţionări 

[...] 

În cazul prezenței oricăreia dintre afecțiunile sau a oricăruia dintre factorii de risc menționați mai jos, 

trebuie discutat cu femeia respectivă dacă este adecvată administrarea [numele inventat]. 

În eventualitatea agravării sau a apariției pentru prima dată a oricăreia dintre aceste afecțiuni sau a 

oricăruia dintre factorii de risc, femeia trebuie sfătuită să contacteze medicul pentru a se stabili dacă 

trebuie oprită utilizarea [numele inventat]. 

 
Riscul de tromboembolism venos (TEV) 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la începutul acestui punct] 
 
Utilizarea oricărui contraceptiv hormonal combinat determină creșterea riscului de tromboembolism 

venos (TEV) comparativ cu situațiile în care nu se administrează niciun astfel de contraceptiv. 

Medicamentele care conțin levonorgestrel, norgestimat sau noretisteron sunt asociate cu cel 

mai scăzut risc de TEV. Nu se cunoaşte încă nivelul riscului asociat cu [numele inventat] 

comparativ cu aceste medicamente cu risc mai scăzut. Decizia de a utiliza orice alt 

medicament decât unul dintre cele cu cel mai scăzut risc de TEV trebuie luată numai după o 

discuție purtată cu femeia respectivă, pentru a se asigura că aceasta înțelege riscul de TEV 

asociat cu CHC, modul în care factorii săi de risc curenți influențează acest risc și că riscul 

său de TEV este cel mai crescut în primul an de utilizare pentru prima dată. De asemenea, 

există dovezi că riscul este crescut atunci când administrarea CHC este reinițiată după o 

pauză de utilizare de 4 săptămâni sau mai mult. 

 
[Pentru medicamentele care conțin dienogest în combinație cu etinilestradiol cu doză 
scăzută (< 50 μg)] 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 
Dintre femeile care nu utilizează un CHC și nu sunt gravide, la aproximativ 2 din 10000 va apărea TEV 

în decurs de un an. Cu toate acestea, la orice femeie riscul poate fi mult mai crescut, în funcție de 

factorii săi de risc coexistenți (vezi mai jos). 

 
În studiile epidemiologice efectuate la femeile care utilizează contraceptive orale combinate cu doză 

scăzută (< 50 μg etinilestradiol) s-a constatat că din 10000 femei, la aproximativ 6 până la 12 femei 

va apărea TEV în decurs de un an. 
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Se estimează că din 10000 femei care utilizează un CHC care conține levonorgestrel, la aproximativ 64 

va apărea TEV în decurs de un an. 

 

Date epidemiologice limitate sugerează că riscul de TEV la utilizarea CHC care conțin dienogest poate fi 

similar cu riscul la utilizarea CHC care conțin levonorgestrel. 

 
Acest număr de apariție a TEV în decursul unui an este mai mic decât numărul preconizat la femei în 

timpul sarcinii sau în perioada post-partum. 

 
În 1-2% din cazuri, TEV poate fi letal. 
 
[Pentru medicamentele care conțin dienogest în combinație cu valerat de estradiol] 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 
Dintre femeile care nu utilizează un CHC și nu sunt gravide, la aproximativ 2 din 10000 va apărea TEV 

în decurs de un an. Cu toate acestea, la orice femeie riscul poate fi mult mai crescut, în funcție de 

factorii săi de risc coexistenți (vezi mai jos). 

 
În studiile epidemiologice efectuate la femeile care utilizează contraceptive hormonale combinate cu 

doză scăzută (< 50 μg etinilestradiol) s-a constatat că din 10000 femei, la aproximativ 6 până la 12 

femei va apărea TEV în decurs de un an. 

 
Se estimează că din 10000 femei care utilizează un CHC care conține levonorgestrel, la aproximativ 65  

va apărea TEV în decurs de un an. 

 
Nu se cunoaște încă nivelul riscului de apariție a TEV în cazul administrării CHC care conțin 

[progestogen] în combinație cu estradiol comparativ cu riscul în cazul administrării CHC care conțin 

levonorgestrel în doză scăzută. 

 
Numărul de apariții a TEV în decursul unui an în cazul administrării de CHC cu doză scăzută este mai 

mic decât numărul preconizat la femei în timpul sarcinii sau în perioada post-partum. 

 
În 1-2% din cazuri, TEV poate fi letal. 
 
 
 
Pentru toate medicamentele care conțin dienogest enumerate în Anexa I/A 
 
[Textul următor trebuie păstrat/adăugat] 
 
Extrem de rar s-a raportat apariţia trombozei la nivelul altor vase de sânge, de exemplu venele şi 

arterele hepatice, mezenterice, renale sau retiniene, la utilizatoarele de CHC. 

 
[Următorul text trebuie eliminat (după caz)] 
 
Nu există un consens cu privire la faptul că apariţia acestor evenimente ar fi asociată cu utilizarea CHC. 
 

4 Punctul de mijloc al intervalului de 5-7 din 10000 FA, pe baza riscului relativ pentru CHC care conţin levonorgestrel 
comparativ cu riscul în cazul neutilizării, de 2,3-3,6 
5 Punctul de mijloc al intervalului de 5-7 din 10000 FA, pe baza riscului relativ pentru CHC care conţin levonorgestrel 
comparativ cu riscul în cazul neutilizării, de 2,3-3,6 

330 
 

                                                      



 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 
Factori de risc de TEV 
 
Riscul de complicații aferente tromboembolismului venos la utilizatoarele de CHC poate crește 

substanțial la o femeie cu factori de risc suplimentari, în special dacă există factori de risc multipli (vezi 

tabelul). 

[Numele inventat] este contraindicat dacă o femeie prezintă factori de risc multipli care determină 

prezența unui risc crescut de tromboembolism venos pentru aceasta (vezi pct. 4.3). Dacă o femeie 

prezintă mai mult de un factor de risc, este posibil ca suma factorilor individuali să fie mai mică decât 

creșterea riscului - în acest caz, trebuie luat în considerare riscul total de TEV pentru aceasta. Dacă se 

consideră că riscurile depășesc beneficiile, nu trebuie prescris un CHC (vezi pct. 4.3). 

 
Tabel: Factori de risc de TEV 

Factor de risc  Observație 

Obezitate (indice de masă corporală 
peste 30 kg/m2) 

Riscul crește substanțial odată cu creșterea IMC. 

Este deosebit de important de luat în considerare 
dacă sunt prezenți și alți factori de risc. 

Imobilizare prelungită, intervenție 
chirurgicală majoră, orice fel de 
intervenție chirurgicală la nivelul 
picioarelor sau al pelvisului sau 
traumatism major 

 

 

 

 

 

Notă: imobilizarea temporară din cauza 
unei deplasări pe calea aerului > 4 ore 
poate reprezenta, de asemenea, un 
factor de risc de TEV, în special la 
femeile cu alți factori de risc 

În aceste situaţii se recomandă întreruperea 
utilizării plasturelui/pilulei/inelului (în cazul 
intervenţiei chirurgicale de elecție cu cel puţin patru 
săptămâni înainte) şi nereluarea acesteia până la 
două săptămâni după remobilizarea completă. 
Trebuie utilizată o altă metodă contraceptivă pentru 
a evita apariția unei sarcini nedorite. 

Trebuie luat în considerare tratamentul 
antitrombotic dacă nu a fost întreruptă în prealabil 
utilizarea [numele inventat]. 

 

Prezenţa antecedentelor 
heredocolaterale (de exemplu, 
tromboembolism venos prezent 
vreodată la un frate/o soră sau la 
vreunul dintre părinți, în special la o 
vârstă relativ tânără, înainte de vârsta 
de 50 ani). 

Dacă se suspectează o predispoziţie ereditară, 
femeia trebuie trimisă la un specialist pentru 
recomandări înainte de a se decide în legătură cu 
utilizarea oricărui CHC. 

Alte afecțiuni medicale asociate cu TEV Cancer, lupus eritematos sistemic, sindrom 
hemolitic uremic, boală intestinală inflamatorie 
cronică (boală Crohn sau colită ulcerativă) și anemie 
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falciformă 

Înaintarea în vârstă În special vârsta peste 35 ani 
 
Nu există un consens legat de rolul posibil al venelor varicoase şi al tromboflebitei superficiale în ceea 

ce privește debutul sau progresia trombozei venoase. 

 

Trebuie luat în considerare riscul crescut de tromboembolism în timpul sarcinii și în special în perioada 

puerperală de 6 săptămâni (pentru informații privind „Sarcina și alăptarea” vezi pct. 4.6). 

 
 
Simptomele TEV (tromboză venoasă profundă şi embolie pulmonară) 
 
În eventualitatea apariției simptomelor, femeile trebuie sfătuite să solicite asistență medicală imediată 

și să informeze profesionistul din domeniul sănătății că iau un CHC. 

 
Simptomele trombozei venoase profunde (TVP) pot include: 

- umflare unilaterală a membrului inferior și/sau a piciorului sau de-a lungul unei vene a 

membrului inferior; 

- durere sau sensibilitate la nivelul membrului inferior, care este posibil să fie resimțită numai 

în ortostatism sau în timpul mersului, 

- senzație crescută de căldură la nivelul membrului inferior afectat; înroșirea sau decolorarea 

tegumentului de la nivelul membrului inferior. 

 
Simptomele de embolie pulmonară (EP) pot include: 

- debut brusc al senzației de lipsă de aer sau al unei respirații rapide; 

- tuse bruscă, care poate fi însoțită de hemoptizie; 

- durere toracică ascuțită; 

- vertij sau amețeală severe; 

- ritm cardiac rapid sau neregulat. 

Unele dintre aceste simptome (de exemplu „senzația de lipsă de aer”, „tusea”) sunt nespecifice și pot fi 

interpretate greșit ca aparținând unor evenimente mai frecvente sau mai puțin severe (de exemplu, 

infecții de tract respirator). 

Alte semne de ocluzie vasculară pot include: durere bruscă, umflare și decolorare ușoară spre albastru 

a unei extremități. 

Dacă ocluzia apare la nivelul ochiului, simptomele pot varia de la încețoșarea nedureroasă a vederii, 

care poate progresa spre pierderea vederii. Uneori, pierderea vederii poate apărea aproape imediat. 

 
Riscul de tromboembolism arterial (TEA) 
 
Studiile epidemiologice au evidenţiat, de asemenea, asocierea utilizării CHC cu un risc crescut de 

tromboembolism arterial (infarct miocardic) sau accident cerebrovascular (de exemplu, atac ischemic 

tranzitor, accident vascular cerebral). Evenimentele tromboembolice arteriale pot fi letale. 

 
Factori de risc de TEA  
 
Riscul de complicaţii tromboembolice arteriale sau de accident cerebrovascular la utilizatoarele de CHC 

creşte la femeile cu factori de risc (vezi tabelul). [Numele inventat] este contraindicat dacă o femeie 
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prezintă un factor de risc grav sau factori de risc multipli pentru TEA, care determină prezența unui risc 

crescut de tromboză arterială pentru aceasta (vezi pct. 4.3). Dacă o femeie prezintă mai mult de un 

factor de risc, este posibil ca suma factorilor individuali să fie mai mică decât creșterea riscului - în 

acest caz, trebuie luat în considerare riscul total pentru aceasta. Dacă se consideră că riscurile 

depășesc beneficiile, nu trebuie prescris un CHC (vezi pct. 4.3). 

 
Tabel: Factori de risc de TEA 

Factor de risc Observație 

Înaintarea în vârstă În special vârsta peste 35 ani 

Fumatul Femeile trebuie sfătuite să nu fumeze dacă doresc să 
utilizeze un CHC. Femeile cu vârsta peste 35 ani care 
continuă să fumeze trebuie sfătuite cu insistență să 
utilizeze o metodă contraceptivă diferită. 

 

Hipertensiunea arterială  

Obezitate (indice de masă corporală 
peste 30 kg/m2) 

Riscul crește substanțial odată cu creșterea IMC. 

Deosebit de important la femeile cu factori de risc 
suplimentari 

Prezenţa antecedentelor 
heredocolaterale (de exemplu, 
tromboembolism arterial prezent 
vreodată la un frate/o soră sau la 
vreunul dintre părinți, în special la o 
vârstă relativ tânără, înainte de 
vârsta de 50 ani). 

Dacă se suspectează o predispoziţie ereditară, femeia 
trebuie trimisă la un specialist pentru recomandări 
înainte de a se decide în legătură cu utilizarea oricărui 
CHC 

Migrenă O creştere a frecvenţei sau severităţii migrenei în 
timpul utilizării CHC (care poate reprezenta un 
prodrom al unui eveniment cerebrovascular) poate 
reprezenta un motiv pentru întreruperea imediată a 
utilizării acestuia 

Alte afecțiuni medicale asociate cu 
evenimente adverse de natură 
vasculară 

Diabetul zaharat, hiperhomocisteinemia, cardiopatia 
valvulară și fibrilația atrială, dislipoproteinemia și 
lupusul eritematos sistemic. 

 
 
Simptome de TEA 
 
În eventualitatea apariției de simptome, femeile trebuie sfătuite să solicite asistență medicală imediată 

și să informeze profesionistul din domeniul sănătății că iau un CHC. 

 
Simptomele de accident cerebrovascular pot include: 

- amorțire sau slăbiciune bruscă la nivelul feței, brațului sau piciorului, în special pe o parte a 

corpului; 

- apariția bruscă de probleme la mers, amețeală, pierderea echilibrului sau coordonării; 

- apariția bruscă a confuziei, problemelor de vorbire sau de înțelegere; 
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- apariția bruscă a problemelor de vedere la unul sau ambii ochi; 

- cefalee bruscă, severă sau prelungită, fără cauză cunoscută; 

- pierderea conștienței sau leșin, cu sau fără convulsii. 

Simptomele temporare sugerează că evenimentul este un atac ischemic tranzitor (AIT). 

Simptomele infarctului miocardic (IM) pot include: 

- durere, disconfort, presiune, greutate, senzație de constricție sau de plenitudine la nivelul 

toracelui, brațului sau sub stern; 

- senzație de disconfort care radiază spre spate, maxilar, gât, braț, stomac; 

- senzație de suprasațietate, indigestie sau sufocare; 

- transpirație, greață, vărsături sau amețeală; 

- slăbiciune extremă, anxietate sau lipsă de aer; 

- ritm cardiac rapid sau neregulat. 

 

[…] 

 
Consult medical/examene medicale 
 

Înainte de iniţierea sau reinstituirea utilizării [numele inventat], trebuie efectuată o anamnezǎ 

completă (incluzând antecedentele heredocolaterale) şi trebuie exclusă prezența unei sarcini. Trebuie 

măsurată tensiunea arterială şi trebuie efectuat un examen fizic, ghidat de contraindicaţii (vezi pct. 

4.3) şi atenţionări (vezi pct. 4.4). Este important să se atragă atenția femeii asupra informațiilor 

despre tromboza venoasă sau arterială, inclusiv riscul [numele inventat] comparativ cu al altor CHC, 

simptomele de TEV și TEA, factorii de risc cunoscuți și ce trebuie să facă în eventualitatea suspectării 

unei tromboze. 

 
De asemenea, femeia trebuie instruită să citească cu atenţie prospectul şi să respecte recomandările 

furnizate. Frecvenţa şi natura examinărilor trebuie să se bazeze pe recomandările din ghidurile 

terapeutice în vigoare şi să fie adaptate pentru fiecare femeie în parte. 

 
Femeile trebuie informate că medicamentele contraceptive hormonale nu oferă protecție împotriva 

infecţiei cu HIV (SIDA) şi a altor boli cu transmitere sexuală. 

 
[...] 
 
Pct. 4.6 – Fertilitatea, sarcina şi alăptarea 
 
Sarcina 
[Textul următor trebuie reprodus la acest punct] 
 
Riscul crescut de TEV trebuie luat în considerare la reînceperea utilizării [numele inventat] în perioada 

post partum (vezi pct. 4.2 şi 4.4). 

 
Pct. 4.8 – Reacții adverse 
 
 
[Textul următor trebuie reprodus la acest punct] 
 
[...] 
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Descrierea reacţiilor adverse selectate 
S-a observat un risc crescut de evenimente trombotice și tromboembolice arteriale și venoase, inclusiv 

infarct miocardic, accident vascular cerebral, atacuri ischemice tranzitorii, tromboză venoasă și embolie 

pulmonară la femeile care utilizează CHC, prezentate mai detaliat la pct. 4.4. 

 
[...] 
 
[TEV sau TAE trebuie prezentate în tabelul reacțiilor adverse, la categoria de frecvență „Rare”.] 
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II. Prospect  
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la începutul prospectului] 
 
Aspecte importante care trebuie cunoscute despre contraceptivele hormonale combinate 
(CHC): 
 
• Acestea sunt unele dintre cele mai eficace metode contraceptive reversibile dacă sunt utilizate 

corect 

• Acestea pot determina creșterea ușoară a riscului de a se forma un cheag de sânge în vene și 

artere, în special în primul an de utilizare sau la reînceperea administrării unui contraceptiv 

hormonal combinat, în urma unei pauze de 4 săptămâni sau mai lungă 

• Vă rugăm să fiți atentă și să vă adresați medicului dacă credeți că aveți simptome asociate 

prezenței unui cheag de sânge (vezi pct. 2 „Cheaguri de sânge”) 

 
[...] 

 
Pct. 2. Ce trebuie să ştiţi înainte să utilizaţi [Numele inventat] 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la începutul acestui punct] 
 
Menţiuni generale 
 
Înainte de a începe să utilizați [numele inventat], trebuie să citiți informațiile despre cheagurile de 

sânge de la pct. 2. Este deosebit de important să citiți simptomele asociate prezenței unui cheag de 

sânge - vezi pct. 2 „Cheaguri de sânge”). 

 
[...] 
 
Când nu trebuie să utilizați [Numele inventat] 
 
[Acest punct trebuie modificat pentru a include textul de mai jos] 
 
Nu trebuie să utilizați [Numele inventat] dacă aveți vreuna dintre afecțiunile enumerate mai jos. Dacă 

aveți vreuna dintre afecțiunile enumerate mai jos, trebuie să-i spuneți medicului dumneavoastră. 

Medicul dumneavoastră va discuta cu dumneavoastră ce alte forme de contracepție ar fi mai adecvate. 

• dacă aveţi (sau aţi avut vreodată) un cheag de sânge într-un vas de sânge de la nivelul 

picioarelor (tromboză venoasă profundă, TVP), al plămânilor (embolie pulmonară, EP) sau al 

altor organe; 

• dacă știți că aveți o tulburare care afectează coagularea - de exemplu, deficit de proteina C, 

deficit de proteina S, deficit de antitrombină III, factor V Leiden sau anticorpi antifosfolipidici; 

• dacă aveţi nevoie de o operație sau dacă sunteţi imobilizată pentru o perioadă lungă de timp 

(vezi pct. „Cheaguri de sânge”);  

• dacă aţi avut vreodată un atac de cord sau un atac cerebral; 

• dacă aveți (sau ați avut vreodată) angină pectorală (o afecțiune care cauzează durere severă în 

piept și care poate fi primul semn al unui atac de cord) sau atac ischemic tranzitor (AIT - 

simptome temporare de atac cerebral); 

• dacă aveţi aveți oricare dintre următoarele afecțiuni care pot determina creșterea riscului de 

apariţie a cheagurilor la nivelul arterelor: 

– diabet zaharat sever, cu deteriorarea vaselor de sânge 
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– dacă aveţi tensiune arterială foarte crescută 

– dacă aveţi o concentraţie foarte mare de grăsimi în sânge (colesterol sau trigliceride) 

– a afecțiune cunoscută drept hiperhomocisteinemie 

• dacă aveţi (sau aţi avut vreodată) un tip de migrenă numit „migrenă cu aură"; 

[...] 

 
Când să aveți grijă deosebită cu [Numele inventat] 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 

Când trebuie să vă adresaţi medicului dumneavoastră? 

Solicitați asistență medicală de urgență 

- dacă observați semne posibile ale unui cheag de sânge, ceea ce poate însemna că a 
apărut un cheag de sânge la nivelul piciorului (adică tromboză venoasă profundă), un 
cheag de sânge la nivelul plămânului (adică embolie pulmonară), un atac de cord sau 
un atac cerebral (vezi pct. „Cheag de sânge (tromboză)” de mai jos. 

Pentru o descriere a simptomelor acestor reacții adverse grave vă rugăm să consultați „Cum 
recunosc apariția unui cheag de sânge”. 
 
[...] 
 
Spuneţi medicului dumneavoastră dacă următoarele afecţiuni sunt valabile în cazul 

dumneavoastră. 

De asemenea, dacă în timp ce utilizaţi [numele inventat] apare afecţiunea sau se agravează, trebuie să 

îi spuneţi medicului dumneavoastră. 

[...] 
 
• dacă aveţi boală Crohn sau colită ulcerativă (boală inflamatorie intestinală cronică); 

• dacă aveţi lupus eritematos sistemic (LES - o boală care afectează sistemul dumneavoastră 

natural de apărare); 

• dacă aveţi sindrom hemolitic uremic (SHU - o tulburare de coagulare a sângelui care provoacă 

insuficienţă renală); 

• dacă aveţi „anemie cu celule în seceră" (o boală moştenită, a globulelor roşii din sânge); 

• dacă aveţi concentraţii crescute de acizi graşi în sânge (hipertrigliceridemie) sau istoric în 

familie pentru această afecţiune. Hipertrigliceridemia a fost asociată cu un risc crescut de 

apariție a pancreatitei (inflamația pancreasului); 

• dacă aveţi nevoie de o operație sau dacă sunteţi imobilizată pentru o perioadă lungă de timp 

(vezi pct. 2 „Cheaguri de sânge”);  

• dacă tocmai ați născut, aveți risc crescut de apariție a cheagurilor de sânge. Trebuie să 

întrebați medicul cât de curând după naștere puteți începe să luați [numele inventat]; 

• Dacă aveți o inflamație la nivelul venelor de sub piele (tromboflebită superficială); 

• Dacă aveți varice. 

 
CHEAGURI DE SÂNGE 
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Utilizarea unui contraceptiv hormonal combinat cum este [numele inventat] determină creșterea 

riscului de apariție a unui cheag de sânge, comparativ cu situația în care nu utilizați niciun astfel de 

contraceptiv. În cazuri rare, un cheag de sânge poate bloca vasele de sânge și poate cauza probleme 

grave. 

Cheagurile de sânge pot să apară 

 la nivelul venelor (ceea ce se numește „tromboză venoasă”, „tromboembolism venos” sau TEV) 

 la nivelul arterelor (ceea ce se numește „tromboză arterială”, „tromboembolism arterial” sau 

TEA). 

După apariția unui cheag de sânge, recuperarea nu este întotdeauna completă. Rar, pot exista efecte 

grave, de durată sau, foarte rar, acestea pot pune viaţa în pericol. 

Este important să rețineți că riscul general al unui cheag de sânge cu efecte dăunătoare din 

cauza [numele inventat] este mic. 

 
CUM RECUNOSC APARIȚIA UNUI CHEAG DE SÂNGE 
 
Solicitați asistență medicală de urgență dacă observați vreunul dintre următoarele semne sau 
simptome. 
 

Aveți vreunul dintre aceste semne? De ce anume este posibil să 
suferiți? 

• umflarea unui picior sau de-a lungul unei vene a piciorului 
sau a labei piciorului, în special când este însoțită de: 

• durere sau sensibilitate la nivelul piciorului, care este 
posibil să fie resimțită numai când stați în picioare 
sau la mers 

• senzație crescută de căldură la nivelul piciorului 
afectat 

• modificarea culorii pielii de pe picior, de exemplu 
aceasta devine palidă, roșie sau albastră 

 

Tromboză venoasă profundă 

• senzație bruscă de lipsă de aer sau respirație rapidă; 

• tuse bruscă fără o cauză evidentă, în timpul căreia poate 
apărea și sânge; 

• durere ascuțită la nivelul toracelui, care poate crește în 
timpul respirațiilor profunde; 

• vertij sau amețeală severe; 

• bătăi rapide sau neregulate ale inimii 

• durere severă la nivelul stomacului; 

 

Dacă nu sunteți sigură, discutați cu un medic, deoarece unele 
dintre aceste simptome, cum sunt tusea sau senzația de lipsă 
de aer pot fi confundate cu afecțiuni mai ușoare, cum sunt 
infecțiile căilor respiratorii (de exemplu, o „răceală”). 

Embolie pulmonară 

Simptomele apar cel mai frecvent la nivelul unuia dintre ochi: 

• pierdere imediată a vederii sau 

Tromboză de venă retiniană 
(cheag de sânge la nivelul 
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• încețoșare nedureroasă a vederii, care poate ajunge până 
la pierderea vederii 

 

ochiului) 

• durere, disconfort, presiune, greutate în piept 

• senzație de constricție sau de plenitudine la nivelul 
toracelui, brațului sau sub stern; 

• senzație de balonare, indigestie sau de sufocare; 

• senzație de disconfort în partea de sus a corpului, care 
radiază spre spate, maxilar, gât, braț și stomac; 

• transpirație, greață, vărsături sau amețeală; 

• slăbiciune extremă, anxietate sau lipsă de aer; 

• bătăi rapide sau neregulate ale inimii  

 

Atac de cord 

• amorțire sau slăbiciune bruscă la nivelul feței, brațului 
sau piciorului, în special pe o parte a corpului; 

• confuzie, probleme de vorbire sau de înțelegere bruște; 

• probleme bruște de vedere la unul sau ambii ochi; 

• probleme bruște la mers, amețeală, pierderea echilibrului 
sau coordonării; 

• durere de cap bruscă, severă sau prelungită, fără cauză 
cunoscută; 

• pierderea cunoştinţei sau leșin, cu sau fără convulsii. 
 
Uneori, simptomele de atac cerebral pot fi de durată redusă, 
cu recuperare aproape imediată și completă, însă trebuie 
totuși să solicitați atenție medicală de urgență, deoarece 
poate exista riscul unui alt accident vascular cerebral. 

Accident cerebral vascular 

• umflare și decolorare ușoară spre albastru a unei 
extremități; 

• durere severă la nivelul stomacului (abdomen acut) 

Cheaguri de sânge care 
blochează alte vase de sânge 

 
 
 
CHEAGURI DE SÂNGE LA NIVELUL UNEI VENE 
 
Ce se poate întâmpla dacă se formează un cheag de sânge la nivelul unei vene? 
 
• Utilizarea contraceptivelor hormonale combinate a fost asociată cu o creștere a riscului de 

apariție a cheagurilor de sânge la nivelul unei vene (tromboză venoasă). Totuși, aceste reacţii 

adverse sunt rare. Cel mai frecvent, acestea apar în primul an de utilizare a unui contraceptiv 

hormonal combinat. 

• Dacă se formează un cheag de sânge la nivelul unei vene a piciorului sau a labei piciorului, 

aceasta poate cauza tromboză venoasă profundă (TVP). 

• Dacă un cheag de sânge se deplasează de la nivelul piciorului și se blochează la nivelul 

plămânului, acesta poate cauza o embolie pulmonară. 
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• Foarte rar, un cheag se poate forma pe o venă de la nivelul altui organ, cum este ochiul 

(tromboză venoasă retiniană). 

 
Când este cel mai crescut riscul de apariție a unui cheag de sânge la nivelul unei vene? 
 
Riscul de apariţie a unui cheag de sânge la nivelul unei vene este cel mai crescut în timpul primului an 

de utilizare a contraceptivului hormonal combinat pentru prima dată. De asemenea, riscul poate fi 

crescut dacă începeți să luați un contraceptiv hormonal combinat (același medicament sau un 

medicament diferit) după o pauză de 4 săptămâni sau mai mult. 

După primul an, riscul scade, dar este întotdeauna uşor mai crescut decât dacă nu ați utiliza un 

contraceptiv hormonal combinat. 

Când încetați utilizarea [numele inventat], riscul de apariție a unui cheag de sânge revine la normal în 

decurs de câteva săptămâni. 

 
Care este riscul de apariție a unui cheag de sânge? 
 
Riscul depinde de riscul dumneavoastră natural de TEV și de tipul de contraceptiv hormonal combinat 

pe care îl luați. 

Riscul general de apariție a unui cheag de sânge la nivelul piciorului sau plămânului (TVP sau EP) 

asociat cu utilizarea [numele inventat] este mic. 

 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 
- [...] 

-  Din 10000 femei care nu utilizează niciun contraceptiv hormonal combinat şi nu sunt gravide, 

la aproximativ 2 femei va apărea un cheag de sânge în decurs de un an. 

- Din 10000 femei care utilizează un contraceptiv hormonal combinat care conține levonorgestrel 

sau noretisteron sau norgestimat, la aproximativ 5-7 femei va apărea un cheag de sânge în 

decurs de un an. 

- Nu se cunoaște încă nivelul de risc de apariție a unui cheag de sânge la utilizarea [numele 

inventat] comparativ cu riscul la utilizarea unui contraceptiv hormonal combinat care conține 

levonorgestrel. 

-  Riscul de apariţie a unui cheag de sânge va fi diferit în funcţie de istoricul dumneavoastră 

medical (vezi „Factori care determină creşterea riscului de apariţie a unui cheag de sânge” de 

mai jos)  

- [...] 

 

 Riscul de apariție a unui cheag de 
sânge în decurs de un an 

Femei care nu utilizează o pilulă/un plasture/inel 
contraceptiv hormonal combinat și nu sunt gravide 

Aproximativ 2 din 10000 femei 

Femei care utilizează o pilulă de contraceptiv hormonal 
combinată care conține levonorgestrel, noretisteron 
sau norgestimat 

Aproximativ 5-7 din 10000 femei 

Femei care utilizează [Numele inventat] Nu se cunoaște încă. 
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Factori care determină creșterea riscului de apariție a unui cheag de sânge la nivelul unei 
vene 
 
Riscul de apariție a unui cheag de sânge la nivelul unei vene la utilizarea [numele inventat] este mic, 

însă unele afecțiuni determină creșterea acestui risc. Riscul dumneavoastră este mai crescut: 

• dacă sunteți supraponderală (indice de masă corporală sau IMC peste 30 kg/m2); 

• dacă una dintre rudele dumneavoastră apropiate a avut un cheag de sânge la nivelul piciorului, 

al plămânului sau al altui organ, la o vârstă tânără (la o vârstă mai mică de 50 ani). În acest 

caz ați putea avea o tulburare ereditară de coagulare a sângelui; 

• dacă trebuie să vi se efectueze o operație sau dacă sunteţi imobilizată o perioadă mai lungă de 

timp din cauza unei vătămări sau a unei boli, sau dacă trebuie să staţi cu piciorul în ghips. Este 

posibil ca utilizarea [numele inventat] să trebuiască oprită cu câteva săptămâni înaintea 

operației și cât timp sunteți mai puțin mobilă. Dacă este necesar să opriți utilizarea [numele 

inventat], întrebați medicul când o puteți relua. 

• pe măsură ce înaintați în vârstă (în special după vârsta de aproximativ 35 ani); 

• dacă ați născut cu mai puțin de câteva săptămâni înainte 

 
Riscul de apariție a unui cheag de sânge crește dacă aveți mai multe afecțiuni. 
 
Călătoria cu avionul (> 4 ore) poate determina creșterea temporară a riscului de apariție a unui cheag 

de sânge, în special dacă aveți și unii dintre ceilalți factori de risc enumerați. 

 

Este important să îi spuneți medicului dacă aveți vreuna dintre aceste afecțiuni, chiar dacă nu sunteți 

sigură. Medicul dumneavoastră poate decide că trebuie întreruptă utilizarea [numele inventat]. 

 

Dacă se modifică vreuna dintre afecțiunile de mai sus în timpul utilizării [numele inventat], de exemplu 

dacă apare tromboză, fără o cauză cunoscută, la o rudă apropiată sau dacă luați mult în greutate, 

spuneţi medicului dumneavoastră. 

 
 
CHEAGURI DE SÂNGE LA NIVELUL UNEI ARTERE 
 
Ce se poate întâmpla dacă se formează un cheag de sânge la nivelul unei artere? 
 
La fel ca un cheag de sânge la nivelul unei vene, un cheag de sânge la nivelul unei artere poate cauza 
probleme grave. De exemplu, poate cauza un atac de cord sau un atac cerebral. 
 
Factori care determină creșterea riscului de apariție a unui cheag de sânge la nivelul unei 
artere 
 
Este important să rețineți că riscul de atac de cord sau atac cerebral la utilizarea [numele inventat] 

este foarte mic, dar poate crește: 

• odată cu înaintarea în vârstă (după aproximativ 35 ani); 

• dacă fumaţi. Când utilizați un contraceptiv hormonal combinat cum este [numele inventat], 

se recomandă să renunțați la fumat. Dacă nu puteți renunța la fumat și aveți vârsta peste 35 

ani, medicul vă poate recomanda să utilizați un alt tip de contraceptiv; 

• dacă sunteţi supraponderală; 
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• dacă aveți tensiune arterială crescută; 

• dacă o rudă apropiată are un atac de cord sau atac cerebral la o vârstă tânără (la mai puțin de 

aproximativ 50 ani). În acest caz ați putea avea și un risc crescut de atac de cord sau atac 

cerebral; 

• dacă dumneavoastră sau o rudă apropiată aveţi o concentraţie crescută de grăsimi în sânge 

(colesterol sau trigliceride); 

• dacă aveți migrene, în special migrene cu aură; 

• dacă aveţi o problemă la inimă (afecțiune valvulară, tulburare de ritm numită fibrilație atrială) 

• dacă aveţi diabet zaharat. 

 
Dacă suferiți de una dintre aceste afecțiuni sau vreuna dintre acestea este deosebit de severă, riscul de 

apariție a unui cheag de sânge poate fi și mai crescut. 

Dacă se modifică vreuna dintre afecțiunile de mai sus în timpul utilizării [numele inventat], de exemplu 

dacă începeți să fumați, dacă apare tromboză, fără o cauză cunoscută, la o rudă apropiată sau dacă 

luați mult în greutate, spuneţi medicului dumneavoastră. 

 

 [...] 
 
Pct. 4. Reacții adverse posibile 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 
Ca toate medicamentele, [Numele inventat] poate provoca reacţii adverse, cu toate că nu apar la toate 

persoanele. Dacă manifestați orice reacții adverse, în special dacă sunt severe și persistente sau dacă 

apare o modificare a stării de sănătate care credeți că se poate datora [numele inventat], vă rugăm să 

discutați cu medicul dumneavoastră. 

 
Toate femeile care iau contraceptive hormonale combinate prezintă un risc crescut de apariție a 

cheagurilor de sânge la nivelul venelor (tromboembolism venos (TEV)) sau a cheagurilor de sânge la 

nivelul arterelor (tromboembolism arterial (TEA)). Pentru informații mai detaliate privind diferitele 

riscuri asociate cu utilizarea de contraceptive hormonale combinate, vezi pct. 2 „Ce trebuie să știți 

înainte să utilizați [numele inventat]”. 

 

[Trebuie adăugat textul de mai jos, iar frecvența evenimentelor adverse trebuie să fie prezentată în 
conformitate cu cea din RCP] 
 
• cheaguri de sânge cu efecte dăunătoare, la nivelul unei vene sau al unei artere, de exemplu: 

• la nivelul unui picior sau al labei piciorului (adică TVP) 

• la nivelul plămânului (adică EP) 

• atac de cord 

• atac cerebral 

• mini-atac cerebral sau simptome temporare similare atacului cerebral, cunoscute ca 

atac ischemic tranzitor (AIT) 

• cheaguri de sânge la nivelul ficatului, stomacului/intestinului, rinichilor sau ochiului. 
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Probabilitatea de apariție a unui cheag de sânge este mai crescută dacă aveți orice alte afecțiuni care 

determină creșterea acestui risc (Vezi pct. 2 pentru informații suplimentare privind afecțiunile care 

determină creșterea riscului de apariție a cheagurilor de sânge și simptomele unui cheag de sânge) 

 

[...] 
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ANEXA III.D - contraceptivele hormonale combinate care conțin drospirenonă 
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[Pentru toate contraceptivele hormonale combinate care conțin drospirenonă enumerate în 
Anexa I, vor fi modificate informațiile despre produs existente (introducerea, înlocuirea sau eliminarea 
textului după cum este necesar) pentru a reflecta textul convenit, enunțat mai jos] 
 
I. Rezumatul caracteristicilor produsului 
 
Pct. 4.1 - Indicații terapeutice 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la sfârșitul acestui punct] 
 
[...] 
 
Decizia de a prescrie [numele inventat] trebuie să ia în considerare factorii de risc actuali ai fiecărei 

femei, în special factorii de risc de tromboembolism venos (TEV) și nivelul de risc de apariție a TEV în 

cazul administrării [numele inventat] comparativ cu cel al altor CHC (vezi pct. 4.3 și 4.4). 

 
Pct. 4.3 - Contraindicații 
 
[Acest punct trebuie modificat pentru a include următoarele contraindicații] 
 
 
Contraceptivele hormonale combinate (CHC) nu trebuie utilizate în următoarele condiții. 
 
[...] 
 
• Prezența sau riscul de tromboembolism venos (TEV) 

• Tromboembolism venos – TEV prezent (tratat cu anticoagulante) sau în antecedente (de 

exemplu, tromboză venoasă profundă [TVP] sau embolie pulmonară [EP]) 

• Predispoziție cunoscută, ereditară sau dobândită, pentru tromboembolism venos, cum 

sunt rezistența la PCA [proteina C activată], (inclusiv factorul V Leiden), deficitul de 

antitrombină III, deficitul de proteina C, deficitul de proteină S 

• Intervenție chirurgicală majoră cu imobilizare prelungită (vezi pct. 4.4) 

• Risc crescut de tromboembolism venos din cauza prezenței de factori de risc multipli (vezi 

pct. 4.4) 

 

• Prezența sau riscul de tromboembolism arterial (TEA) 

• Tromboembolismul arterial – tromboembolism arterial prezent, antecedente de 

tromboembolism arterial (de exemplu, infarct miocardic) sau o afecțiune prodromală (de 

exemplu, angină pectorală) 

• Boală cerebrovasculară – accident vascular cerebral prezent, antecedente de accident 

vascular cerebral sau o afecțiune prodromală (de exemplu, atac ischemic tranzitor (AIT)) 

• Predispoziție cunoscută, ereditară sau dobândită, pentru tromboembolism arterial, cum 

sunt hiperhomocisteinemia sau anticorpii antifosfolipidici (anticorpi anticardiolipinici, 

anticoagulant lupic). 

• Antecedente de migrenă cu simptome neurologice focale. 

• Risc crescut de tromboembolism arterial din cauza prezenței de factori de risc multipli 

(vezi pct. 4.4) sau a prezenței unui factor de risc grav, cum ar fi: 

  • diabetul zaharat cu simptome vasculare 

  • hipertensiunea arterială severă 

  • dislipoproteinemie severă 
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[...] 

 
Pct. 4.4 - Atenţionări şi precauţii speciale pentru utilizare 
 
[Acest punct trebuie modificat pentru a reflecta următorul text] 
 
Atenţionări 

[...] 

În cazul prezenței oricăreia dintre afecțiunile sau a oricăruia dintre factorii de risc menționați mai jos, 

trebuie discutat cu femeia respectivă dacă este adecvată administrarea [numele inventat]. 

În eventualitatea agravării sau a apariției pentru prima dată a oricăreia dintre aceste afecțiuni sau a 

oricăruia dintre factorii de risc, femeia trebuie sfătuită să contacteze medicul pentru a se stabili dacă 

trebuie oprită utilizarea [numele inventat]. 

 
Riscul de tromboembolism venos (TEV) 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la începutul acestui punct] 
 
Utilizarea oricărui contraceptiv hormonal combinat determină creșterea riscului de tromboembolism 

venos (TEV) comparativ cu situațiile în care nu se administrează niciun astfel de contraceptiv. 

Medicamentele care conțin levonorgestrel, norgestimat sau noretisteron sunt asociate cu cel 

mai scăzut risc de TEV. Alte medicamente, cum este [numele inventat], pot prezenta un 

nivel de risc de până la două ori mai mare decât acesta. Decizia de a utiliza orice alt 

medicament decât unul dintre cele cu cel mai scăzut risc de TEV trebuie luată numai după o 

discuție purtată cu femeia respectivă, pentru a se asigura că aceasta înțelege riscul de TEV 

asociat cu [numele inventat], modul în care factorii săi de risc curenți influențează acest risc 

și că riscul său de TEV este cel mai crescut în primul an de utilizare pentru prima dată. De 

asemenea, există dovezi că riscul este crescut atunci când administrarea CHC este reinițiată 

după o pauză de utilizare de 4 săptămâni sau mai mult. 

 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 
Dintre femeile care nu utilizează un CHC și nu sunt gravide, la aproximativ 2 din 10000 va apărea TEV 

în decurs de un an. Cu toate acestea, la orice femeie riscul poate fi mult mai crescut, în funcție de 

factorii săi de risc coexistenți (vezi mai jos). 

 

Se estimează6  că din 10000 femei care utilizează un CHC care conține drospirenonă, la un număr 

cuprins între 9 și 12 femei va apărea TEV în decurs de un an; aceasta comparativ cu aproximativ 67 

femei dintre cele care utilizează un CHC care conține levonorgestrel. 

 

În ambele cazuri, numărul de apariții a TEV în decursul unui an este mai mic decât numărul preconizat 

la femei în timpul sarcinii sau în perioada post-partum. 

 
În 1-2% din cazuri, TEV poate fi letal. 
 

6 Aceste incidenţe au fost estimate din totalitatea datelor din studii epidemiologice, utilizând nivelurile de risc relativ pentru 
diferite produse, comparate cu CHC care conţin levonorgestrel. 
7 Punctul de mijloc al intervalului de 5-7 din 10000 FA, pe baza riscului relativ pentru CHC care conţin levonorgestrel 
comparativ cu riscul în cazul neutilizării, de 2,3-3,6 
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[Graficul următor trebuie introdus aici] 
 

Număr de evenimente de TEV la 10000 femei în decurs de un an 
 
 

 
 
[Textul următor trebuie păstrat/adăugat] 
 
Extrem de rar s-a raportat apariţia trombozei la nivelul altor vase de sânge, de exemplu venele şi 

arterele hepatice, mezenterice, renale sau retiniene, la utilizatoarele de CHC. 

 
[Următorul text trebuie eliminat (după caz)] 
 
Nu există un consens cu privire la faptul că apariţia acestor evenimente ar fi asociată cu utilizarea CHC. 
 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 
Factori de risc de TEV 
 
Riscul de complicații aferente tromboembolismului venos la utilizatoarele de CHC poate crește 

substanțial la o femeie cu factori de risc suplimentari, în special dacă există factori de risc multipli (vezi 

tabelul). 

[Numele inventat] este contraindicat dacă o femeie prezintă factori de risc multipli care determină 

prezența unui risc crescut de tromboembolism venos pentru aceasta (vezi pct. 4.3). Dacă o femeie 

prezintă mai mult de un factor de risc, este posibil ca suma factorilor individuali să fie mai mică decât 

creșterea riscului - în acest caz, trebuie luat în considerare riscul total de TEV pentru aceasta. Dacă se 

consideră că riscurile depășesc beneficiile, nu trebuie prescris un CHC (vezi pct. 4.3). 

 
Tabel: Factori de risc de TEV 

Factor de risc  Observație 

Număr de 
evenimente TEV 

Persoane care nu utilizează 
CHC (2 evenimente) 
 

CHC care conțin levonorgestrel 
(5-7 evenimente) 

CHC care conține drospirenonă 
(9-12 evenimente) 
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Obezitate (indice de masă corporală 
peste 30 kg/m2) 

Riscul crește substanțial odată cu creșterea IMC. 

Este deosebit de important de luat în considerare 
dacă sunt prezenți și alți factori de risc. 

Imobilizare prelungită, intervenție 
chirurgicală majoră, orice fel de 
intervenție chirurgicală la nivelul 
picioarelor sau al pelvisului sau 
traumatism major 

 

 

 

 

 

 

Notă: imobilizarea temporară din cauza 
unei deplasări pe calea aerului > 4 ore 
poate reprezenta, de asemenea, un 
factor de risc de TEV, în special la 
femeile cu alți factori de risc 

În aceste situaţii se recomandă întreruperea 
utilizării plasturelui/pilulei/inelului (în cazul 
intervenţiei chirurgicale de elecție cu cel puţin patru 
săptămâni înainte) şi nereluarea acesteia până la 
două săptămâni după remobilizarea completă. 
Trebuie utilizată o altă metodă contraceptivă pentru 
a evita apariția unei sarcini nedorite. 

Trebuie luat în considerare tratamentul 
antitrombotic dacă nu a fost întreruptă în prealabil 
utilizarea [numele inventat]. 

 

Prezenţa antecedentelor 
heredocolaterale (de exemplu, 
tromboembolism venos prezent 
vreodată la un frate/o soră sau la 
vreunul dintre părinți, în special la o 
vârstă relativ tânără, înainte de vârsta 
de 50 ani). 

Dacă se suspectează o predispoziţie ereditară, 
femeia trebuie trimisă la un specialist pentru 
recomandări înainte de a se decide în legătură cu 
utilizarea oricărui CHC. 

Alte afecțiuni medicale asociate cu TEV Cancer, lupus eritematos sistemic, sindrom 
hemolitic uremic, boală intestinală inflamatorie 
cronică (boală Crohn sau colită ulcerativă) și anemie 
falciformă 

Înaintarea în vârstă În special vârsta peste 35 ani 
 
Nu există un consens legat de rolul posibil al venelor varicoase şi al tromboflebitei superficiale în ceea 

ce privește debutul sau progresia trombozei venoase. 

 
Trebuie luat în considerare riscul crescut de tromboembolism în timpul sarcinii și în special în perioada 

puerperală de 6 săptămâni (pentru informații privind „Sarcina și alăptarea” vezi pct. 4.6). 

 
 
Simptomele TEV (tromboză venoasă profundă şi embolie pulmonară) 
 
În eventualitatea apariției simptomelor, femeile trebuie sfătuite să solicite asistență medicală imediată 

și să informeze profesionistul din domeniul sănătății că iau un CHC. 
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Simptomele trombozei venoase profunde (TVP) pot include: 

- umflare unilaterală a membrului inferior și/sau a piciorului sau de-a lungul unei vene a 

membrului inferior; 

- durere sau sensibilitate la nivelul membrului inferior, care este posibil să fie resimțită numai 

în ortostatism sau în timpul mersului, 

- senzație crescută de căldură la nivelul membrului inferior afectat; înroșirea sau decolorarea 

tegumentului de la nivelul membrului inferior. 

 
Simptomele de embolie pulmonară (EP) pot include: 

- debut brusc al senzației de lipsă de aer sau al unei respirații rapide; 

- tuse bruscă, care poate fi însoțită de hemoptizie; 

- durere toracică ascuțită; 

- vertij sau amețeală severe; 

- ritm rapid rapid sau neregulat. 

Unele dintre aceste simptome (de exemplu „senzația de lipsă de aer”, „tusea”) sunt nespecifice și pot fi 

interpretate greșit ca aparținând unor evenimente mai frecvente sau mai puțin severe (de exemplu, 

infecții de tract respirator). 

Alte semne de ocluzie vasculară pot include: durere bruscă, umflare și decolorare ușoară spre albastru 

a unei extremități. 

Dacă ocluzia apare la nivelul ochiului, simptomele pot varia de la încețoșarea nedureroasă a vederii, 

care poate progresa spre pierderea vederii. Uneori, pierderea vederii poate apărea aproape imediat. 

 
Riscul de tromboembolism arterial (TEA) 
 
Studiile epidemiologice au evidenţiat, de asemenea, asocierea utilizării CHC cu un risc crescut de 

tromboembolism arterial (infarct miocardic) sau accident cerebrovascular (de exemplu, atac ischemic 

tranzitor, accident vascular cerebral). Evenimentele tromboembolice arteriale pot fi letale. 

 
Factori de risc de TEA  
 
Riscul de complicaţii tromboembolice arteriale sau de accident cerebrovascular la utilizatoarele de CHC 

creşte la femeile cu factori de risc (vezi tabelul). [Numele inventat] este contraindicat dacă o femeie 

prezintă un factor de risc grav sau factori de risc multipli pentru TEA, care determină prezența unui risc 

crescut de tromboză arterială pentru aceasta (vezi pct. 4.3). Dacă o femeie prezintă mai mult de un 

factor de risc, este posibil ca suma factorilor individuali să fie mai mică decât creșterea riscului - în 

acest caz, trebuie luat în considerare riscul total pentru aceasta. Dacă se consideră că riscurile 

depășesc beneficiile, nu trebuie prescris un CHC (vezi pct. 4.3). 

 
Tabel: Factori de risc de TEA 

Factor de risc Observație 

Înaintarea în vârstă În special vârsta peste 35 ani 

Fumatul Femeile trebuie sfătuite să nu fumeze dacă doresc să 
utilizeze un CHC. Femeile cu vârsta peste 35 ani care 
continuă să fumeze trebuie sfătuite cu insistență să 
utilizeze o metodă contraceptivă diferită. 
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Hipertensiunea arterială  

Obezitate (indice de masă corporală 
peste 30 kg/m2) 

Riscul crește substanțial odată cu creșterea IMC. 

Deosebit de important la femeile cu factori de risc 
suplimentari 

Prezenţa antecedentelor 
heredocolaterale (de exemplu, 
tromboembolism arterial prezent 
vreodată la un frate/o soră sau la 
vreunul dintre părinți, în special la o 
vârstă relativ tânără, înainte de 
vârsta de 50 ani). 

Dacă se suspectează o predispoziţie ereditară, femeia 
trebuie trimisă la un specialist pentru recomandări 
înainte de a se decide în legătură cu utilizarea oricărui 
CHC 

Migrenă O creştere a frecvenţei sau severităţii migrenei în 
timpul utilizării CHC (care poate reprezenta un 
prodrom al unui eveniment cerebrovascular) poate 
reprezenta un motiv pentru întreruperea imediată a 
utilizării acestuia 

Alte afecțiuni medicale asociate cu 
evenimente adverse de natură 
vasculară 

Diabetul zaharat, hiperhomocisteinemia, cardiopatia 
valvulară și fibrilația atrială, dislipoproteinemia și 
lupusul eritematos sistemic. 

 
 
Simptome de TEA 
 
În eventualitatea apariției de simptome, femeile trebuie sfătuite să solicite asistență medicală imediată 

și să informeze profesionistul din domeniul sănătății că iau un CHC. 

 
Simptomele de accident cerebrovascular pot include: 

- amorțire sau slăbiciune bruscă la nivelul feței, brațului sau piciorului, în special pe o parte a 

corpului; 

- apariția bruscă de probleme la mers, amețeală, pierderea echilibrului sau coordonării; 

- apariția bruscă a confuziei, problemelor de vorbire sau de înțelegere; 

- apariția bruscă a problemelor de vedere la unul sau ambii ochi; 

- cefalee bruscă, severă sau prelungită, fără cauză cunoscută; 

- pierderea cunoştinţei sau leșin, cu sau fără convulsii. 

Simptomele temporare sugerează că evenimentul este un atac ischemic tranzitor (AIT). 

Simptomele infarctului miocardic (IM) pot include: 

- durere, disconfort, presiune, greutate, senzație de constricție sau de plenitudine la nivelul 

toracelui, brațului sau sub stern; 

- senzație de disconfort care radiază spre spate, maxilar, gât, braț, stomac; 

- senzație de suprasațietate, indigestie sau sufocare; 

- transpirație, greață, vărsături sau amețeală; 

- slăbiciune extremă, anxietate sau lipsă de aer; 

- ritm cardiac rapid sau neregulat. 
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[…] 
 
Consult medical/examene medicale 
 
Înainte de iniţierea sau reinstituirea utilizării [numele inventat], trebuie efectuată o anamneză 

completă (incluzând antecedentele heredocolaterale) şi trebuie exclusă prezența unei sarcini. Trebuie 

măsurată tensiunea arterială şi trebuie efectuat un examen fizic, ghidat de contraindicaţii (vezi pct. 

4.3) şi atenţionări (vezi pct. 4.4). Este important să se atragă atenția femeii asupra informațiilor 

despre tromboza venoasă sau arterială, inclusiv riscul [numele inventat] comparativ cu al altor CHC, 

simptomele de TEV și TEA, factorii de risc cunoscuți și ce trebuie să facă în eventualitatea suspectării 

unei tromboze. 

 
De asemenea, femeia trebuie instruită să citească cu atenţie prospectul şi să respecte recomandările 

furnizate. Frecvenţa şi natura examinărilor trebuie să se bazeze pe recomandările din ghidurile 

terapeutice în vigoare şi să fie adaptate pentru fiecare femeie în parte. 

 

Femeile trebuie informate că medicamentele contraceptive hormonale nu oferă protecție împotriva 

infecţiei cu HIV (SIDA) şi a altor boli cu transmitere sexuală. 

 
[...] 
 
Pct. 4.6 – Fertilitatea, sarcina şi alăptarea 
 
Sarcina 
[Textul următor trebuie reprodus la acest punct] 
 
Riscul crescut de TEV trebuie luat în considerare la reînceperea utilizării [numele inventat] în perioada 

post partum (vezi pct. 4.2 şi 4.4). 

 
Pct. 4.8 – Reacții adverse 
 
 
[Textul următor trebuie reprodus la acest punct] 
 
[...] 
 
Descrierea reacţiilor adverse selectate 
S-a observat un risc crescut de evenimente trombotice și tromboembolice arteriale și venoase, inclusiv 

infarct miocardic, accident vascular cerebral, atacuri ischemice tranzitorii, tromboză venoasă și embolie 

pulmonară la femeile care utilizează CHC, prezentate mai detaliat la pct. 4.4. 

 

[...] 
 
[TEV sau TAE trebuie prezentate în tabelul reacțiilor adverse, la categoria de frecvență „Rare”.] 
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II. Prospect  
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la începutul prospectului] 
 
Aspecte importante care trebuie cunoscute despre contraceptivele hormonale combinate 
(CHC): 
 
• Acestea sunt unele dintre cele mai eficace metode contraceptive reversibile dacă sunt utilizate 

corect 

• Acestea pot determina creșterea ușoară a riscului de a se forma un cheag de sânge în vene și 

artere, în special în primul an de utilizare sau la reînceperea administrării unui contraceptiv 

hormonal combinat, în urma unei pauze de 4 săptămâni sau mai lungă 

• Vă rugăm să fiți atentă și să vă adresați medicului dacă credeți că aveți simptome asociate 

prezenței unui cheag de sânge (vezi pct. 2 „Cheaguri de sânge”) 

 
[...] 
 
Pct. 2. Ce trebuie să ştiţi înainte să utilizaţi [Numele inventat] 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la începutul acestui punct] 
 
Menţiuni generale 
 
Înainte de a începe să utilizați [numele inventat], trebuie să citiți informațiile despre cheagurile de 

sânge de la pct. 2. Este deosebit de important să citiți simptomele asociate prezenței unui cheag de 

sânge - vezi pct. 2 „Cheaguri de sânge”). 

 
[...] 
 
Când nu trebuie să utilizați [Numele inventat] 
 
[Acest punct trebuie modificat pentru a include textul de mai jos] 
 
Nu trebuie să utilizați [Numele inventat] dacă aveți vreuna dintre afecțiunile enumerate mai jos. Dacă 

aveți vreuna dintre afecțiunile enumerate mai jos, trebuie să-i spuneți medicului dumneavoastră. 

Medicul dumneavoastră va discuta cu dumneavoastră ce alte forme de contracepție ar fi mai adecvate. 

• dacă aveţi (sau aţi avut vreodată) un cheag de sânge într-un vas de sânge de la nivelul 

picioarelor (tromboză venoasă profundă, TVP), al plămânilor (embolie pulmonară, EP) sau al 

altor organe; 

• dacă știți că aveți o tulburare care afectează coagularea - de exemplu, deficit de proteina C, 

deficit de proteina S, deficit de antitrombină III, factor V Leiden sau anticorpi antifosfolipidici; 

• dacă aveţi nevoie de o operație sau dacă sunteţi imobilizată pentru o perioadă lungă de timp 

(vezi pct. „Cheaguri de sânge”);  

• dacă aţi avut vreodată un atac de cord sau un atac cerebral; 
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• dacă aveți (sau ați avut vreodată) angină pectorală (o afecțiune care cauzează durere severă în 

piept și care poate fi primul semn al unui atac de cord) sau atac ischemic tranzitor (AIT - 

simptome temporare de atac cerebral); 

• dacă aveţi aveți oricare dintre următoarele afecțiuni care pot determina creșterea riscului de 

apariţie a cheagurilor la nivelul arterelor: 

– diabet zaharat sever, cu deteriorarea vaselor de sânge 

– dacă aveţi tensiune arterială foarte crescută 

– dacă aveţi o concentraţie foarte mare de grăsimi în sânge (colesterol sau trigliceride) 

– o afecțiune cunoscută drept hiperhomocisteinemie 

• dacă aveţi (sau aţi avut vreodată) un tip de migrenă numit „migrenă cu aură"; 

[...] 
 
Când să aveți grijă deosebită cu [Numele inventat] 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 

Când trebuie să vă adresaţi medicului dumneavoastră? 

Solicitați asistență medicală de urgență 

- dacă observați semne posibile ale unui cheag de sânge, ceea ce poate însemna că a 
apărut un cheag de sânge la nivelul piciorului (adică tromboză venoasă profundă), un 
cheag de sânge la nivelul plămânului (adică embolism pulmonar), un atac de cord sau 
un atac cerebral (vezi pct. „Cheag de sânge (tromboză)” de mai jos. 

Pentru o descriere a simptomelor acestor reacții adverse grave vă rugăm să consultați „Cum 
recunosc apariția unui cheag de sânge”. 
 
[...] 
 
Spuneţi medicului dumneavoastră dacă următoarele afecţiuni sunt valabile în cazul 

dumneavoastră. 

De asemenea, dacă în timp ce utilizaţi [numele inventat] apare afecţiunea sau se agravează, trebuie să 

îi spuneţi medicului dumneavoastră. 

[...] 

• dacă aveţi boală Crohn sau colită ulcerativă (boală inflamatorie intestinală cronică); 

• dacă aveţi lupus eritematos sistemic (LES - o boală care afectează sistemul dumneavoastră 

natural de apărare); 

• dacă aveţi sindrom hemolitic uremic (SHU - o tulburare de coagulare a sângelui care provoacă 

insuficienţă renală); 

• dacă aveţi „anemie cu celule în seceră" (o boală moştenită, a globulelor roşii din sânge); 

• dacă aveţi concentraţii crescute de acizi graşi în sânge (hipertrigliceridemie) sau istoric în 

familie pentru această afecţiune. Hipertrigliceridemia a fost asociată cu un risc crescut de 

apariție a pancreatitei (inflamația pancreasului); 

• dacă aveţi nevoie de o operație sau dacă sunteţi imobilizată pentru o perioadă lungă de timp 

(vezi pct. 2 „Cheaguri de sânge”);  

• dacă tocmai ați născut, aveți risc crescut de apariție a cheagurilor de sânge. Trebuie să 

întrebați medicul cât de curând după naștere puteți începe să luați [numele inventat]; 
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• Dacă aveți o inflamație la nivelul venelor de sub piele (tromboflebită superficială); 

• Dacă aveți varice. 

 
CHEAGURI DE SÂNGE 
 
Utilizarea unui contraceptiv hormonal combinat cum este [numele inventat] determină creșterea 

riscului de apariție a unui cheag de sânge, comparativ cu situația în care nu utilizați niciun astfel de 

contraceptiv. În cazuri rare, un cheag de sânge poate bloca vasele de sânge și poate cauza probleme 

grave. 

Cheagurile de sânge pot să apară 

 la nivelul venelor (ceea ce se numește „tromboză venoasă”, „tromboembolism venos” 

sau TEV) 

 la nivelul arterelor (ceea ce se numește „tromboză arterială”, „tromboembolism 

arterial” sau TEA). 

După apariția unui cheag de sânge, recuperarea nu este întotdeauna completă. Rar, pot exista efecte 

grave, de durată sau, foarte rar, acestea pot pune viaţa în pericol. 

Este important să rețineți că riscul general al unui cheag de sânge cu efecte dăunătoare din 

cauza [numele inventat] este mic. 

 
CUM RECUNOSC APARIȚIA UNUI CHEAG DE SÂNGE 
 
Solicitați asistență medicală de urgență dacă observați vreunul dintre următoarele semne sau 

simptome. 

 

Aveți vreunul dintre aceste semne? De ce anume este posibil să 
suferiți? 

• umflarea unui picior sau de-a lungul unei vene a piciorului 
sau a labei piciorului, în special când este însoțită de: 

• durere sau sensibilitate la nivelul piciorului, care este 
posibil să fie resimțită numai când stați în picioare 
sau la mers 

• senzație crescută de căldură la nivelul piciorului 
afectat 

• modificarea culorii pielii de pe picior, de exemplu 
aceasta devine palidă, roșie sau albastră 

 

Tromboză venoasă profundă 

• senzație bruscă de lipsă de aer sau respirație rapidă; 

• tuse bruscă fără o cauză evidentă, în timpul căreia poate 
apărea și sânge; 

• durere ascuțită la nivelul toracelui, care poate crește în 
timpul respirațiilor profunde; 

• vertij sau amețeală severe; 

• bătăi rapide sau neregulate ale inimii  

• durere severă la nivelul stomacului; 

 

Embolie pulmonară 
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Dacă nu sunteți sigură, discutați cu un medic, deoarece unele 
dintre aceste simptome, cum sunt tusea sau senzația de lipsă 
de aer pot fi confundate cu afecțiuni mai ușoare, cum sunt 
infecțiile căilor respiratorii (de exemplu, o „răceală”). 

Simptomele apar cel mai frecvent la nivelul unuia dintre ochi: 

• pierdere imediată a vederii sau 

• încețoșare nedureroasă a vederii, care poate ajunge până 
la pierderea vederii 

 

Tromboză de venă retiniană 
(cheag de sânge la nivelul 
ochiului) 

• durere, disconfort, presiune, greutate în piept 

• senzație de constricție sau de plenitudine la nivelul 
toracelui, brațului sau sub stern; 

• senzație de balonare, indigestie sau de sufocare; 

• senzație de disconfort în partea de sus a corpului, care 
radiază spre spate, maxilar, gât, braț și stomac; 

• transpirație, greață, vărsături sau amețeală; 

• slăbiciune extremă, anxietate sau lipsă de aer; 

• bătăi rapide sau neregulate ale inimii  

 

Atac de cord 

• amorțire sau slăbiciune bruscă la nivelul feței, brațului 
sau piciorului, în special pe o parte a corpului; 

• confuzie, probleme de vorbire sau de înțelegere bruște; 

• probleme bruște de vedere la unul sau ambii ochi; 

• probleme bruște la mers, amețeală, pierderea echilibrului 
sau coordonării; 

• durere de cap bruscă, severă sau prelungită, fără cauză 
cunoscută; 

• pierderea cunoştinţei sau leșin, cu sau fără convulsii. 
 
Uneori, simptomele de atac cerebral pot fi de durată redusă, 
cu recuperare aproape imediată și completă, însă trebuie 
totuși să solicitați atenție medicală de urgență, deoarece 
poate exista riscul unui alt accident vascular cerebral. 

Accident cerebral vascular 

• umflare și decolorare ușoară spre albastru a unei 
extremități; 

• durere severă la nivelul stomacului (abdomen acut) 

Cheaguri de sânge care 
blochează alte vase de sânge 

 
 
 
CHEAGURI DE SÂNGE LA NIVELUL UNEI VENE 
 
Ce se poate întâmpla dacă se formează un cheag de sânge la nivelul unei vene? 
 
• Utilizarea contraceptivelor hormonale combinate a fost asociată cu o creștere a riscului de 

apariție a cheagurilor de sânge la nivelul unei vene (tromboză venoasă). Totuși, aceste reacţii 
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adverse sunt rare. Cel mai frecvent, acestea apar în primul an de utilizare a unui contraceptiv 

hormonal combinat. 

• Dacă se formează un cheag de sânge la nivelul unei vene a piciorului sau a labei piciorului, 

aceasta poate cauza tromboză venoasă profundă (TVP). 

• Dacă un cheag de sânge se deplasează de la nivelul piciorului și se blochează la nivelul 

plămânului, acesta poate cauza o embolie pulmonară. 

• Foarte rar, un cheag se poate forma pe o venă de la nivelul altui organ, cum este ochiul 

(tromboză venoasă retiniană). 

 
Când este cel mai crescut riscul de apariție a unui cheag de sânge la nivelul unei vene? 
 
Riscul de apariţie a unui cheag de sânge la nivelul unei vene este cel mai crescut în timpul primului an 

de utilizare a contraceptivului hormonal combinat pentru prima dată. De asemenea, riscul poate fi 

crescut dacă începeți să luați un contraceptiv hormonal combinat (același medicament sau un 

medicament diferit) după o pauză de 4 săptămâni sau mai mult. 

După primul an, riscul scade, dar este întotdeauna uşor mai crescut decât dacă nu ați utiliza un 

contraceptiv hormonal combinat. 

Când încetați utilizarea [numele inventat], riscul de apariție a unui cheag de sânge revine la normal în 

decurs de câteva săptămâni. 

 
Care este riscul de apariție a unui cheag de sânge? 
 
Riscul depinde de riscul dumneavoastră natural de TEV și de tipul de contraceptiv hormonal combinat 

pe care îl luați. 

Riscul general de apariție a unui cheag de sânge la nivelul piciorului sau plămânului (TVP sau EP) 

asociat cu utilizarea [numele inventat] este mic. 

 

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
- [...] 

-  Din 10000 femei care nu utilizează niciun contraceptiv hormonal combinat şi nu sunt gravide, 

la aproximativ 2 femei va apărea un cheag de sânge în decurs de un an. 

- Din 10000 femei care utilizează un contraceptiv hormonal combinat care conține levonorgestrel 

sau noretisteron sau norgestimat, la aproximativ 5-7 femei va apărea un cheag de sânge în 

decurs de un an. 

- Din 10000 femei care utilizează un contraceptiv hormonal combinat care conține drospirenonă, 

cum este [numele inventat], la aproximativ 9 până la 12 femei va apărea un cheag de sânge în 

decurs de un an. 

- Riscul de apariţie a unui cheag de sânge va fi diferit în funcţie de istoricul dumneavoastră 

medical (vezi „Factori care determină creşterea riscului de apariţie a unui cheag de sânge” de 

mai jos). 

-  [...]. 

 

 Riscul de apariție a unui cheag de 
sânge în decurs de un an 

356 
 



Femei care nu utilizează o pilulă/un plasture/inel 
contraceptiv hormonal combinat și nu sunt gravide 

Aproximativ 2 din 10000 femei 

Femei care utilizează o pilulă de contraceptiv hormonal 
combinată care conține levonorgestrel, noretisteron 
sau norgestimat 

Aproximativ 5-7 din 10000 femei 

Femei care utilizează [Numele inventat] Aproximativ 9-12 din 10000 femei 
 
 
 
Factori care determină creșterea riscului de apariție a unui cheag de sânge la nivelul unei 
vene 
 
Riscul de apariție a unui cheag de sânge la nivelul unei vene la utilizarea [numele inventat] este mic, 

însă unele afecțiuni determină creșterea acestui risc. Riscul dumneavoastră este mai crescut: 

• dacă sunteți supraponderală (indice de masă corporală sau IMC peste 30 kg/m2); 

• dacă una dintre rudele dumneavoastră apropiate a avut un cheag de sânge la nivelul piciorului, 

al plămânului sau al altui organ, la o vârstă tânără (la o vârstă mai mică de 50 ani). În acest 

caz ați putea avea o tulburare ereditară de coagulare a sângelui; 

• dacă trebuie să vi se efectueze o operație sau dacă sunteţi imobilizată o perioadă mai lungă de 

timp din cauza unei vătămări sau a unei boli, sau dacă trebuie să staţi cu piciorul în ghips. Este 

posibil ca utilizarea [numele inventat] să trebuiască oprită cu câteva săptămâni înaintea 

operației și cât timp sunteți mai puțin mobilă. Dacă este necesar să opriți utilizarea [numele 

inventat], întrebați medicul când o puteți relua. 

• pe măsură ce înaintați în vârstă (în special după vârsta de aproximativ 35 ani); 

• dacă ați născut cu mai puțin de câteva săptămâni înainte 

 
Riscul de apariție a unui cheag de sânge crește dacă aveți mai multe afecțiuni. 
 
Călătoria cu avionul (> 4 ore) poate determina creșterea temporară a riscului de apariție a unui cheag 

de sânge, în special dacă aveți și unii dintre ceilalți factori de risc enumerați. 

 

Este important să îi spuneți medicului dacă aveți vreuna dintre aceste afecțiuni, chiar dacă nu sunteți 

sigură. Medicul dumneavoastră poate decide că trebuie întreruptă utilizarea [numele inventat]. 

 

Dacă se modifică vreuna dintre afecțiunile de mai sus în timpul utilizării [numele inventat], de exemplu 

dacă apare tromboză, fără o cauză cunoscută, la o rudă apropiată sau dacă luați mult în greutate, 

spuneţi medicului dumneavoastră. 

 
 
CHEAGURI DE SÂNGE LA NIVELUL UNEI ARTERE 
 
Ce se poate întâmpla dacă se formează un cheag de sânge la nivelul unei artere? 
 
La fel ca un cheag de sânge la nivelul unei vene, un cheag de sânge la nivelul unei artere poate cauza 

probleme grave. De exemplu, poate cauza un atac de cord sau un atac cerebral. 

 
Factori care determină creșterea riscului de apariție a unui cheag de sânge la nivelul unei 
artere 
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Este important să rețineți că riscul de atac de cord sau atac cerebral la utilizarea [numele inventat] 

este foarte mic, dar poate crește: 

• odată cu înaintarea în vârstă (după aproximativ 35 ani); 

• dacă fumaţi. Când utilizați un contraceptiv hormonal combinat cum este [numele inventat], 

se recomandă să renunțați la fumat. Dacă nu puteți renunța la fumat și aveți vârsta peste 35 

ani, medicul vă poate recomanda să utilizați un alt tip de contraceptiv; 

• dacă sunteţi supraponderală; 

• dacă aveți tensiune arterială crescută; 

• dacă o rudă apropiată are un atac de cord sau atac cerebral la o vârstă tânără (la mai puțin de 

aproximativ 50 ani). În acest caz ați putea avea și un risc crescut de atac de cord sau atac 

cerebral; 

• dacă dumneavoastră sau o rudă apropiată aveţi o concentraţie crescută de grăsimi în sânge 

(colesterol sau trigliceride); 

• dacă aveți migrene, în special migrene cu aură; 

• dacă aveţi o problemă la inimă (afecțiune valvulară, tulburare de ritm numită fibrilație atrială) 

• dacă aveţi diabet zaharat. 

 

Dacă suferiți de una dintre aceste afecțiuni sau vreuna dintre acestea este deosebit de severă, riscul de 

apariție a unui cheag de sânge poate fi și mai crescut. 

Dacă se modifică vreuna dintre afecțiunile de mai sus în timpul utilizării [numele inventat], de exemplu 

dacă începeți să fumați, dacă apare tromboză, fără o cauză cunoscută, la o rudă apropiată sau dacă 

luați mult în greutate, spuneţi medicului dumneavoastră. 

 
 [...] 
 
Pct. 4. Reacții adverse posibile 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 
Ca toate medicamentele, [Numele inventat] poate provoca reacţii adverse, cu toate că nu apar la toate 

persoanele. Dacă manifestați orice reacții adverse, în special dacă sunt severe și persistente sau dacă 

apare o modificare a stării de sănătate care credeți că se poate datora [numele inventat], vă rugăm să 

discutați cu medicul dumneavoastră. 

 
Toate femeile care iau contraceptive hormonale combinate prezintă un risc crescut de apariție a 

cheagurilor de sânge la nivelul venelor (tromboembolism venos (TEV)) sau a cheagurilor de sânge la 

nivelul arterelor (tromboembolism arterial (TEA)). Pentru informații mai detaliate privind diferitele 

riscuri asociate cu utilizarea de contraceptive hormonale combinate, vezi pct. 2 „Ce trebuie să știți 

înainte să utilizați [numele inventat]”. 

 
[Trebuie adăugat textul de mai jos, iar frecvența evenimentelor adverse trebuie să fie prezentată în 
conformitate cu cea din RCP] 
 
• cheaguri de sânge cu efecte dăunătoare, la nivelul unei vene sau al unei artere, de exemplu: 

• la nivelul unui picior sau al labei piciorului (adică TVP) 

• la nivelul plămânului (adică EP) 

• atac de cord 
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• atac cerebral 

• mini-atac cerebral sau simptome temporare similare atacului cerebral, cunoscute ca 

atac ischemic tranzitor (AIT) 

• cheaguri de sânge la nivelul ficatului, stomacului/intestinului, rinichilor sau ochiului. 

 

Probabilitatea de apariție a unui cheag de sânge este mai crescută dacă aveți orice alte afecțiuni care 

determină creșterea acestui risc (Vezi pct. 2 pentru informații suplimentare privind afecțiunile care 

determină creșterea riscului de apariție a cheagurilor de sânge și simptomele unui cheag de sânge) 

 
[...] 
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ANEXA III.E - contraceptivele hormonale combinate care conțin etonorgestrel 
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[Pentru toate produsele care conțin etonorsgestrel enumerate în Anexa I, vor fi modificate 

informațiile despre produs existente (introducerea, înlocuirea sau eliminarea textului după cum este 

necesar) pentru a reflecta textul convenit, enunțat mai jos] 

 
I. Rezumatul caracteristicilor produsului 
 
Pct. 4.1 - Indicații terapeutice 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la sfârșitul acestui punct] 
 
[...] 
 
Decizia de a prescrie [numele inventat] trebuie să ia în considerare factorii de risc actuali ai fiecărei 

femei, în special factorii de risc de tromboembolism venos (TEV) și nivelul de risc de apariție a TEV în 

cazul administrării [numele inventat] comparativ cu cel al altor CHC (vezi pct. 4.3 și 4.4). 

 
 
Pct. 4.3 - Contraindicații 
 
[Acest punct trebuie modificat pentru a include următoarele contraindicații] 
 
 
Contraceptivele hormonale combinate (CHC) nu trebuie utilizate în următoarele condiții. 
 
[...] 
 
• Prezența sau riscul de tromboembolism venos (TEV) 

• Tromboembolism venos – TEV prezent (tratat cu anticoagulante) sau în antecedente 

(de exemplu, tromboză venoasă profundă [TVP] sau embolie pulmonară [EP]). 

• Predispoziție cunoscută, ereditară sau dobândită, pentru tromboembolism venos, cum 

sunt rezistența la PCA [proteina C activată], (inclusiv factorul V Leiden), deficitul de 

antitrombină III, deficitul de proteina C, deficitul de proteină S 

• Intervenție chirurgicală majoră cu imobilizare prelungită (vezi pct. 4.4) 

• Risc crescut de tromboembolism venos din cauza prezenței de factori de risc multipli 

(vezi pct. 4.4) 

 

• Prezența sau riscul de tromboembolism arterial (TEA) 

• Tromboembolismul arterial – tromboembolism arterial prezent, antecedente de 

tromboembolism arterial (de exemplu, infarct miocardic) sau o afecțiune prodromală 

(de exemplu, angină pectorală) 

• Boală cerebrovasculară – accident vascular cerebral prezent, antecedente de accident 

vascular cerebral sau o afecțiune prodromală (de exemplu, atac ischemic tranzitor,  

AIT) 

• Predispoziție cunoscută, ereditară sau dobândită, pentru tromboembolism arterial, cum 

sunt hiperhomocisteinemia sau anticorpii antifosfolipidici (anticorpi anticardiolipinici, 

anticoagulant lupic). 

• Antecedente de migrenă cu simptome neurologice focale. 

• Risc crescut de tromboembolism arterial din cauza prezenței de factori de risc multipli 

(vezi pct. 4.4) sau a prezenței unui factor de risc grav, cum ar fi: 
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• diabetul zaharat cu simptome vasculare 

• hipertensiunea arterială severă 

• dislipoproteinemie severă 

[...] 
 
Pct. 4.4 - Atenţionări şi precauţii speciale pentru utilizare 
 
[Acest punct trebuie modificat pentru a reflecta următorul text] 
 
Atenţionări 
 
[...] 
 
În cazul prezenței oricăreia dintre afecțiunile sau a oricăruia dintre factorii de risc menționați mai jos, 

trebuie discutat cu femeia respectivă dacă este adecvată administrarea [numele inventat]. 

În eventualitatea agravării sau a apariției pentru prima dată a oricăreia dintre aceste afecțiuni sau a 

oricăruia dintre factorii de risc, femeia trebuie sfătuită să contacteze medicul pentru a se stabili dacă 

trebuie oprită utilizarea [numele inventat]. 

 
Riscul de tromboembolism venos (TEV) 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la începutul acestui punct] 
 
Utilizarea oricărui contraceptiv hormonal combinat determină creșterea riscului de tromboembolism 

venos (TEV) comparativ cu situațiile în care nu se administrează niciun astfel de contraceptiv. 

Medicamentele care conțin levonorgestrel, norgestimat sau noretisteron sunt asociate cu cel 

mai scăzut risc de TEV. Alte medicamente, cum este [numele inventat], pot prezenta un 

nivel de risc de până la două ori mai mare decât acesta. Decizia de a utiliza orice alt 

medicament decât unul dintre cele cu cel mai scăzut risc de TEV trebuie luată numai după o 

discuție purtată cu femeia respectivă, pentru a se asigura că aceasta înțelege riscul de TEV 

asociat cu [numele inventat], modul în care factorii săi de risc curenți influențează acest risc 

și că riscul său de TEV este cel mai crescut în primul an de utilizare pentru prima dată. De 

asemenea, există dovezi că riscul este crescut atunci când administrarea CHC este reinițiată 

după o pauză de utilizare de 4 săptămâni sau mai mult. 

 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 
Dintre femeile care nu utilizează un CHC și nu sunt gravide, la aproximativ 2 din 10000 va apărea TEV 

în decurs de un an. Cu toate acestea, la orice femeie riscul poate fi mult mai crescut, în funcție de 

factorii săi de risc coexistenți (vezi mai jos). 

 

Se estimează că din 10000 femei care utilizează un CHC cu doză scăzută, care conține levonorgestrel, 

la aproximativ 68 va apărea TEV în decurs de un an. S-au constatat rezultate neconcordante cu privire 

la riscul de apariție a TEV în cazul utilizării [Nume inventat] comparativ cu CHC care conțin 

levonorgestrel (cu estimări ale riscului relativ care pornesc de la un nivel la care nu există nicio 

creștere, RR=0,96 ajungând la o creștere de aproape 2 ori, RR=1,90). Aceasta corespunde unui număr 

8 Punctul de mijloc al intervalului de 5 7 din 10000 FA, pe baza riscului relativ pentru CHC care conțin levonorgestrel 
comparativ cu riscul în cazul neutilizării, de 2,3-3,6 
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aproximativ cuprins între 6 și 12 TEV în decurs de un an, din 10000 femei care utilizează [Nume 

inventat]. 

 

În ambele cazuri, numărul de apariții a TEV în decursul unui an este mai mic decât numărul preconizat 

la femei în timpul sarcinii sau în perioada post-partum. 

 
În 1-2% din cazuri, TEV poate fi letal.  
 
 
 
[Graficul următor trebuie introdus aici] 
 

Număr de evenimente de TEV la 10000 femei în decurs de un an 
 

 
 
 
[Textul următor trebuie păstrat/adăugat (după caz)] 
 
Extrem de rar s-a raportat apariţia trombozei la nivelul altor vase de sânge, de exemplu venele şi 

arterele hepatice, mezenterice, renale sau retiniene, la utilizatoarele de CHC. 

 
[Următorul text trebuie eliminat (după caz)] 
 
Nu există un consens cu privire la faptul că apariţia acestor evenimente ar fi asociată cu utilizarea CHC. 
 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 
Factori de risc de TEV 
Riscul de complicații aferente tromboembolismului venos la utilizatoarele de CHC poate crește 

substanțial la o femeie cu factori de risc suplimentari, în special dacă există factori de risc multipli (vezi 

tabelul). 

Număr de 
evenimente de 
TEV 

Persoane care nu 
utilizează CHC  
(2 evenimente) 

CHC care conțin 
levonorgestrel 
(5-7 evenimente) 

CHC care conțin 5-
Etonogestrel 
(6-12 evenimente) 
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[Numele inventat] este contraindicat dacă o femeie prezintă factori de risc multipli care determină 

prezența unui risc crescut de tromboembolism venos pentru aceasta (vezi pct. 4.3). Dacă o femeie 

prezintă mai mult de un factor de risc, este posibil ca suma factorilor individuali să fie mai mică decât 

creșterea riscului - în acest caz, trebuie luat în considerare riscul total de TEV pentru aceasta. Dacă se 

consideră că riscurile depășesc beneficiile, nu trebuie prescris un CHC (vezi pct. 4.3). 

 
Tabel: Factori de risc de TEV 

Factor de risc  Observație 

Obezitate (indice de masă corporală 
peste 30 kg/m2) 

Riscul crește substanțial odată cu creșterea IMC. 

Este deosebit de important de luat în considerare 
dacă sunt prezenți și alți factori de risc. 

Imobilizare prelungită, intervenție 
chirurgicală majoră, orice fel de 
intervenție chirurgicală la nivelul 
picioarelor sau al pelvisului sau 
traumatism major 

 

 

 

 

 

Notă: imobilizarea temporară din cauza 
unei deplasări pe calea aerului > 4 ore 
poate reprezenta, de asemenea, un 
factor de risc de TEV, în special la 
femeile cu alți factori de risc 

În aceste situaţii se recomandă întreruperea 
utilizării plasturelui/pilulei/inelului (în cazul 
intervenţiei chirurgicale de elecție cu cel puţin patru 
săptămâni înainte) şi nereluarea acesteia până la 
două săptămâni după remobilizarea completă. 
Trebuie utilizată o altă metodă contraceptivă pentru 
a evita apariția unei sarcini nedorite. 

Trebuie luat în considerare tratamentul 
antitrombotic dacă nu a fost întreruptă în prealabil 
utilizarea [numele inventat]. 

 

Prezenţa antecedentelor 
heredocolaterale (de exemplu, 
tromboembolism venos prezent 
vreodată la un frate/o soră sau la 
vreunul dintre părinți, în special la o 
vârstă relativ tânără, înainte de vârsta 
de 50 ani). 

Dacă se suspectează o predispoziţie ereditară, 
femeia trebuie trimisă la un specialist pentru 
recomandări înainte de a se decide în legătură cu 
utilizarea oricărui CHC. 

Alte afecțiuni medicale asociate cu TEV Cancer, lupus eritematos sistemic, sindrom 
hemolitic uremic, boală intestinală inflamatorie 
cronică (boală Crohn sau colită ulcerativă) și anemie 
falciformă 

Înaintarea în vârstă În special vârsta peste 35 ani 
 
Nu există un consens legat de rolul posibil al venelor varicoase şi al tromboflebitei superficiale în ceea 

ce privește debutul sau progresia trombozei venoase. 
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Trebuie luat în considerare riscul crescut de tromboembolism în timpul sarcinii și în special în perioada 

puerperală de 6 săptămâni (pentru informații privind „Sarcina și alăptarea” vezi pct. 4.6). 

 
 
Simptomele TEV (tromboză venoasă profundă şi embolie pulmonară) 
 
În eventualitatea apariției simptomelor, femeile trebuie sfătuite să solicite asistență medicală imediată 

și să informeze profesionistul din domeniul sănătății că iau un CHC. 

 
Simptomele trombozei venoase profunde (TVP) pot include: 

- umflare unilaterală a membrului inferior și/sau a piciorului sau de-a lungul unei vene a 

membrului inferior; 

- durere sau sensibilitate la nivelul membrului inferior, care este posibil să fie resimțită numai 

în ortostatism sau în timpul mersului, 

- senzație crescută de căldură la nivelul membrului inferior afectat; înroșirea sau decolorarea 

tegumentului de la nivelul membrului inferior. 

 

Simptomele de embolie pulmonară (EP) pot include: 

- debut brusc al senzației de lipsă de aer sau al unei respirații rapide; 

- tuse bruscă, care poate fi însoțită de hemoptizie; 

- durere toracică ascuțită; 

- vertij sau amețeală severe; 

- ritm cardiac rapid sau neregulat. 

Unele dintre aceste simptome (de exemplu „senzația de lipsă de aer”, „tusea”) sunt nespecifice și pot fi 

interpretate greșit ca aparținând unor evenimente mai frecvente sau mai puțin severe (de exemplu, 

infecții de tract respirator). 

Alte semne de ocluzie vasculară pot include: durere bruscă, umflare și decolorare ușoară spre albastru 

a unei extremități. 

Dacă ocluzia apare la nivelul ochiului, simptomele pot varia de la încețoșarea nedureroasă a vederii, 

care poate progresa spre pierderea vederii. Uneori, pierderea vederii poate apărea aproape imediat. 

 
Riscul de tromboembolism arterial (TEA) 
 
Studiile epidemiologice au evidenţiat, de asemenea, asocierea utilizării CHC cu un risc crescut de 

tromboembolism arterial (infarct miocardic) sau accident cerebrovascular (de exemplu, atac ischemic 

tranzitor, accident vascular cerebral). Evenimentele tromboembolice arteriale pot fi letale. 

 
Factori de risc de TEA  
 
Riscul de complicaţii tromboembolice arteriale sau de accident cerebrovascular la utilizatoarele de CHC 

creşte la femeile cu factori de risc (vezi tabelul). [Numele inventat] este contraindicat dacă o femeie 

prezintă un factor de risc grav sau factori de risc multipli pentru TEA, care determină prezența unui risc 

crescut de tromboză arterială pentru aceasta (vezi pct. 4.3). Dacă o femeie prezintă mai mult de un 

factor de risc, este posibil ca suma factorilor individuali să fie mai mică decât creșterea riscului - în 

acest caz, trebuie luat în considerare riscul total pentru aceasta. Dacă se consideră că riscurile 

depășesc beneficiile, nu trebuie prescris un CHC (vezi pct. 4.3). 
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Tabel: Factori de risc de TEA 

Factor de risc Observație 

Înaintarea în vârstă În special vârsta peste 35 ani 

Fumatul Femeile trebuie sfătuite să nu fumeze dacă doresc să 
utilizeze un CHC. Femeile cu vârsta peste 35 ani care 
continuă să fumeze trebuie sfătuite cu insistență să 
utilizeze o metodă contraceptivă diferită. 

 

Hipertensiunea arterială  

Obezitate (indice de masă corporală 
peste 30 kg/m2) 

Riscul crește substanțial odată cu creșterea IMC. 

Deosebit de important la femeile cu factori de risc 
suplimentari 

Prezenţa antecedentelor 
heredocolaterale (de exemplu, 
tromboembolism arterial prezent 
vreodată la un frate/o soră sau la 
vreunul dintre părinți, în special la o 
vârstă relativ tânără, înainte de 
vârsta de 50 ani). 

Dacă se suspectează o predispoziţie ereditară, femeia 
trebuie trimisă la un specialist pentru recomandări 
înainte de a se decide în legătură cu utilizarea oricărui 
CHC 

Migrenă O creştere a frecvenţei sau severităţii migrenei în 
timpul utilizării CHC (care poate reprezenta un 
prodrom al unui eveniment cerebrovascular) poate 
reprezenta un motiv pentru întreruperea imediată a 
utilizării acestuia 

Alte afecțiuni medicale asociate cu 
evenimente adverse de natură 
vasculară 

Diabetul zaharat, hiperhomocisteinemia, cardiopatia 
valvulară și fibrilația atrială, dislipoproteinemia și 
lupusul eritematos sistemic. 

 
 
Simptome de TEA 
 
În eventualitatea apariției de simptome, femeile trebuie sfătuite să solicite asistență medicală imediată 

și să informeze profesionistul din domeniul sănătății că iau un CHC. 

 

Simptomele de accident cerebrovascular pot include: 

- amorțire sau slăbiciune bruscă la nivelul feței, brațului sau piciorului, în special pe o parte a 

corpului; 

- apariția bruscă de probleme la mers, amețeală, pierderea echilibrului sau coordonării; 

- apariția bruscă a confuziei, problemelor de vorbire sau de înțelegere; 

- apariția bruscă a problemelor de vedere la unul sau ambii ochi; 

- cefalee bruscă, severă sau prelungită, fără cauză cunoscută; 

- pierderea conștienței sau leșin, cu sau fără convulsii. 

Simptomele temporare sugerează că evenimentul este un atac ischemic tranzitor (AIT). 
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Simptomele infarctului miocardic (IM) pot include: 

- durere, disconfort, presiune, greutate, senzație de constricție sau de plenitudine la nivelul 

toracelui, brațului sau sub stern; 

- senzație de disconfort care radiază spre spate, maxilar, gât, braț, stomac; 

- senzație de suprasațietate, indigestie sau sufocare; 

- transpirație, greață, vărsături sau amețeală; 

- slăbiciune extremă, anxietate sau lipsă de aer; 

- ritm cardiac rapid sau neregulat. 

 
[…] 
 
Consult medical/examene medicale 
 
Înainte de iniţierea sau reinstituirea utilizării [numele inventat], trebuie efectuată o anamneză 

completă (incluzând antecedentele heredocolaterale) şi trebuie exclusă prezența unei sarcini. Trebuie 

măsurată tensiunea arterială şi trebuie efectuat un examen fizic, ghidat de contraindicaţii (vezi pct. 

4.3) şi atenţionări (vezi pct. 4.4). Este important să se atragă atenția femeii asupra informațiilor 

despre tromboza venoasă sau arterială, inclusiv riscul [numele inventat] comparativ cu al altor CHC, 

simptomele de TEV și TEA, factorii de risc cunoscuți și ce trebuie să facă în eventualitatea suspectării 

unei tromboze. 

 

De asemenea, femeia trebuie instruită să citească cu atenţie prospectul şi să respecte recomandările 

furnizate. Frecvenţa şi natura examinărilor trebuie să se bazeze pe recomandările din ghidurile 

terapeutice în vigoare şi să fie adaptate pentru fiecare femeie în parte. 

 

Femeile trebuie informate că medicamentele contraceptive hormonale nu oferă protecție împotriva 

infecţiei cu HIV (SIDA) şi a altor boli cu transmitere sexuală. 

 
[...] 
 
Pct. 4.6 – Fertilitatea, sarcina şi alăptarea 
 
Sarcina 
[Textul următor trebuie reprodus la acest punct] 
 
Riscul crescut de TEV trebuie luat în considerare la reînceperea utilizării [numele inventat] în perioada 

post partum (vezi pct. 4.2 şi 4.4). 

 
Pct. 4.8 – Reacții adverse 
 
 
[Textul următor trebuie reprodus la acest punct] 
 
[...] 
 
Descrierea reacţiilor adverse selectate 
S-a observat un risc crescut de evenimente trombotice și tromboembolice arteriale și venoase, inclusiv 

infarct miocardic, accident vascular cerebral, atacuri ischemice tranzitorii, tromboză venoasă și embolie 

pulmonară la femeile care utilizează CHC, prezentate mai detaliat la pct. 4.4. 
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[...] 
 
[TEV sau TAE trebuie prezentate în tabelul reacțiilor adverse, la categoria de frecvență „Rare”.] 
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II. Prospect  
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la începutul prospectului] 
 
Aspecte importante care trebuie cunoscute despre contraceptivele hormonale combinate 
(CHC): 
 
• Acestea sunt unele dintre cele mai eficace metode contraceptive reversibile dacă sunt utilizate 

corect 

• Acestea pot determina creșterea ușoară a riscului de a se forma un cheag de sânge în vene și 

artere, în special în primul an de utilizare sau la reînceperea administrării unui contraceptiv 

hormonal combinat, în urma unei pauze de 4 săptămâni sau mai lungă 

• Vă rugăm să fiți atentă și să vă adresați medicului dacă credeți că aveți simptome asociate 

prezenței unui cheag de sânge (vezi pct. 2 „Cheaguri de sânge”) 

 
[...] 
 
Pct. 2. Ce trebuie să ştiţi înainte să utilizaţi [Numele inventat] 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la începutul acestui punct] 
 
Menţiuni generale 

Înainte de a începe să utilizați [numele inventat], trebuie să citiți informațiile despre cheagurile de 

sânge de la pct. 2. Este deosebit de important să citiți simptomele asociate prezenței unui cheag de 

sânge - vezi pct. 2 „Cheaguri de sânge”). 

 
[...] 
 
Când nu trebuie să utilizați [Numele inventat] 
 
[Acest punct trebuie modificat pentru a include textul de mai jos] 
 
Nu trebuie să utilizați [Numele inventat] dacă aveți vreuna dintre afecțiunile enumerate mai jos. Dacă 

aveți vreuna dintre afecțiunile enumerate mai jos, trebuie să-i spuneți medicului dumneavoastră. 

Medicul dumneavoastră va discuta cu dumneavoastră ce alte forme de contracepție ar fi mai adecvate. 

• dacă aveţi (sau aţi avut vreodată) un cheag de sânge într-un vas de sânge de la nivelul 

picioarelor (tromboză venoasă profundă, TVP), al plămânilor (embolie pulmonară, EP) sau al 

altor organe; 

• dacă știți că aveți o tulburare care afectează coagularea - de exemplu, deficit de proteina C, 

deficit de proteina S, deficit de antitrombină III, factor V Leiden sau anticorpi antifosfolipidici; 

• dacă aveţi nevoie de o operație sau dacă sunteţi imobilizată pentru o perioadă lungă de timp 

(vezi pct. „Cheaguri de sânge”);  

• dacă aţi avut vreodată un atac de cord sau un atac cerebral; 

• dacă aveți (sau ați avut vreodată) angină pectorală (o afecțiune care cauzează durere severă în 

piept și care poate fi primul semn al unui atac de cord) sau atac ischemic tranzitor (AIT - 

simptome temporare de atac cerebral); 

• dacă aveţi aveți oricare dintre următoarele afecțiuni care pot determina creșterea riscului de 

apariţie a cheagurilor la nivelul arterelor: 

– diabet zaharat sever, cu deteriorarea vaselor de sânge 

– dacă aveţi tensiune arterială foarte crescută 
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– dacă aveţi o concentraţie foarte mare de grăsimi în sânge (colesterol sau trigliceride) 

– o afecțiune cunoscută drept hiperhomocisteinemie 

• dacă aveţi (sau aţi avut vreodată) un tip de migrenă numit „migrenă cu aură"; 

[...] 

 

Când să aveți grijă deosebită cu [Numele inventat] 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 

Când trebuie să vă adresaţi medicului dumneavoastră? 

Solicitați asistență medicală de urgență 

- dacă observați semne posibile ale unui cheag de sânge, ceea ce poate însemna că a 
apărut un cheag de sânge la nivelul piciorului (adică tromboză venoasă profundă), un 
cheag de sânge la nivelul plămânului (adică embolism pulmonar), un atac de cord sau 
un atac cerebral (vezi pct. „Cheag de sânge (tromboză)” de mai jos. 

Pentru o descriere a simptomelor acestor reacții adverse grave vă rugăm să consultați „Cum 
recunosc apariția unui cheag de sânge”. 
 
[...] 
 
Spuneţi medicului dumneavoastră dacă următoarele afecţiuni sunt valabile în cazul 

dumneavoastră. 

De asemenea, dacă în timp ce utilizaţi [numele inventat] apare afecţiunea sau se agravează, trebuie să 

îi spuneţi medicului dumneavoastră. 

 
[...] 
 
• dacă aveţi boală Crohn sau colită ulcerativă (boală inflamatorie intestinală cronică); 

• dacă aveţi lupus eritematos sistemic (LES - o boală care afectează sistemul dumneavoastră 

natural de apărare); 

• dacă aveţi sindrom hemolitic uremic (SHU - o tulburare de coagulare a sângelui care provoacă 

insuficienţă renală); 

• dacă aveţi „anemie cu celule în seceră" (o boală moştenită, a globulelor roşii din sânge); 

• dacă aveţi concentraţii crescute de acizi graşi în sânge (hipertrigliceridemie) sau istoric în 

familie pentru această afecţiune. Hipertrigliceridemia a fost asociată cu un risc crescut de 

apariție a pancreatitei (inflamația pancreasului); 

• dacă aveţi nevoie de o operație sau dacă sunteţi imobilizată pentru o perioadă lungă de timp 

(pct. 2 „Cheaguri de sânge”);  

• dacă tocmai ați născut, aveți risc crescut de apariție a cheagurilor de sânge. Trebuie să 

întrebați medicul cât de curând după naștere puteți începe să utilizaţi [numele inventat]; 

• Dacă aveți o inflamație la nivelul venelor de sub piele (tromboflebită superficială); 

• Dacă aveți varice. 

 
CHEAGURI DE SÂNGE 
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Utilizarea unui contraceptiv hormonal combinat cum este [numele inventat] determină creșterea 

riscului de apariție a unui cheag de sânge, comparativ cu situația în care nu utilizați niciun astfel de 

contraceptiv. În cazuri rare, un cheag de sânge poate bloca vasele de sânge și poate cauza probleme 

grave. 

Cheagurile de sânge pot să apară 

 la nivelul venelor (ceea ce se numește „tromboză venoasă”, „tromboembolism venos” 

sau TEV) 

 la nivelul arterelor (ceea ce se numește „tromboză arterială”, „tromboembolism 

arterial” sau TEA). 

După apariția unui cheag de sânge, recuperarea nu este întotdeauna completă. Rar, pot exista efecte 

grave, de durată sau, foarte rar, acestea pot pune viaţa în pericol. 

Este important să rețineți că riscul general al unui cheag de sânge cu efecte dăunătoare din 

cauza [numele inventat] este mic. 

 
CUM RECUNOSC APARIȚIA UNUI CHEAG DE SÂNGE 
 
Solicitați asistență medicală de urgență dacă observați vreunul dintre următoarele semne sau 
simptome. 
 

Aveți vreunul dintre aceste semne? De ce anume este posibil să 
suferiți? 

• umflarea unui picior sau de-a lungul unei vene a piciorului 
sau a labei piciorului, în special când este însoțită de: 

• durere sau sensibilitate la nivelul piciorului, care este 
posibil să fie resimțită numai când stați în picioare 
sau la mers 

• senzație crescută de căldură la nivelul piciorului 
afectat 

• modificarea culorii pielii de pe picior, de exemplu 
aceasta devine palidă, roșie sau albastră 

 

Tromboză venoasă profundă 

• senzație bruscă de lipsă de aer sau respirație rapidă; 

• tuse bruscă fără o cauză evidentă, în timpul căreia poate 
apărea și sânge; 

• durere ascuțită la nivelul toracelui, care poate crește în 
timpul respirațiilor profunde; 

• vertij sau amețeală severe; 

• bătăi rapide sau neregulate ale inimii  

• durere severă la nivelul stomacului; 

 

Dacă nu sunteți sigură, discutați cu un medic, deoarece unele 
dintre aceste simptome, cum sunt tusea sau senzația de lipsă 
de aer pot fi confundate cu afecțiuni mai ușoare, cum sunt 
infecțiile căilor respiratorii (de exemplu, o „răceală”). 

Embolie pulmonară 

Simptomele apar cel mai frecvent la nivelul unuia dintre ochi: Tromboză de venă retiniană 
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• pierdere imediată a vederii sau 

• încețoșare nedureroasă a vederii, care poate ajunge până 
la pierderea vederii 

 

(cheag de sânge la nivelul 
ochiului) 

• durere, disconfort, presiune, greutate în piept 

• senzație de constricție sau de plenitudine la nivelul 
toracelui, brațului sau sub stern; 

• senzație de balonare, indigestie sau de sufocare; 

• senzație de disconfort în partea de sus a corpului, care 
radiază spre spate, maxilar, gât, braț și stomac; 

• transpirație, greață, vărsături sau amețeală; 

• slăbiciune extremă, anxietate sau lipsă de aer; 

• bătăi rapide sau neregulate ale inimii  

 

Atac de cord 

• amorțire sau slăbiciune bruscă la nivelul feței, brațului 
sau piciorului, în special pe o parte a corpului; 

• confuzie, probleme de vorbire sau de înțelegere bruște; 

• probleme bruște de vedere la unul sau ambii ochi; 

• probleme bruște la mers, amețeală, pierderea echilibrului 
sau coordonării; 

• durere de cap bruscă, severă sau prelungită, fără cauză 
cunoscută; 

• pierderea cunoştinţei sau leșin, cu sau fără convulsii. 
 
Uneori, simptomele de atac cerebral pot fi de durată redusă, 
cu recuperare aproape imediată și completă, însă trebuie 
totuși să solicitați atenție medicală de urgență, deoarece 
poate exista riscul unui alt accident vascular cerebral. 

Accident cerebral vascular 

• umflare și decolorare ușoară spre albastru a unei 
extremități; 

• durere severă la nivelul stomacului (abdomen acut) 

Cheaguri de sânge care 
blochează alte vase de sânge 

 
 
 
CHEAGURI DE SÂNGE LA NIVELUL UNEI VENE 
 
Ce se poate întâmpla dacă se formează un cheag de sânge la nivelul unei vene? 
 
• Utilizarea contraceptivelor hormonale combinate a fost asociată cu o creștere a riscului de 

apariție a cheagurilor de sânge la nivelul unei vene (tromboză venoasă). Totuși, aceste reacţii 

adverse sunt rare. Cel mai frecvent, acestea apar în primul an de utilizare a unui contraceptiv 

hormonal combinat. 

• Dacă se formează un cheag de sânge la nivelul unei vene a piciorului sau a labei piciorului, 

aceasta poate cauza tromboză venoasă profundă (TVP). 

• Dacă un cheag de sânge se deplasează de la nivelul piciorului și se blochează la nivelul 

plămânului, acesta poate cauza o embolie pulmonară. 
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• Foarte rar, un cheag se poate forma pe o venă de la nivelul altui organ, cum este ochiul 

(tromboză venoasă retiniană). 

 
Când este cel mai crescut riscul de apariție a unui cheag de sânge la nivelul unei vene? 
 
Riscul de apariţie a unui cheag de sânge la nivelul unei vene este cel mai crescut în timpul primului an 

de utilizare a contraceptivului hormonal combinat pentru prima dată. De asemenea, riscul poate fi 

crescut dacă începeți să luați un contraceptiv hormonal combinat (același medicament sau un 

medicament diferit) după o pauză de 4 săptămâni sau mai mult. 

După primul an, riscul scade, dar este întotdeauna uşor mai crescut decât dacă nu ați utiliza un 

contraceptiv hormonal combinat. 

Când încetați utilizarea [numele inventat], riscul de apariție a unui cheag de sânge revine la normal în 

decurs de câteva săptămâni. 

 
Care este riscul de apariție a unui cheag de sânge? 
 
Riscul depinde de riscul dumneavoastră natural de TEV și de tipul de contraceptiv hormonal combinat 

pe care îl luați. 

Riscul general de apariție a unui cheag de sânge la nivelul piciorului sau plămânului (TVP sau EP) 

asociat cu utilizarea [numele inventat] este mic. 

 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 
- [...] 

- Din 10000 femei care nu utilizează niciun contraceptiv hormonal combinat şi nu sunt gravide, 

la aproximativ 2 femei va apărea un cheag de sânge în decurs de un an. 

- Din 10000 femei care utilizează un contraceptiv hormonal combinat care conține levonorgestrel 

sau noretisteron sau norgestimat, la aproximativ 5-7 femei va apărea un cheag de sânge în 

decurs de un an. 

- Din 10000 femei care utilizează un contraceptiv hormonal combinat care conține etonorgestrel 

sau norelgestromin, cum este [numele inventat], la aproximativ 6 până la 12 femei va apărea 

un cheag de sânge în decurs de un an. 

- Riscul de apariţie a unui cheag de sânge va fi diferit în funcţie de istoricul dumneavoastră 

medical (vezi „Factori care determină creşterea riscului de apariţie a unui cheag de sânge” de 

mai jos) 

-  [...] 

 

 Riscul de apariție a unui 
cheag de sânge în decurs de 
un an 

Femei care nu utilizează o pilulă/un plasture/inel 
contraceptiv hormonal combinat și nu sunt gravide 

Aproximativ 2 din 10000 femei 

Femei care utilizează o pilulă de contraceptiv hormonal 
combinat care conține levonorgestrel, noretisteron 
sau norgestimat 

Aproximativ 5-7 din 
10000 femei 
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Femei care utilizează [Numele inventat] Aproximativ 6-12 din 
10000 femei 

 
 
Factori care determină creșterea riscului de apariție a unui cheag de sânge la nivelul unei 
vene 
 
Riscul de apariție a unui cheag de sânge la nivelul unei vene la utilizarea [numele inventat] este mic, 

însă unele afecțiuni determină creșterea acestui risc. Riscul dumneavoastră este mai crescut: 

• dacă sunteți supraponderală (indice de masă corporală sau IMC peste 30 kg/m2); 

• dacă una dintre rudele dumneavoastră apropiate a avut un cheag de sânge la nivelul piciorului, 

al plămânului sau al altui organ, la o vârstă tânără (la o vârstă mai mică de 50 ani). În acest 

caz ați putea avea o tulburare ereditară de coagulare a sângelui; 

• dacă trebuie să vi se efectueze o operație sau dacă sunteţi imobilizată o perioadă mai lungă de 

timp din cauza unei vătămări sau a unei boli, sau dacă trebuie să staţi cu piciorul în ghips. Este 

posibil ca utilizarea [numele inventat] să trebuiască oprită cu câteva săptămâni înaintea 

operației și cât timp sunteți mai puțin mobilă. Dacă este necesar să opriți utilizarea [numele 

inventat], întrebați medicul când o puteți relua. 

• pe măsură ce înaintați în vârstă (în special după vârsta de aproximativ 35 ani); 

• dacă ați născut cu mai puțin de câteva săptămâni înainte 

 

Riscul de apariție a unui cheag de sânge crește dacă aveți mai multe afecțiuni. 

 

Călătoria cu avionul (> 4 ore) poate determina creșterea temporară a riscului de apariție a unui cheag 

de sânge, în special dacă aveți și unii dintre ceilalți factori de risc enumerați. 

Este important să îi spuneți medicului dacă aveți vreuna dintre aceste afecțiuni, chiar dacă nu sunteți 

sigură. Medicul dumneavoastră poate decide că trebuie întreruptă utilizarea [numele inventat]. 

Dacă se modifică vreuna dintre afecțiunile de mai sus în timpul utilizării [numele inventat], de exemplu 

dacă apare tromboză, fără o cauză cunoscută, la o rudă apropiată sau dacă luați mult în greutate, 

spuneţi medicului dumneavoastră. 

 
 
CHEAGURI DE SÂNGE LA NIVELUL UNEI ARTERE 
 
Ce se poate întâmpla dacă se formează un cheag de sânge la nivelul unei artere? 
 
La fel ca un cheag de sânge la nivelul unei vene, un cheag de sânge la nivelul unei artere poate cauza 

probleme grave. De exemplu, poate cauza un atac de cord sau un atac cerebral. 

 
Factori care determină creșterea riscului de apariție a unui cheag de sânge la nivelul unei 

artere 

 
Este important să rețineți că riscul de atac de cord sau atac cerebral la utilizarea [numele inventat] 

este foarte mic, dar poate crește: 

• odată cu înaintarea în vârstă (după aproximativ 35 ani); 
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• dacă fumaţi. Când utilizați un contraceptiv hormonal combinat cum este [numele inventat], 

se recomandă să renunțați la fumat. Dacă nu puteți renunța la fumat și aveți vârsta peste 35 

ani, medicul vă poate recomanda să utilizați un alt tip de contraceptiv; 

• dacă sunteţi supraponderală; 

• dacă aveți tensiune arterială crescută; 

• dacă o rudă apropiată are un atac de cord sau atac cerebral la o vârstă tânără (la mai puțin de 

aproximativ 50 ani). În acest caz ați putea avea și un risc crescut de atac de cord sau atac 

cerebral; 

• dacă dumneavoastră sau o rudă apropiată aveţi o concentraţie crescută de grăsimi în sânge 

(colesterol sau trigliceride); 

• dacă aveți migrene, în special migrene cu aură; 

• dacă aveţi o problemă la inimă (afecțiune valvulară, tulburare de ritm numită fibrilație atrială) 

• dacă aveţi diabet zaharat. 

 
Dacă suferiți de una dintre aceste afecțiuni sau vreuna dintre acestea este deosebit de severă, riscul de 

apariție a unui cheag de sânge poate fi și mai crescut. 

Dacă se modifică vreuna dintre afecțiunile de mai sus în timpul utilizării [numele inventat], de exemplu 

dacă începeți să fumați, dacă apare tromboză, fără o cauză cunoscută, la o rudă apropiată sau dacă 

luați mult în greutate, spuneţi medicului dumneavoastră. 

 [...] 
 
Pct. 4. Reacții adverse posibile 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 
Ca toate medicamentele, [Numele inventat] poate provoca reacţii adverse, cu toate că nu apar la toate 

persoanele. Dacă manifestați orice reacții adverse, în special dacă sunt severe și persistente sau dacă 

apare o modificare a stării de sănătate care credeți că se poate datora [numele inventat], vă rugăm să 

discutați cu medicul dumneavoastră. 

 
Toate femeile care iau contraceptive hormonale combinate prezintă un risc crescut de apariție a 

cheagurilor de sânge la nivelul venelor (tromboembolism venos (TEV)) sau a cheagurilor de sânge la 

nivelul arterelor (tromboembolism arterial (TEA)). Pentru informații mai detaliate privind diferitele 

riscuri asociate cu utilizarea de contraceptive hormonale combinate, vezi pct. 2 „Ce trebuie să știți 

înainte să utilizați [numele inventat]”. 

 
[Trebuie adăugat textul de mai jos, iar frecvența evenimentelor adverse trebuie să fie prezentată în 
conformitate cu cea din RCP] 
 
• cheaguri de sânge cu efecte dăunătoare, la nivelul unei vene sau al unei artere, de exemplu: 

• la nivelul unui picior sau al labei piciorului (adică TVP) 

• la nivelul plămânului (adică EP) 

• atac de cord 

• atac cerebral 

• mini-atac cerebral sau simptome temporare similare atacului cerebral, cunoscute ca 

atac ischemic tranzitor (AIT) 

• cheaguri de sânge la nivelul ficatului, stomacului/intestinului, rinichilor sau ochiului. 
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Probabilitatea de apariție a unui cheag de sânge este mai crescută dacă aveți orice alte afecțiuni care 

determină creșterea acestui risc (Vezi pct. 2 pentru informații suplimentare privind afecțiunile care 

determină creșterea riscului de apariție a cheagurilor de sânge și simptomele unui cheag de sânge) 

[...] 
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ANEXA III.F - contraceptivele hormonale combinate care conțin gestoden 
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[Pentru toate produsele care conțin gestoden enumerate în Anexa I, vor fi modificate 
informațiile despre produs existente (introducerea, înlocuirea sau eliminarea textului după cum este 
necesar) pentru a reflecta textul convenit, enunțat mai jos] 
 
I. Rezumatul caracteristicilor produsului 
 
Pct. 4.1 - Indicații terapeutice 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la sfârșitul acestui punct] 
 
[...] 
 
Decizia de a prescrie [numele inventat] trebuie să ia în considerare factorii de risc actuali ai fiecărei 

femei, în special factorii de risc de tromboembolism venos (TEV) și nivelul de risc de apariție a TEV în 

cazul administrării [numele inventat] comparativ cu cel al altor CHC (vezi pct. 4.3 și 4.4). 

 
Pct. 4.3 - Contraindicații 
 
[Acest punct trebuie modificat pentru a include următoarele contraindicații] 
 
 
Contraceptivele hormonale combinate (CHC) nu trebuie utilizate în următoarele condiții. 
 
[...] 
 
• Prezența sau riscul de tromboembolism venos (TEV) 

• Tromboembolism venos – TEV prezent (tratat cu anticoagulante) sau în antecedente (de 

exemplu, tromboză venoasă profundă [TVP] sau embolie pulmonară [EP]). 

• Predispoziție cunoscută, ereditară sau dobândită, pentru tromboembolism venos, cum 

sunt rezistența la PCA [proteina C activată], (inclusiv factorul V Leiden), deficitul de 

antitrombină III, deficitul de proteina C, deficitul de proteină S 

• Intervenție chirurgicală majoră cu imobilizare prelungită (vezi pct. 4.4) 

• Risc crescut de tromboembolism venos din cauza prezenței de factori de risc multipli 

(vezi pct. 4.4) 

 

• Prezența sau riscul de tromboembolism arterial (TEA) 

• Tromboembolismul arterial – tromboembolism arterial prezent, antecedente de 

tromboembolism arterial (de exemplu, infarct miocardic) sau o afecțiune prodromală (de 

exemplu, angină pectorală) 

• Boală cerebrovasculară – accident vascular cerebral prezent, antecedente de accident 

vascular cerebral sau o afecțiune prodromală (de exemplu, atac ischemic tranzitor (AIT)) 

• Predispoziție cunoscută, ereditară sau dobândită, pentru tromboembolism arterial, cum 

sunt hiperhomocisteinemia sau anticorpii antifosfolipidici (anticorpi anticardiolipinici, 

anticoagulant lupic). 

• Antecedente de migrenă cu simptome neurologice focale. 

• Risc crescut de tromboembolism arterial din cauza prezenței de factori de risc multipli 

(vezi pct. 4.4) sau a prezenței unui factor de risc grav, cum ar fi: 

• diabetul zaharat cu simptome vasculare 

• hipertensiunea arterială severă 

• dislipoproteinemie severă 
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[...] 
 
Pct. 4.4 - Atenţionări şi precauţii speciale pentru utilizare 
 
[Acest punct trebuie modificat pentru a reflecta următorul text] 
 
Atenţionări 
 
[...] 
 
În cazul prezenței oricăreia dintre afecțiunile sau a oricăruia dintre factorii de risc menționați mai jos, 

trebuie discutat cu femeia respectivă dacă este adecvată administrarea [numele inventat]. 

În eventualitatea agravării sau a apariției pentru prima dată a oricăreia dintre aceste afecțiuni sau a 

oricăruia dintre factorii de risc, femeia trebuie sfătuită să contacteze medicul pentru a se stabili dacă 

trebuie oprită utilizarea [numele inventat]. 

 
Riscul de tromboembolism venos (TEV) 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la începutul acestui punct] 
 
Utilizarea oricărui contraceptiv hormonal combinat determină creșterea riscului de tromboembolism 

venos (TEV) comparativ cu situațiile în care nu se administrează niciun astfel de contraceptiv. 

Medicamentele care conțin levonorgestrel, norgestimat sau noretisteron sunt asociate cu cel 

mai scăzut risc de TEV. Alte medicamente, cum este [numele inventat], pot prezenta un 

nivel de risc de până la două ori mai mare decât acesta. Decizia de a utiliza orice alt 

medicament decât unul dintre cele cu cel mai scăzut risc de TEV trebuie luată numai după o 

discuție purtată cu femeia respectivă, pentru a se asigura că aceasta înțelege riscul de TEV 

asociat cu [numele inventat], modul în care factorii săi de risc curenți influențează acest risc 

și că riscul său de TEV este cel mai crescut în primul an de utilizare pentru prima dată. De 

asemenea, există dovezi că riscul este crescut atunci când administrarea CHC este reinițiată 

după o pauză de utilizare de 4 săptămâni sau mai mult. 

 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 
Dintre femeile care nu utilizează un CHC și nu sunt gravide, la aproximativ 2 din 10000 va apărea TEV 

în decurs de un an. Cu toate acestea, la orice femeie riscul poate fi mult mai crescut, în funcție de 

factorii săi de risc coexistenți (vezi mai jos). 

 
Se estimează9  că din 10000 femei care utilizează un CHC care conține gestoden, la un număr cuprins 

între 9 și 12 femei va apărea TEV în decurs de un an; aceasta comparativ cu aproximativ 610 femei 

dintre cele care utilizează un CHC care conține levonorgestrel. 

 

În ambele cazuri, numărul de apariții a TEV în decursul unui an este mai mic decât numărul preconizat 

la femei în timpul sarcinii sau în perioada post-partum. 

 

9 Aceste incidențe au fost estimate din totalitatea datelor din studii epidemiologice, utilizând nivelurile de risc relativ 
pentru diferite produse, comparate cu CHC care conțin levonorgestrel 
10 Punctul de mijloc al intervalului de 5-7 din 10000 FA, pe baza riscului relativ pentru CHC care conţin levonorgestrel 
comparativ cu riscul în cazul neutilizării, de 2,3-3,6 
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În 1-2% din cazuri, TEV poate fi letal. 
 
[Graficul următor trebuie introdus aici] 
 

Număr de evenimente de TEV la 10000 femei în decurs de un an 
 
 

 
 
 
 
[Textul următor trebuie păstrat/adăugat (după caz)] 
 
Extrem de rar s-a raportat apariţia trombozei la nivelul altor vase de sânge, de exemplu venele şi 

arterele hepatice, mezenterice, renale sau retiniene, la utilizatoarele de CHC. 

 
[Următorul text trebuie eliminat (după caz)] 
 
Nu există un consens cu privire la faptul că apariţia acestor evenimente ar fi asociată cu utilizarea CHC. 
 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 
Factori de risc de TEV 
 
Riscul de complicații aferente tromboembolismului venos la utilizatoarele de CHC poate crește 

substanțial la o femeie cu factori de risc suplimentari, în special dacă există factori de risc multipli (vezi 

tabelul). 

[Numele inventat] este contraindicat dacă o femeie prezintă factori de risc multipli care determină 

prezența unui risc crescut de tromboembolism venos pentru aceasta (vezi pct. 4.3). Dacă o femeie 

prezintă mai mult de un factor de risc, este posibil ca suma factorilor individuali să fie mai mică decât 

creșterea riscului - în acest caz, trebuie luat în considerare riscul total de TEV pentru aceasta. Dacă se 

consideră că riscurile depășesc beneficiile, nu trebuie prescris un CHC (vezi pct. 4.3). 

Număr de 
evenimente de 
TEV 
 

Persoane care nu 
utilizează CHC (2 
evenimente) 

CHC care conțin 
levonorgestrel 
(5-7 evenimente) 

CHC care conține Gestoden 
(9-12 evenimente) 
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Tabel: Factori de risc de TEV 

Factor de risc  Observație 

Obezitate (indice de masă corporală 
peste 30 kg/m2) 

Riscul crește substanțial odată cu creșterea IMC. 

Este deosebit de important de luat în considerare 
dacă sunt prezenți și alți factori de risc. 

Imobilizare prelungită, intervenție 
chirurgicală majoră, orice fel de 
intervenție chirurgicală la nivelul 
picioarelor sau al pelvisului sau 
traumatism major 

 

 

 

 

 

 

Notă: imobilizarea temporară din cauza 
unei deplasări pe calea aerului > 4 ore 
poate reprezenta, de asemenea, un 
factor de risc de TEV, în special la 
femeile cu alți factori de risc 

În aceste situaţii se recomandă întreruperea 
utilizării plasturelui/pilulei/inelului (în cazul 
intervenţiei chirurgicale de elecție cu cel puţin patru 
săptămâni înainte) şi nereluarea acesteia până la 
două săptămâni după remobilizarea completă. 
Trebuie utilizată o altă metodă contraceptivă pentru 
a evita apariția unei sarcini nedorite. 

Trebuie luat în considerare tratamentul 
antitrombotic dacă nu a fost întreruptă în prealabil 
utilizarea [numele inventat]. 

 

Prezenţa antecedentelor 
heredocolaterale (de exemplu, 
tromboembolism venos prezent 
vreodată la un frate/o soră sau la 
vreunul dintre părinți, în special la o 
vârstă relativ tânără, înainte de vârsta 
de 50 ani). 

Dacă se suspectează o predispoziţie ereditară, 
femeia trebuie trimisă la un specialist pentru 
recomandări înainte de a se decide în legătură cu 
utilizarea oricărui CHC. 

Alte afecțiuni medicale asociate cu TEV Cancer, lupus eritematos sistemic, sindrom 
hemolitic uremic, boală intestinală inflamatorie 
cronică (boală Crohn sau colită ulcerativă) și anemie 
falciformă 

Înaintarea în vârstă În special vârsta peste 35 ani 
 
Nu există un consens legat de rolul posibil al venelor varicoase şi al tromboflebitei superficiale în ceea 

ce privește debutul sau progresia trombozei venoase. 

 
Trebuie luat în considerare riscul crescut de tromboembolism în timpul sarcinii și în special în perioada 

puerperală de 6 săptămâni (pentru informații privind „Sarcina și alăptarea” vezi pct. 4.6). 

 
 
Simptomele TEV (tromboză venoasă profundă şi embolie pulmonară) 
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În eventualitatea apariției simptomelor, femeile trebuie sfătuite să solicite asistență medicală imediată 

și să informeze profesionistul din domeniul sănătății că iau un CHC. 

 
Simptomele trombozei venoase profunde (TVP) pot include: 

- umflare unilaterală a membrului inferior și/sau a piciorului sau de-a lungul unei vene a 

membrului inferior; 

- durere sau sensibilitate la nivelul membrului inferior, care este posibil să fie resimțită numai 

în ortostatism sau în timpul mersului, 

- senzație crescută de căldură la nivelul membrului inferior afectat; înroșirea sau decolorarea 

tgumentului de la nivelul membrului inferior. 

 
Simptomele de embolie pulmonară (EP) pot include: 

- debut brusc al senzației de lipsă de aer sau al unei respirații rapide; 

- tuse bruscă, care poate fi însoțită de hemoptizie; 

- durere toracică ascuțită; 

- vertij sau amețeală severe; 

- ritm cardiac rapid sau neregulat. 

Unele dintre aceste simptome (de exemplu „senzația de lipsă de aer”, „tusea”) sunt nespecifice și pot fi 

interpretate greșit ca aparținând unor evenimente mai frecvente sau mai puțin severe (de exemplu, 

infecții de tract respirator). 

Alte semne de ocluzie vasculară pot include: durere bruscă, umflare și decolorare ușoară spre albastru 

a unei extremități. 

Dacă ocluzia apare la nivelul ochiului, simptomele pot varia de la încețoșarea nedureroasă a vederii, 

care poate progresa spre pierderea vederii. Uneori, pierderea vederii poate apărea aproape imediat. 

 
Riscul de tromboembolism arterial (TEA) 
 
Studiile epidemiologice au evidenţiat, de asemenea, asocierea utilizării CHC cu un risc crescut de 

tromboembolism arterial (infarct miocardic) sau accident cerebrovascular (de exemplu, atac ischemic 

tranzitor, accident vascular cerebral). Evenimentele tromboembolice arteriale pot fi letale. 

 
Factori de risc de TEA  
 
Riscul de complicaţii tromboembolice arteriale sau de accident cerebrovascular la utilizatoarele de CHC 

creşte la femeile cu factori de risc (vezi tabelul). [Numele inventat] este contraindicat dacă o femeie 

prezintă un factor de risc grav sau factori de risc multipli pentru TEA, care determină prezența unui risc 

crescut de tromboză arterială pentru aceasta (vezi pct. 4.3). Dacă o femeie prezintă mai mult de un 

factor de risc, este posibil ca suma factorilor individuali să fie mai mică decât creșterea riscului - în 

acest caz, trebuie luat în considerare riscul total pentru aceasta. Dacă se consideră că riscurile 

depășesc beneficiile, nu trebuie prescris un CHC (vezi pct. 4.3). 

 
Tabel: Factori de risc de TEA 

Factor de risc Observație 

Înaintarea în vârstă În special vârsta peste 35 ani 

Fumatul Femeile trebuie sfătuite să nu fumeze dacă doresc să 
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utilizeze un CHC. Femeile cu vârsta peste 35 ani care 
continuă să fumeze trebuie sfătuite cu insistență să 
utilizeze o metodă contraceptivă diferită. 

 

Hipertensiunea arterială  

Obezitate (indice de masă corporală 
peste 30 kg/m2) 

Riscul crește substanțial odată cu creșterea IMC. 

Deosebit de important la femeile cu factori de risc 
suplimentari 

Prezenţa antecedentelor 
heredocolaterale (de exemplu, 
tromboembolism arterial prezent 
vreodată la un frate/o soră sau la 
vreunul dintre părinți, în special la o 
vârstă relativ tânără, înainte de 
vârsta de 50 ani). 

Dacă se suspectează o predispoziţie ereditară, femeia 
trebuie trimisă la un specialist pentru recomandări 
înainte de a se decide în legătură cu utilizarea oricărui 
CHC. 

Migrenă O creştere a frecvenţei sau severităţii migrenei în 
timpul utilizării CHC (care poate reprezenta un 
prodrom al unui eveniment cerebrovascular) poate 
reprezenta un motiv pentru întreruperea imediată a 
utilizării acestuia 

Alte afecțiuni medicale asociate cu 
evenimente adverse de natură 
vasculară 

Diabetul zaharat, hiperhomocisteinemia, cardiopatia 
valvulară și fibrilația atrială, dislipoproteinemia și 
lupusul eritematos sistemic. 

 
Simptome de TEA 
 
În eventualitatea apariției de simptome, femeile trebuie sfătuite să solicite asistență medicală imediată 

și să informeze profesionistul din domeniul sănătății că iau un CHC. 

 
Simptomele de accident cerebrovascular pot include: 

- amorțire sau slăbiciune bruscă la nivelul feței, brațului sau piciorului, în special pe o parte a 

corpului; 

- apariția bruscă de probleme la mers, amețeală, pierderea echilibrului sau coordonării; 

- apariția bruscă a confuziei, problemelor de vorbire sau de înțelegere; 

- apariția bruscă a problemelor de vedere la unul sau ambii ochi; 

- cefalee bruscă, severă sau prelungită, fără cauză cunoscută; 

- pierderea cunoştinţei sau leșin, cu sau fără convulsii. 

Simptomele temporare sugerează că evenimentul este un atac ischemic tranzitor (AIT). 

Simptomele infarctului miocaridc (IM) pot include: 

- durere, disconfort, presiune, greutate, senzație de constricție sau de plenitudine la nivelul 

toracelui, brațului sau sub stern; 

- senzație de disconfort care radiază spre spate, maxilar, gât, braț, stomac; 

- senzație de suprasațietate, indigestie sau sufocare; 

- transpirație, greață, vărsături sau amețeală; 
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- slăbiciune extremă, anxietate sau lipsă de aer; 

- ritm cardiac rapid sau neregulat. 

 
[…] 
 
Consult medical/examene medicale 
 
Înainte de iniţierea sau reinstituirea utilizării [numele inventat], trebuie efectuată o anamneză 

completă (incluzând antecedentele heredocolaterale) şi trebuie exclusă prezența unei sarcini. Trebuie 

măsurată tensiunea arterială şi trebuie efectuat un examen fizic, ghidat de contraindicaţii (vezi pct. 

4.3) şi atenţionări (vezi pct. 4.4). Este important să se atragă atenția femeii asupra informațiilor 

despre tromboza venoasă sau arterială, inclusiv riscul [numele inventat] comparativ cu al altor CHC, 

simptomele de TEV și TEA, factorii de risc cunoscuți și ce trebuie să facă în eventualitatea suspectării 

unei tromboze. 

 
De asemenea, femeia trebuie instruită să citească cu atenţie prospectul şi să respecte recomandările 

furnizate. Frecvenţa şi natura examinărilor trebuie să se bazeze pe recomandările din ghidurile 

terapeutice în vigoare şi să fie adaptate pentru fiecare femeie în parte. 

 

Femeile trebuie informate că medicamentele contraceptive hormonale nu oferă protecție împotriva 

infecţiei cu HIV (SIDA) şi a altor boli cu transmitere sexuală. 

 
[...] 
 
Pct. 4.6 – Fertilitatea, sarcina şi alăptarea 
 
Sarcina 
[Textul următor trebuie reprodus la acest punct] 
 
Riscul crescut de TEV trebuie luat în considerare la reînceperea utilizării [numele inventat] în perioada 

post partum (vezi pct. 4.2 şi 4.4). 

 
Pct. 4.8 – Reacții adverse 
 
 
[Textul următor trebuie reprodus la acest punct] 
 
[...] 
 
Descrierea reacţiilor adverse selectate 

S-a observat un risc crescut de evenimente trombotice și tromboembolice arteriale și venoase, inclusiv 

infarct miocardic, accident vascular cerebral, atacuri ischemice tranzitorii, tromboză venoasă și embolie 

pulmonară la femeile care utilizează CHC, prezentate mai detaliat la pct. 4.4. 

 
[...] 
 
[TEV sau TAE trebuie prezentate în tabelul reacțiilor adverse, la categoria de frecvență „Rare”.] 
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II. Prospect  
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la începutul prospectului] 
 
Aspecte importante care trebuie cunoscute despre contraceptivele hormonale combinate 
(CHC): 
 
• Acestea sunt unele dintre cele mai eficace metode contraceptive reversibile dacă sunt utilizate 

corect 

• Acestea pot determina creșterea ușoară a riscului de a se forma un cheag de sânge în vene și 

artere, în special în primul an de utilizare sau la reînceperea administrării unui contraceptiv 

hormonal combinat, în urma unei pauze de 4 săptămâni sau mai lungă 

• Vă rugăm să fiți atentă și să vă adresați medicului dacă credeți că aveți simptome asociate 

prezenței unui cheag de sânge (vezi pct. 2 „Cheaguri de sânge”) 

 
[...] 
 
Pct. 2. Ce trebuie să ştiţi înainte să utilizaţi [Numele inventat] 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la începutul acestui punct] 
 
Menţiuni generale 
 
Înainte de a începe să utilizați [numele inventat], trebuie să citiți informațiile despre cheagurile de 

sânge de la pct. 2. Este deosebit de important să citiți simptomele asociate prezenței unui cheag de 

sânge - vezi pct. 2 „Cheaguri de sânge”). 

 
[...] 
 
Când nu trebuie să utilizați [Numele inventat] 
 
[Acest punct trebuie modificat pentru a include textul de mai jos] 
 
Nu trebuie să utilizați [Numele inventat] dacă aveți vreuna dintre afecțiunile enumerate mai jos. Dacă 

aveți vreuna dintre afecțiunile enumerate mai jos, trebuie să-i spuneți medicului dumneavoastră. 

Medicul dumneavoastră va discuta cu dumneavoastră ce alte forme de contracepție ar fi mai adecvate. 

• dacă aveţi (sau aţi avut vreodată) un cheag de sânge într-un vas de sânge de la nivelul 

picioarelor (tromboză venoasă profundă, TVP), al plămânilor (embolie pulmonară, EP) sau al 

altor organe; 

• dacă știți că aveți o tulburare care afectează coagularea - de exemplu, deficit de proteina C, 

deficit de proteina S, deficit de antitrombină III, factor V Leiden sau anticorpi antifosfolipidici; 

• dacă aveţi nevoie de o operație sau dacă sunteţi imobilizată pentru o perioadă lungă de timp 

(vezi pct. „Cheaguri de sânge"); 

• dacă aţi avut vreodată un atac de cord sau un atac cerebral; 

• dacă aveți (sau ați avut vreodată) angină pectorală (o afecțiune care cauzează durere severă în 

piept și care poate fi primul semn al unui atac de cord) sau atac ischemic tranzitor (AIT - 

simptome temporare de atac cerebral); 

• dacă aveţi aveți oricare dintre următoarele afecțiuni care pot determina creșterea riscului de 

apariţie a cheagurilor la nivelul arterelor: 

– diabet zaharat sever, cu deteriorarea vaselor de sânge 
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– dacă aveţi tensiune arterială foarte crescută 

– dacă aveţi o concentraţie foarte mare de grăsimi în sânge (colesterol sau trigliceride) 

– o afecțiune cunoscută drept hiperhomocisteinemie 

• dacă aveţi (sau aţi avut vreodată) un tip de migrenă numit „migrenă cu aură"; 

 
[...] 
 
Când să aveți grijă deosebită cu [Numele inventat] 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 

Când trebuie să vă adresaţi medicului dumneavoastră? 

Solicitați asistență medicală de urgență 

- dacă observați semne posibile ale unui cheag de sânge, ceea ce poate însemna că a 
apărut un cheag de sânge la nivelul piciorului (adică tromboză venoasă profundă), un 
cheag de sânge la nivelul plămânului (adică embolie pulmonară), un atac de cord sau 
un atac cerebral (vezi pct. „Cheag de sânge (tromboză)” de mai jos. 

Pentru o descriere a simptomelor acestor reacții adverse grave vă rugăm să consultați „Cum 
recunosc apariția unui cheag de sânge”. 
 
[...] 
 
Spuneţi medicului dumneavoastră dacă următoarele afecţiuni sunt valabile în cazul 

dumneavoastră. 

De asemenea, dacă în timp ce utilizaţi [numele inventat] apare afecţiunea sau se agravează, trebuie să 

îi spuneţi medicului dumneavoastră. 

 
[...] 

• dacă aveţi boală Crohn sau colită ulcerativă (boală inflamatorie intestinală cronică); 

• dacă aveţi lupus eritematos sistemic (LES - o boală care afectează sistemul dumneavoastră 

natural de apărare); 

• dacă aveţi sindrom hemolitic uremic (SHU - o tulburare de coagulare a sângelui care provoacă 

insuficienţă renală); 

• dacă aveţi „anemie cu celule în seceră" (o boală moştenită, a globulelor roşii din sânge); 

• dacă aveţi concentraţii crescute de acizi graşi în sânge (hipertrigliceridemie) sau istoric în 

familie pentru această afecţiune. Hipertrigliceridemia a fost asociată cu un risc crescut de 

apariție a pancreatitei (inflamația pancreasului); 

• dacă aveţi nevoie de o operație sau dacă sunteţi imobilizată pentru o perioadă lungă de timp 

(vezi pct. 2 „Cheaguri de sânge”); 

• dacă tocmai ați născut, aveți risc crescut de apariție a cheagurilor de sânge. Trebuie să 

întrebați medicul cât de curând după naștere puteți începe să luați [numele inventat]; 

• Dacă aveți o inflamație la nivelul venelor de sub piele (tromboflebită superficială); 

• Dacă aveți varice. 

 
CHEAGURI DE SÂNGE 
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Utilizarea unui contraceptiv hormonal combinat cum este [numele inventat] determină creșterea 

riscului de apariție a unui cheag de sânge, comparativ cu situația în care nu utilizați niciun astfel de 

contraceptiv. În cazuri rare, un cheag de sânge poate bloca vasele de sânge și poate cauza probleme 

grave. 

Cheagurile de sânge pot să apară 

 la nivelul venelor (ceea ce se numește „tromboză venoasă”, „tromboembolism venos” 

sau TEV) 

 la nivelul arterelor (ceea ce se numește „tromboză arterială”, „tromboembolism 

arterial” sau TEA). 

După apariția unui cheag de sânge, recuperarea nu este întotdeauna completă. Rar, pot exista efecte 

grave, de durată sau, foarte rar, acestea pot pune viaţa în pericol. 

 
Este important să rețineți că riscul general al unui cheag de sânge cu efecte dăunătoare din 

cauza [numele inventat] este mic. 

 
CUM RECUNOSC APARIȚIA UNUI CHEAG DE SÂNGE 
 
Solicitați asistență medicală de urgență dacă observați vreunul dintre următoarele semne sau 
simptome. 
 

Aveți vreunul dintre aceste semne? De ce anume este posibil să 
suferiți? 

• umflarea unui picior sau de-a lungul unei vene a piciorului 
sau a labei piciorului, în special când este însoțită de: 

• durere sau sensibilitate la nivelul piciorului, care este 
posibil să fie resimțită numai când stați în picioare 
sau la mers 

• senzație crescută de căldură la nivelul piciorului 
afectat 

• modificarea culorii pielii de pe picior, de exemplu 
aceasta devine palidă, roșie sau albastră 

 

Tromboză venoasă profundă 

• senzație bruscă de lipsă de aer sau respirație rapidă; 

• tuse bruscă fără o cauză evidentă, în timpul căreia poate 
apărea și sânge; 

• durere ascuțită la nivelul toracelui, care poate crește în 
timpul respirațiilor profunde; 

• vertij sau amețeală severe; 

• bătăi rapide sau neregulate ale inimii  

• durere severă la nivelul stomacului; 

 

Dacă nu sunteți sigură, discutați cu un medic, deoarece unele 
dintre aceste simptome, cum sunt tusea sau senzația de lipsă 
de aer pot fi confundate cu afecțiuni mai ușoare, cum sunt 
infecțiile căilor respiratorii (de exemplu, o „răceală”). 

Embolie pulmonară 
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Simptomele apar cel mai frecvent la nivelul unuia dintre ochi: 

• pierdere imediată a vederii sau 

• încețoșare nedureroasă a vederii, care poate ajunge până 
la pierderea vederii 

 

Tromboză de venă retiniană 
(cheag de sânge la nivelul 
ochiului) 

• durere, disconfort, presiune, greutate în piept 

• senzație de constricție sau de plenitudine la nivelul 
toracelui, brațului sau sub stern; 

• senzație de balonare, indigestie sau de sufocare; 

• senzație de disconfort în partea de sus a corpului, care 
radiază spre spate, maxilar, gât, braț și stomac; 

• transpirație, greață, vărsături sau amețeală; 

• slăbiciune extremă, anxietate sau lipsă de aer; 

• bătăi rapide sau neregulate ale inimii  

 

Atac de cord 

• amorțire sau slăbiciune bruscă la nivelul feței, brațului 
sau piciorului, în special pe o parte a corpului; 

• confuzie, probleme de vorbire sau de înțelegere bruște; 

• probleme bruște de vedere la unul sau ambii ochi; 

• probleme bruște la mers, amețeală, pierderea echilibrului 
sau coordonării; 

• durere de cap bruscă, severă sau prelungită, fără cauză 
cunoscută; 

• pierderea cunoştinţei sau leșin, cu sau fără convulsii. 
 
Uneori, simptomele de atac cerebral pot fi de durată redusă, 
cu recuperare aproape imediată și completă, însă trebuie 
totuși să solicitați atenție medicală de urgență, deoarece 
poate exista riscul unui alt accident vascular cerebral. 

Accident cerebral vascular 

• umflare și decolorare ușoară spre albastru a unei 
extremități; 

• durere severă la nivelul stomacului (abdomen acut) 

Cheaguri de sânge care 
blochează alte vase de sânge 

 
 
 
CHEAGURI DE SÂNGE LA NIVELUL UNEI VENE 
 
Ce se poate întâmpla dacă se formează un cheag de sânge la nivelul unei vene? 
 
• Utilizarea contraceptivelor hormonale combinate a fost asociată cu o creștere a riscului de 

apariție a cheagurilor de sânge la nivelul unei vene (tromboză venoasă). Totuși, aceste reacţii 

adverse sunt rare. Cel mai frecvent, acestea apar în primul an de utilizare a unui contraceptiv 

hormonal combinat. 

• Dacă se formează un cheag de sânge la nivelul unei vene a piciorului sau a labei piciorului, 

aceasta poate cauza tromboză venoasă profundă (TVP). 
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• Dacă un cheag de sânge se deplasează de la nivelul piciorului și se blochează la nivelul 

plămânului, acesta poate cauza o embolie pulmonară. 

• Foarte rar, un cheag se poate forma pe o venă de la nivelul altui organ, cum este ochiul 

(tromboză venoasă retiniană). 

 
Când este cel mai crescut riscul de apariție a unui cheag de sânge la nivelul unei vene? 
 
Riscul de apariţie a unui cheag de sânge la nivelul unei vene este cel mai crescut în timpul primului an 

de utilizare a contraceptivului hormonal combinat pentru prima dată. De asemenea, riscul poate fi 

crescut dacă începeți să luați un contraceptiv hormonal combinat (același medicament sau un 

medicament diferit) după o pauză de 4 săptămâni sau mai mult. 

După primul an, riscul scade, dar este întotdeauna uşor mai crescut decât dacă nu ați utiliza un 

contraceptiv hormonal combinat. 

Când încetați utilizarea [numele inventat], riscul de apariție a unui cheag de sânge revine la normal în 

decurs de câteva săptămâni. 

 
Care este riscul de apariție a unui cheag de sânge? 
 

Riscul depinde de riscul dumneavoastră natural de TEV și de tipul de contraceptiv hormonal combinat 

pe care îl luați. 

Riscul general de apariție a unui cheag de sânge la nivelul piciorului sau plămânului (TVP sau EP) 

asociat cu utilizarea [numele inventat] este mic. 

 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 
- [...] 

- Din 10000 femei care nu utilizează niciun contraceptiv hormonal combinat şi nu sunt 

gravide, la aproximativ 2 femei va apărea un cheag de sânge în decurs de un an. 

- Din 10000 femei care utilizează un contraceptiv hormonal combinat care conține levonorgestrel 

sau noretisteron sau norgestimat, la aproximativ 5-7 femei va apărea un cheag de sânge în 

decurs de un an. 

- Din 10000 femei care utilizează un contraceptiv hormonal combinat care conține gestoden, 

cum este [numele inventat], la aproximativ 9 până la 12 femei va apărea un cheag de sânge în 

decurs de un an. 

- Riscul de apariţie a unui cheag de sânge va fi diferit în funcţie de istoricul dumneavoastră 

medical (vezi „Factori care determină creşterea riscului de apariţie a unui cheag de sânge” de 

mai jos) 

-  [...]. 

 

 Riscul de apariție a unui cheag de 
sânge în decurs de un an 

Femei care nu utilizează o pilulă/un plasture/inel 
contraceptiv hormonal combinat și nu sunt gravide 

Aproximativ 2 din 10000 femei 

Femei care utilizează o pilulă de contraceptiv hormonal 
combinată care conține levonorgestrel, noretisteron 

Aproximativ 5-7 din 10000 femei 
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sau norgestimat 

Femei care utilizează [Numele inventat] Aproximativ 9-12 din 10000 femei 
 
 
Factori care determină creșterea riscului de apariție a unui cheag de sânge la nivelul unei 
vene 
 
Riscul de apariție a unui cheag de sânge la nivelul unei vene la utilizarea [numele inventat] este mic, 

însă unele afecțiuni determină creșterea acestui risc. Riscul dumneavoastră este mai crescut: 

• dacă sunteți supraponderală (indice de masă corporală sau IMC peste 30 kg/m2); 

• dacă una dintre rudele dumneavoastră apropiate a avut un cheag de sânge la nivelul piciorului, 

al plămânului sau al altui organ, la o vârstă tânără (la o vârstă mai mică de 50 ani). În acest 

caz ați putea avea o tulburare ereditară de coagulare a sângelui; 

• dacă trebuie să vi se efectueze o operație sau dacă sunteţi imobilizată o perioadă mai lungă de 

timp din cauza unei vătămări sau a unei boli, sau dacă trebuie să staţi cu piciorul în ghips. Este 

posibil ca utilizarea [numele inventat] să trebuiască oprită cu câteva săptămâni înaintea 

operației și cât timp sunteți mai puțin mobilă. Dacă este necesar să opriți utilizarea [numele 

inventat], întrebați medicul când o puteți relua. 

• pe măsură ce înaintați în vârstă (în special după vârsta de aproximativ 35 ani); 

• dacă ați născut cu mai puțin de câteva săptămâni înainte 

 
Riscul de apariție a unui cheag de sânge crește dacă aveți mai multe afecțiuni. 
 
Călătoria cu avionul (> 4 ore) poate determina creșterea temporară a riscului de apariție a unui cheag 
de sânge, în special dacă aveți și unii dintre ceilalți factori de risc enumerați. 
 
Este important să îi spuneți medicului dacă aveți vreuna dintre aceste afecțiuni, chiar dacă nu sunteți 
sigură. Medicul dumneavoastră poate decide că trebuie întreruptă utilizarea [numele inventat]. 
 
Dacă se modifică vreuna dintre afecțiunile de mai sus în timpul utilizării [numele inventat], de exemplu 

dacă apare tromboză, fără o cauză cunoscută, la o rudă apropiată sau dacă luați mult în greutate, 

spuneţi medicului dumneavoastră. 

 
CHEAGURI DE SÂNGE LA NIVELUL UNEI ARTERE 
 
Ce se poate întâmpla dacă se formează un cheag de sânge la nivelul unei artere? 
 
La fel ca un cheag de sânge la nivelul unei vene, un cheag de sânge la nivelul unei artere poate cauza 

probleme grave. De exemplu, poate cauza un atac de cord sau un atac cerebral. 

 
Factori care determină creșterea riscului de apariție a unui cheag de sânge la nivelul unei 
artere 
 
Este important să rețineți că riscul de atac de cord sau atac cerebral la utilizarea [numele inventat] 

este foarte mic, dar poate crește: 

• odată cu înaintarea în vârstă (după aproximativ 35 ani); 

• dacă fumaţi. Când utilizați un contraceptiv hormonal combinat cum este [numele inventat], 

se recomandă să renunțați la fumat. Dacă nu puteți renunța la fumat și aveți vârsta peste 35 

ani, medicul vă poate recomanda să utilizați un alt tip de contraceptiv; 
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• dacă sunteţi supraponderală; 

• dacă aveți tensiune arterială crescută; 

• dacă o rudă apropiată are un atac de cord sau atac cerebral la o vârstă tânără (la mai puțin de 

aproximativ 50 ani). În acest caz ați putea avea și un risc crescut de atac de cord sau atac 

cerebral; 

• dacă dumneavoastră sau o rudă apropiată aveţi o concentraţie crescută de grăsimi în sânge 

(colesterol sau trigliceride); 

• dacă aveți migrene, în special migrene cu aură; 

• dacă aveţi o problemă la inimă (afecțiune valvulară, tulburare de ritm numită fibrilație atrială) 

• dacă aveţi diabet zaharat. 

 

Dacă suferiți de una dintre aceste afecțiuni sau vreuna dintre acestea este deosebit de severă, riscul de 

apariție a unui cheag de sânge poate fi și mai crescut. 

Dacă se modifică vreuna dintre afecțiunile de mai sus în timpul utilizării [numele inventat], de exemplu 

dacă începeți să fumați, dacă apare tromboză, fără o cauză cunoscută, la o rudă apropiată sau dacă 

luați mult în greutate, spuneţi medicului dumneavoastră. 

 
 [...] 
 
 
Pct. 4. Reacții adverse posibile 
 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 
Ca toate medicamentele, [Numele inventat] poate provoca reacţii adverse, cu toate că nu apar la toate 

persoanele. Dacă manifestați orice reacții adverse, în special dacă sunt severe și persistente sau dacă 

apare o modificare a stării de sănătate care credeți că se poate datora [numele inventat], vă rugăm să 

discutați cu medicul dumneavoastră. 

 
Toate femeile care iau contraceptive hormonale combinate prezintă un risc crescut de apariție a 

cheagurilor de sânge la nivelul venelor (tromboembolism venos (TEV)) sau a cheagurilor de sânge la 

nivelul arterelor (tromboembolism arterial (TEA)). Pentru informații mai detaliate privind diferitele 

riscuri asociate cu utilizarea de contraceptive hormonale combinate, vezi pct. 2 „Ce trebuie să știți 

înainte să utilizați [numele inventat]”. 

 
[Trebuie adăugat textul de mai jos, iar frecvența evenimentelor adverse trebuie să fie prezentată în 
conformitate cu cea din RCP] 
 
• cheaguri de sânge cu efecte dăunătoare, la nivelul unei vene sau al unei artere, de exemplu: 

• la nivelul unui picior sau al labei piciorului (adică TVP) 

• la nivelul plămânului (adică EP) 

• atac de cord 

• atac cerebral 

• mini-atac cerebral sau simptome temporare similare atacului cerebral, cunoscute ca 

atac ischemic tranzitor (AIT) 

• cheaguri de sânge la nivelul ficatului, stomacului/intestinului, rinichilor sau ochiului. 
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Probabilitatea de apariție a unui cheag de sânge este mai crescută dacă aveți orice alte afecțiuni care 

determină creșterea acestui risc (Vezi pct. 2 pentru informații suplimentare privind afecțiunile care 

determină creșterea riscului de apariție a cheagurilor de sânge și simptomele unui cheag de sânge) 

 
[...] 
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ANEXA III.G - contraceptivele hormonale combinate care conțin norgestimat 
 

393 
 



[Pentru toate produsele care conțin norgestimat enumerate în Anexa I, vor fi modificate 
informațiile despre produs existente (introducerea, înlocuirea sau eliminarea textului după cum este 
necesar) pentru a reflecta textul convenit, enunțat mai jos] 
 
I. Rezumatul caracteristicilor produsului 
 
Pct. 4.1 - Indicații terapeutice 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la sfârșitul acestui punct] 
 
[...] 
 
Decizia de a prescrie [numele inventat] trebuie să ia în considerare factorii de risc actuali ai fiecărei 

femei, în special factorii de risc de tromboembolism venos (TEV) și nivelul de risc de apariție a TEV în 

cazul administrării [numele inventat] comparativ cu cel al altor CHC (vezi pct. 4.3 și 4.4). 

 
 
Pct. 4.3 - Contraindicații 
 
[Acest punct trebuie modificat pentru a include următoarele contraindicații] 
 
Contraceptivele hormonale combinate (CHC) nu trebuie utilizate în următoarele condiții. 
 
[...] 
 
• Prezența sau riscul de tromboembolism venos (TEV) 

• Tromboembolism venos – TEV prezent (tratat cu anticoagulante) sau în antecedente 

(de exemplu, tromboză venoasă profundă [TVP] sau embolie pulmonară [EP]). 

• Predispoziție cunoscută, ereditară sau dobândită, pentru tromboembolism venos, cum 

sunt rezistența la PCA [proteina C activată], (inclusiv factorul V Leiden), deficitul de 

antitrombină III, deficitul de proteina C, deficitul de proteină S 

• Intervenție chirurgicală majoră cu imobilizare prelungită (vezi pct. 4.4) 

• Risc crescut de tromboembolism venos din cauza prezenței de factori de risc multipli 

(vezi pct. 4.4) 

 

• Prezența sau riscul de tromboembolism arterial (TEA) 

• Tromboembolismul arterial – tromboembolism arterial prezent, antecedente de 

tromboembolism arterial (de exemplu, infarct miocardic) sau o afecțiune prodromală 

(de exemplu, angină pectorală) 

• Boală cerebrovasculară – accident vascular cerebral prezent, antecedente de accident 

vascular cerebral sau o afecțiune prodromală (de exemplu, atac ischemic tranzitor 

(AIT)) 

• Predispoziție cunoscută, ereditară sau dobândită, pentru tromboembolism arterial, cum 

sunt hiperhomocisteinemia sau anticorpii antifosfolipidici (anticorpi anticardiolipinici, 

anticoagulant lupic). 

• Antecedente de migrenă cu simptome neurologice focale. 

• Risc crescut de tromboembolism arterial din cauza prezenței de factori de risc multipli 

(vezi pct. 4.4) sau a prezenței unui factor de risc grav, cum ar fi: 

• diabetul zaharat cu simptome vasculare 

• hipertensiunea arterială severă 
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• dislipoproteinemie severă 

[...] 
 
Pct. 4.4 - Atenţionări şi precauţii speciale pentru utilizare 
 
[Acest punct trebuie modificat pentru a reflecta următorul text] 
 
Atenţionări 
 
[...] 
 
În cazul prezenței oricăreia dintre afecțiunile sau a oricăruia dintre factorii de risc menționați mai jos, 

trebuie discutat cu femeia respectivă dacă este adecvată administrarea [numele inventat]. 

În eventualitatea agravării sau a apariției pentru prima dată a oricăreia dintre aceste afecțiuni sau a 

oricăruia dintre factorii de risc, femeia trebuie sfătuită să contacteze medicul pentru a se stabili dacă 

trebuie oprită utilizarea [numele inventat]. 

 
Riscul de tromboembolism venos (TEV) 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la începutul acestui punct] 
 

Utilizarea oricărui contraceptiv hormonal combinat determină creșterea riscului de tromboembolism 
venos (TEV) comparativ cu situațiile în care nu se administrează niciun astfel de contraceptiv. 
Medicamentele care conțin levonorgestrel, norgestimat (inclusiv [numele inventat]) sau 
noretisteron sunt asociate cu cel mai scăzut risc de TEV. Decizia de a utiliza [numele 
inventat] trebuie luată numai după o discuție purtată cu femeia respectivă, pentru a se 
asigura că aceasta înțelege riscul de TEV asociat cu [numele inventat], modul în care factorii 
săi de risc curenți influențează acest risc și că riscul său de TEV este cel mai crescut în 
primul an de utilizare pentru prima dată. De asemenea, există dovezi că riscul este crescut 
atunci când administrarea CHC este reinițiată după o pauză de utilizare de 4 săptămâni sau 
mai mult. 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 
Dintre femeile care nu utilizează un CHC și nu sunt gravide, la aproximativ 2 din 10000 va apărea TEV 

în decurs de un an. Cu toate acestea, la orice femeie riscul poate fi mult mai crescut, în funcție de 

factorii săi de risc coexistenți (vezi mai jos). 

 
Se estimează că din 10000 femei care utilizează un CHC care conține levonorgestrel, la aproximativ 611  

va apărea TEV în decurs de un an. 

 
Dovezile actuale sugerează că riscul de TEV la utilizarea CHC care conțin norgestimat este similar cu 

riscul utilizării CHC care conțin levonorgestrel. 

 
Acest număr de apariție a TEV în decursul unui an este mai mic decât numărul preconizat la femei în 

timpul sarcinii sau în perioada post-partum. 

 
În 1-2% din cazuri, TEV poate fi letal. 
 

11 Punctul de mijloc al intervalului de 5-7 din 10000 FA, pe baza riscului relativ pentru CHC care conțin 
levonorgestrel comparativ cu riscul în cazul neutilizării, de 2,3 la 3,6 
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[Graficul următor trebuie introdus aici] 
 

Număr de evenimente de TEV la 10000 femei în decurs de un an 
 
 

  
 
[Textul următor trebuie păstrat/adăugat (după caz)] 
 
Extrem de rar s-a raportat apariţia trombozei la nivelul altor vase de sânge, de exemplu venele şi 

arterele hepatice, mezenterice, renale sau retiniene, la utilizatoarele de CHC. 

 
[Următorul text trebuie eliminat (după caz)] 
 
Nu există un consens cu privire la faptul că apariţia acestor evenimente ar fi asociată cu utilizarea CHC. 
 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 
Factori de risc de TEV 
 
Riscul de complicații aferente tromboembolismului venos la utilizatoarele de CHC poate crește 

substanțial la o femeie cu factori de risc suplimentari, în special dacă există factori de risc multipli (vezi 

tabelul). 

[Numele inventat] este contraindicat dacă o femeie prezintă factori de risc multipli care determină 

prezența unui risc crescut de tromboembolism venos pentru aceasta (vezi pct. 4.3). Dacă o femeie 

prezintă mai mult de un factor de risc, este posibil ca suma factorilor individuali să fie mai mică decât 

creșterea riscului - în acest caz, trebuie luat în considerare riscul total de TEV pentru aceasta. Dacă se 

consideră că riscurile depășesc beneficiile, nu trebuie prescris un CHC (vezi pct. 4.3). 

 
Tabel: Factori de risc de TEV 

Factor de risc  Observație 

Obezitate (indice de masă corporală 
peste 30 kg/m2) 

Riscul crește substanțial odată cu creșterea IMC. 

Număr de 
evenimente de TEV 

Persoane nu care 
utilizează CHC (2 
evenimente) 

CHC care conțin 
levonorgestrel 
(5-7 evenimente) 

CHC care conțin 
norgestimat 
(5-7 evenimente) 

396 
 



Este deosebit de important de luat în considerare 
dacă sunt prezenți și alți factori de risc. 

Imobilizare prelungită, intervenție 
chirurgicală majoră, orice fel de 
intervenție chirurgicală la nivelul 
picioarelor sau al pelvisului sau 
traumatism major 

 

 

 

 

 

 

Notă: imobilizarea temporară din cauza 
unei deplasări pe calea aerului > 4 ore 
poate reprezenta, de asemenea, un 
factor de risc de TEV, în special la 
femeile cu alți factori de risc 

În aceste situaţii se recomandă întreruperea 
utilizării plasturelui/pilulei/inelului (în cazul 
intervenţiei chirurgicale de elecție cu cel puţin patru 
săptămâni înainte) şi nereluarea acesteia până la 
două săptămâni după remobilizarea completă. 
Trebuie utilizată o altă metodă contraceptivă pentru 
a evita apariția unei sarcini nedorite. 

Trebuie luat în considerare tratamentul 
antitrombotic dacă nu a fost întreruptă în prealabil 
utilizarea [numele inventat]. 

 

Prezenţa antecedentelor 
heredocolaterale (de exemplu, 
tromboembolism venos prezent 
vreodată la un frate/o soră sau la 
vreunul dintre părinți, în special la o 
vârstă relativ tânără, înainte de vârsta 
de 50 ani). 

Dacă se suspectează o predispoziţie ereditară, 
femeia trebuie trimisă la un specialist pentru 
recomandări înainte de a se decide în legătură cu 
utilizarea oricărui CHC. 

Alte afecțiuni medicale asociate cu TEV Cancer, lupus eritematos sistemic, sindrom 
hemolitic uremic, boală intestinală inflamatorie 
cronică (boală Crohn sau colită ulcerativă) și anemie 
falciformă 

Înaintarea în vârstă În special vârsta peste 35 ani 
 
 
Nu există un consens legat de rolul posibil al venelor varicoase şi al tromboflebitei superficiale în ceea 

ce privește debutul sau progresia trombozei venoase. 

 
Trebuie luat în considerare riscul crescut de tromboembolism în timpul sarcinii și în special în perioada 

puerperală de 6 săptămâni (pentru informații privind „Sarcina și alăptarea” vezi pct. 4.6). 

 
 
Simptomele TEV (tromboză venoasă profundă şi embolie pulmonară) 
 
În eventualitatea apariției simptomelor, femeile trebuie sfătuite să solicite asistență medicală imediată 

și să informeze profesionistul din domeniul sănătății că iau un CHC. 

 
Simptomele trombozei venoase profunde (TVP) pot include: 
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- umflare unilaterală a membrului inferior și/sau a piciorului sau de-a lungul unei vene a 

membrului inferior; 

- durere sau sensibilitate la nivelul membrului inferior, care este posibil să fie resimțită numai 

în ortostatism sau în timpul mersului, 

- senzație crescută de căldură la nivelul membrului inferior afectat; înroșirea sau decolorarea 

tegumentului de la nivelul membrului inferior. 

 
Simptomele de embolie pulmonară (EP) pot include: 

- debut brusc al senzației de lipsă de aer sau al unei respirații rapide; 

- tuse bruscă, care poate fi însoțită de hemoptizie; 

- durere toracică ascuțită; 

- vertij sau amețeală severe; 

- ritm cardiac rapid sau neregulat. 

Unele dintre aceste simptome (de exemplu „senzația de lipsă de aer”, „tusea”) sunt nespecifice și pot fi 

interpretate greșit ca aparținând unor evenimente mai frecvente sau mai puțin severe (de exemplu, 

infecții de tract respirator). 

Alte semne de ocluzie vasculară pot include: durere bruscă, umflare și decolorare ușoară spre albastru 

a unei extremități. 

Dacă ocluzia apare la nivelul ochiului, simptomele pot varia de la încețoșarea nedureroasă a vederii, 

care poate progresa spre pierderea vederii. Uneori, pierderea vederii poate apărea aproape imediat. 

 
Riscul de tromboembolism arterial (TEA) 
 
Studiile epidemiologice au evidenţiat, de asemenea, asocierea utilizării CHC cu un risc crescut de 

tromboembolism arterial (infarct miocardic) sau accident cerebrovascular (de exemplu, atac ischemic 

tranzitor, accident vascular cerebral). Evenimentele tromboembolice arteriale pot fi letale. 

 
Factori de risc de TEA  
 
Riscul de complicaţii tromboembolice arteriale sau de accident cerebrovascular la utilizatoarele de CHC 

creşte la femeile cu factori de risc (vezi tabelul). [Numele inventat] este contraindicat dacă o femeie 

prezintă un factor de risc grav sau factori de risc multipli pentru TEA, care determină prezența unui risc 

crescut de tromboză arterială pentru aceasta (vezi pct. 4.3). Dacă o femeie prezintă mai mult de un 

factor de risc, este posibil ca suma factorilor individuali să fie mai mică decât creșterea riscului - în 

acest caz, trebuie luat în considerare riscul total pentru aceasta. Dacă se consideră că riscurile 

depășesc beneficiile, nu trebuie prescris un CHC (vezi pct. 4.3). 

 
 
Tabel: Factori de risc de TEA 

Factor de risc Observație 

Înaintarea în vârstă În special vârsta peste 35 ani 

Fumatul Femeile trebuie sfătuite să nu fumeze dacă doresc să 
utilizeze un CHC. Femeile cu vârsta peste 35 ani care 
continuă să fumeze trebuie sfătuite cu insistență să 
utilizeze o metodă contraceptivă diferită. 
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Hipertensiunea arterială  

Obezitate (indice de masă corporală 
peste 30 kg/m2) 

Riscul crește substanțial odată cu creșterea IMC. 

Deosebit de important la femeile cu factori de risc 
suplimentari 

Prezenţa antecedentelor 
heredocolaterale (de exemplu, 
tromboembolism arterial prezent 
vreodată la un frate/o soră sau la 
vreunul dintre părinți, în special la o 
vârstă relativ tânără, înainte de 
vârsta de 50 ani). 

Dacă se suspectează o predispoziţie ereditară, femeia 
trebuie trimisă la un specialist pentru recomandări 
înainte de a se decide în legătură cu utilizarea oricărui 
CHC. 

Migrenă O creştere a frecvenţei sau severităţii migrenei în 
timpul utilizării CHC (care poate reprezenta un 
prodrom al unui eveniment cerebrovascular) poate 
reprezenta un motiv pentru întreruperea imediată a 
utilizării acestuia 

Alte afecțiuni medicale asociate cu 
evenimente adverse de natură 
vasculară 

Diabetul zaharat, hiperhomocisteinemia, cardiopatia 
valvulară și fibrilația atrială, dislipoproteinemia și 
lupusul eritematos sistemic. 

 
 
Simptome de TEA 
 
În eventualitatea apariției de simptome, femeile trebuie sfătuite să solicite asistență medicală imediată 

și să informeze profesionistul din domeniul sănătății că iau un CHC. 

 
Simptomele de accident cerebrovascular pot include: 

- amorțire sau slăbiciune bruscă la nivelul feței, brațului sau piciorului, în special pe o parte a 

corpului; 

- apariția bruscă de probleme la mers, amețeală, pierderea echilibrului sau coordonării; 

- apariția bruscă a confuziei, problemelor de vorbire sau de înțelegere; 

- apariția bruscă a problemelor de vedere la unul sau ambii ochi; 

- cefalee bruscă, severă sau prelungită, fără cauză cunoscută; 

- pierderea conștienței sau leșin, cu sau fără convulsii. 

Simptomele temporare sugerează că evenimentul este un atac ischemic tranzitor (AIT). 

Simptomele infarctului miocardic (IM) pot include: 

- durere, disconfort, presiune, greutate, senzație de constricție sau de plenitudine la nivelul 

toracelui, brațului sau sub stern; 

- senzație de disconfort care radiază spre spate, maxilar, gât, braț, stomac; 

- senzație de suprasațietate, indigestie sau sufocare; 

- transpirație, greață, vărsături sau amețeală; 

- slăbiciune extremă, anxietate sau lipsă de aer; 

- ritm cardiac rapid sau neregulat. 
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[…] 
 
Consult medical/examene medicale 
 
Înainte de iniţierea sau reinstituirea utilizării [numele inventat], trebuie efectuată o anamneză 

completă (incluzând antecedentele heredocolaterale) şi trebuie exclusă prezența unei sarcini. Trebuie 

măsurată tensiunea arterială şi trebuie efectuat un examen fizic, ghidat de contraindicaţii (vezi pct. 

4.3) şi atenţionări (vezi pct. 4.4). Este important să se atragă atenția femeii asupra informațiilor 

despre tromboza venoasă sau arterială, inclusiv riscul [numele inventat] comparativ cu al altor CHC, 

simptomele de TEV și TEA, factorii de risc cunoscuți și ce trebuie să facă în eventualitatea suspectării 

unei tromboze. 

 
De asemenea, femeia trebuie instruită să citească cu atenţie prospectul şi să respecte recomandările 

furnizate. Frecvenţa şi natura examinărilor trebuie să se bazeze pe recomandările din ghidurile 

terapeutice în vigoare şi să fie adaptate pentru fiecare femeie în parte. 

 

Femeile trebuie informate că medicamentele contraceptive hormonale nu oferă protecție împotriva 

infecţiei cu HIV (SIDA) şi a altor boli cu transmitere sexuală. 

 
[...] 
 
Pct. 4.6 – Fertilitatea, sarcina şi alăptarea 
 
Sarcina 
[Textul următor trebuie reprodus la acest punct] 
 
Riscul crescut de TEV trebuie luat în considerare la reînceperea utilizării [numele inventat] în perioada 

post partum (vezi pct. 4.2 şi 4.4). 

 
Pct. 4.8 – Reacții adverse 
 
 
[Textul următor trebuie reprodus la acest punct] 
 
[...] 
 
Descrierea reacţiilor adverse selectate 

S-a observat un risc crescut de evenimente trombotice și tromboembolice arteriale și venoase, inclusiv 

infarct miocardic, accident vascular cerebral, atacuri ischemice tranzitorii, tromboză venoasă și embolie 

pulmonară la femeile care utilizează CHC, prezentate mai detaliat la pct. 4.4. 

  
[...] 
 
[TEV sau TAE trebuie prezentate în tabelul reacțiilor adverse, la categoria de frecvență „Rare”.] 
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II. Prospect  
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la începutul prospectului] 
 
Aspecte importante care trebuie cunoscute despre contraceptivele hormonale combinate 
(CHC): 
 
• Acestea sunt unele dintre cele mai eficace metode contraceptive reversibile dacă sunt utilizate 

corect 

• Acestea pot determina creșterea ușoară a riscului de a se forma un cheag de sânge în vene și 

artere, în special în primul an de utilizare sau la reînceperea administrării unui contraceptiv 

hormonal combinat, în urma unei pauze de 4 săptămâni sau mai lungă 

• Vă rugăm să fiți atentă și să vă adresați medicului dacă credeți că aveți simptome asociate 

prezenței unui cheag de sânge (vezi pct. 2 „Cheaguri de sânge”) 

 
[...] 

 
Pct. 2. Ce trebuie să ştiţi înainte să utilizaţi [Numele inventat] 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la începutul acestui punct] 
 
Menţiuni generale 
 
Înainte de a începe să utilizați [numele inventat], trebuie să citiți informațiile despre cheagurile de 

sânge de la pct. 2. Este deosebit de important să citiți simptomele asociate prezenței unui cheag de 

sânge - vezi pct. 2 „Cheaguri de sânge”). 

 
[...] 
 
Când nu trebuie să utilizați [Numele inventat] 
 
[Acest punct trebuie modificat pentru a include textul de mai jos] 
 
Nu trebuie să utilizați [Numele inventat] dacă aveți vreuna dintre afecțiunile enumerate mai jos. Dacă 

aveți vreuna dintre afecțiunile enumerate mai jos, trebuie să-i spuneți medicului dumneavoastră. 

Medicul dumneavoastră va discuta cu dumneavoastră ce alte forme de contracepție ar fi mai adecvate. 

• dacă aveţi (sau aţi avut vreodată) un cheag de sânge într-un vas de sânge de la nivelul 

picioarelor (tromboză venoasă profundă, TVP), al plămânilor (embolie pulmonară, EP) sau al 

altor organe; 

• dacă știți că aveți o tulburare care afectează coagularea - de exemplu, deficit de proteina C, 

deficit de proteina S, deficit de antitrombină III, factor V Leiden sau anticorpi antifosfolipidici; 

• dacă aveţi nevoie de o operație sau dacă sunteţi imobilizată pentru o perioadă lungă de timp 

(vezi pct. „Cheaguri de sânge”);  

• dacă aţi avut vreodată un atac de cord sau un atac cerebral; 

• dacă aveți (sau ați avut vreodată) angină pectorală (o afecțiune care cauzează durere severă în 

piept și care poate fi primul semn al unui atac de cord) sau atac ischemic tranzitor (AIT - 

simptome temporare de atac cerebral); 

• dacă aveţi aveți oricare dintre următoarele afecțiuni care pot determina creșterea riscului de 

apariţie a cheagurilor la nivelul arterelor: 

– diabet zaharat sever, cu deteriorarea vaselor de sânge 
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– dacă aveţi tensiune arterială foarte crescută 

– dacă aveţi o concentraţie foarte mare de grăsimi în sânge (colesterol sau trigliceride) 

– o afecțiune cunoscută drept hiperhomocisteinemie 

• dacă aveţi (sau aţi avut vreodată) un tip de migrenă numit „migrenă cu aură"; 

[...] 
 
Când să aveți grijă deosebită cu [Numele inventat] 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 

Când trebuie să vă adresaţi medicului dumneavoastră? 

Solicitați asistență medicală de urgență 

- dacă observați semne posibile ale unui cheag de sânge, ceea ce poate însemna că a 
apărut un cheag de sânge la nivelul piciorului (adică tromboză venoasă profundă), un 
cheag de sânge la nivelul plămânului (adică embolie pulmonară), un atac de cord sau 
un atac cerebral (vezi pct. „Cheag de sânge (tromboză)” de mai jos. 

Pentru o descriere a simptomelor acestor reacții adverse grave vă rugăm să consultați „Cum 
recunosc apariția unui cheag de sânge”. 
 
[...] 
 
Spuneţi medicului dumneavoastră dacă următoarele afecţiuni sunt valabile în cazul 
dumneavoastră. 
De asemenea, dacă în timp ce utilizaţi [numele inventat] apare afecţiunea sau se agravează, trebuie să 
îi spuneţi medicului dumneavoastră. 
 
[...] 
 
• dacă aveţi boală Crohn sau colită ulcerativă (boală inflamatorie intestinală cronică); 

• dacă aveţi lupus eritematos sistemic (LES - o boală care afectează sistemul dumneavoastră 

natural de apărare); 

• dacă aveţi sindrom hemolitic uremic (SHU - o tulburare de coagulare a sângelui care provoacă 

insuficienţă renală); 

• dacă aveţi „anemie cu celule în seceră" (o boală moştenită, a globulelor roşii din sânge); 

• dacă aveţi concentraţii crescute de acizi graşi în sânge (hipertrigliceridemie) sau istoric în 

familie pentru această afecţiune. Hipertrigliceridemia a fost asociată cu un risc crescut de 

apariție a pancreatitei (inflamația pancreasului); 

• dacă aveţi nevoie de o operație sau dacă sunteţi imobilizată pentru o perioadă lungă de timp 

(vezi pct. 2 „Cheaguri de sânge”);  

• dacă tocmai ați născut, aveți risc crescut de apariție a cheagurilor de sânge. Trebuie să 

întrebați medicul cât de curând după naștere puteți începe să luați [numele inventat]; 

• Dacă aveți o inflamație la nivelul venelor de sub piele (tromboflebită superficială); 

• Dacă aveți varice. 

 
CHEAGURI DE SÂNGE 
 
Utilizarea unui contraceptiv hormonal combinat cum este [numele inventat] determină creșterea 

riscului de apariție a unui cheag de sânge, comparativ cu situația în care nu utilizați niciun astfel de 
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contraceptiv. În cazuri rare, un cheag de sânge poate bloca vasele de sânge și poate cauza probleme 

grave. 

Cheagurile de sânge pot să apară 

 la nivelul venelor (ceea ce se numește „tromboză venoasă”, „tromboembolism venos” 

sau TEV) 

 la nivelul arterelor (ceea ce se numește „tromboză arterială”, „tromboembolism 

arterial” sau TEA). 

După apariția unui cheag de sânge, recuperarea nu este întotdeauna completă. Rar, pot exista efecte 

grave, de durată sau, foarte rar, acestea pot pune viaţa în pericol. 

 
Este important să rețineți că riscul general al unui cheag de sânge cu efecte dăunătoare din 

cauza [numele inventat] este mic. 

 
CUM RECUNOSC APARIȚIA UNUI CHEAG DE SÂNGE 
 
Solicitați asistență medicală de urgență dacă observați vreunul dintre următoarele semne sau 

simptome. 

 
Aveți vreunul dintre aceste semne? De ce anume este posibil să 

suferiți? 
• umflarea unui picior sau de-a lungul unei vene a piciorului 

sau a labei piciorului, în special când este însoțită de: 

• durere sau sensibilitate la nivelul piciorului, care este 

posibil să fie resimțită numai când stați în picioare 

sau la mers 

• senzație crescută de căldură la nivelul piciorului 

afectat 

• modificarea culorii pielii de pe picior, de exemplu 

aceasta devine palidă, roșie sau albastră 

 

Tromboză venoasă profundă 

• senzație bruscă de lipsă de aer sau respirație rapidă; 

• tuse bruscă fără o cauză evidentă, în timpul căreia poate 

apărea și sânge; 

• durere ascuțită la nivelul toracelui, care poate crește în 

timpul respirațiilor profunde; 

• vertij sau amețeală severe; 

• bătăi rapide sau neregulate ale inimii  

• durere severă la nivelul stomacului; 

 
Dacă nu sunteți sigură, discutați cu un medic, deoarece unele 

dintre aceste simptome, cum sunt tusea sau senzația de lipsă 

de aer pot fi confundate cu afecțiuni mai ușoare, cum sunt 

infecțiile căilor respiratorii (de exemplu, o „răceală”). 

Embolie pulmonară 

Simptomele apar cel mai frecvent la nivelul unuia dintre ochi: 

• pierdere imediată a vederii sau 

Tromboză de venă retiniană 

(cheag de sânge la nivelul 
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• încețoșare nedureroasă a vederii, care poate ajunge până 

la pierderea vederii 

 

ochiului) 

• durere, disconfort, presiune, greutate în piept 

• senzație de constricție sau de plenitudine la nivelul 

toracelui, brațului sau sub stern; 

• senzație de balonare, indigestie sau de sufocare; 

• senzație de disconfort în partea de sus a corpului, care 

radiază spre spate, maxilar, gât, braț și stomac; 

• transpirație, greață, vărsături sau amețeală; 

• slăbiciune extremă, anxietate sau lipsă de aer; 

• bătăi rapide sau neregulate ale inimii  

 

Atac de cord 

• amorțire sau slăbiciune bruscă la nivelul feței, brațului 

sau piciorului, în special pe o parte a corpului; 

• confuzie, probleme de vorbire sau de înțelegere bruște; 

• probleme bruște de vedere la unul sau ambii ochi; 

• probleme bruște la mers, amețeală, pierderea echilibrului 

sau coordonării; 

• durere de cap bruscă, severă sau prelungită, fără cauză 

cunoscută; 

• pierderea cunoştinţei sau leșin, cu sau fără convulsii. 

 
Uneori, simptomele de atac cerebral pot fi de durată redusă, 

cu recuperare aproape imediată și completă, însă trebuie 

totuși să solicitați atenție medicală de urgență, deoarece 

poate exista riscul unui alt accident vascular cerebral. 

Accident cerebral vascular 

• umflare și decolorare ușoară spre albastru a unei 

extremități; 

• durere severă la nivelul stomacului (abdomen acut) 

Cheaguri de sânge care 

blochează alte vase de sânge 

 

 
 
CHEAGURI DE SÂNGE LA NIVELUL UNEI VENE 
 
Ce se poate întâmpla dacă se formează un cheag de sânge la nivelul unei vene? 
 
• Utilizarea contraceptivelor hormonale combinate a fost asociată cu o creștere a riscului de 

apariție a cheagurilor de sânge la nivelul unei vene (tromboză venoasă). Totuși, aceste reacţii 

adverse sunt rare. Cel mai frecvent, acestea apar în primul an de utilizare a unui contraceptiv 

hormonal combinat. 

• Dacă se formează un cheag de sânge la nivelul unei vene a piciorului sau a labei piciorului, 

aceasta poate cauza tromboză venoasă profundă (TVP). 

• Dacă un cheag de sânge se deplasează de la nivelul piciorului și se blochează la nivelul 

plămânului, acesta poate cauza o embolie pulmonară. 
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• Foarte rar, un cheag se poate forma pe o venă de la nivelul altui organ, cum este ochiul 

(tromboză venoasă retiniană). 

 
Când este cel mai crescut riscul de apariție a unui cheag de sânge la nivelul unei vene? 
 
Riscul de apariţie a unui cheag de sânge la nivelul unei vene este cel mai crescut în timpul primului an 

de utilizare a contraceptivului hormonal combinat pentru prima dată. De asemenea, riscul poate fi 

crescut dacă începeți să luați un contraceptiv hormonal combinat (același medicament sau un 

medicament diferit) după o pauză de 4 săptămâni sau mai mult. 

După primul an, riscul scade, dar este întotdeauna uşor mai crescut decât dacă nu ați utiliza un 

contraceptiv hormonal combinat. 

Când încetați utilizarea [numele inventat], riscul de apariție a unui cheag de sânge revine la normal în 

decurs de câteva săptămâni. 

 
Care este riscul de apariție a unui cheag de sânge? 
 
Riscul depinde de riscul dumneavoastră natural de TEV și de tipul de contraceptiv hormonal combinat 

pe care îl luați. 

Riscul general de apariție a unui cheag de sânge la nivelul piciorului sau plămânului (TVP sau EP) 

asociat cu utilizarea [numele inventat] este mic. 

 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 
- Din 10000 femei care nu utilizează niciun contraceptiv hormonal combinat și nu sunt gravide, 

la aproximativ 2 femei va apărea un cheag de sânge în decurs de un an. 

 
- Din 10000 femei care utilizează un contraceptiv hormonal combinat care conține levonorgestrel 

sau noretisteron sau norgestimat, cum este [Numele inventat], la aproximativ 5-7 femei va 

apărea un cheag de sânge în decurs de un an. 

 
- Riscul de apariție a unui cheag de sânge va fi diferit în funcție de istoricul dumneavoastră 

medical (vezi „Factori care determină creșterea riscului de apariție a unui cheag de sânge” de 

mai jos) 

 
 
 Riscul de apariție a unui cheag de 

sânge în decurs de un an 
Femei care nu utilizează o pilulă/un plasture/inel 

contraceptiv hormonal combinat și nu sunt gravide 

Aproximativ 2 din 10000 femei 

Femei care utilizează o pilulă de contraceptiv hormonal 

combinată care conține levonorgestrel, noretisteron 

sau norgestimat 

Aproximativ 5-7 din 10000 femei 

Femei care utilizează [Numele inventat] Aproximativ 5-7 din 10000 femei 

 
 
Factori care determină creșterea riscului de apariție a unui cheag de sânge la nivelul unei 
vene 
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Riscul de apariție a unui cheag de sânge la nivelul unei vene la utilizarea [numele inventat] este mic, 

însă unele afecțiuni determină creșterea acestui risc. Riscul dumneavoastră este mai crescut: 

• dacă sunteți supraponderală (indice de masă corporală sau IMC peste 30 kg/m2); 

• dacă una dintre rudele dumneavoastră apropiate a avut un cheag de sânge la nivelul piciorului, 

al plămânului sau al altui organ, la o vârstă tânără (la o vârstă mai mică de 50 ani). În acest 

caz ați putea avea o tulburare ereditară de coagulare a sângelui; 

• dacă trebuie să vi se efectueze o operație sau dacă sunteţi imobilizată o perioadă mai lungă de 

timp din cauza unei vătămări sau a unei boli, sau dacă trebuie să staţi cu piciorul în ghips. Este 

posibil ca utilizarea [numele inventat] să trebuiască oprită cu câteva săptămâni înaintea 

operației și cât timp sunteți mai puțin mobilă. Dacă este necesar să opriți utilizarea [numele 

inventat], întrebați medicul când o puteți relua. 

• pe măsură ce înaintați în vârstă (în special după vârsta de aproximativ 35 ani); 

• dacă ați născut cu mai puțin de câteva săptămâni înainte 

 
Riscul de apariție a unui cheag de sânge crește dacă aveți mai multe afecțiuni. 

 

Călătoria cu avionul (> 4 ore) poate determina creșterea temporară a riscului de apariție a unui cheag 

de sânge, în special dacă aveți și unii dintre ceilalți factori de risc enumerați. 

 

Este important să îi spuneți medicului dacă aveți vreuna dintre aceste afecțiuni, chiar dacă nu sunteți 

sigură. Medicul dumneavoastră poate decide că trebuie întreruptă utilizarea [numele inventat]. 

 

Dacă se modifică vreuna dintre afecțiunile de mai sus în timpul utilizării [numele inventat], de exemplu 

dacă apare tromboză, fără o cauză cunoscută, la o rudă apropiată sau dacă luați mult în greutate, 

spuneţi medicului dumneavoastră. 

 

 
CHEAGURI DE SÂNGE LA NIVELUL UNEI ARTERE 
 
Ce se poate întâmpla dacă se formează un cheag de sânge la nivelul unei artere? 
 
La fel ca un cheag de sânge la nivelul unei vene, un cheag de sânge la nivelul unei artere poate cauza 

probleme grave. De exemplu, poate cauza un atac de cord sau un atac cerebral. 

 
Factori care determină creșterea riscului de apariție a unui cheag de sânge la nivelul unei 
artere 
 
Este important să rețineți că riscul de atac de cord sau atac cerebral la utilizarea [numele inventat] 

este foarte mic, dar poate crește: 

• odată cu înaintarea în vârstă (după aproximativ 35 ani); 

• dacă fumaţi. Când utilizați un contraceptiv hormonal combinat cum este [numele inventat], 

se recomandă să renunțați la fumat. Dacă nu puteți renunța la fumat și aveți vârsta peste 35 

ani, medicul vă poate recomanda să utilizați un alt tip de contraceptiv; 

• dacă sunteţi supraponderală; 

• dacă aveți tensiune arterială crescută; 
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• dacă o rudă apropiată are un atac de cord sau atac cerebral la o vârstă tânără (la mai puțin de 

aproximativ 50 ani). În acest caz ați putea avea și un risc crescut de atac de cord sau atac 

cerebral; 

• dacă dumneavoastră sau o rudă apropiată aveţi o concentraţie crescută de grăsimi în sânge 

(colesterol sau trigliceride); 

• dacă aveți migrene, în special migrene cu aură; 

• dacă aveţi o problemă la inimă (afecțiune valvulară, tulburare de ritm numită fibrilație atrială) 

• dacă aveţi diabet zaharat. 

 

Dacă suferiți de una dintre aceste afecțiuni sau vreuna dintre acestea este deosebit de severă, riscul de 

apariție a unui cheag de sânge poate fi și mai crescut. 

Dacă se modifică vreuna dintre afecțiunile de mai sus în timpul utilizării [numele inventat], de exemplu 

dacă începeți să fumați, dacă apare tromboză, fără o cauză cunoscută, la o rudă apropiată sau dacă 

luați mult în greutate, spuneţi medicului dumneavoastră. 

 
 [...] 
 
Pct. 4. Reacții adverse posibile 
 
 
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct] 
 
Ca toate medicamentele, [Numele inventat] poate provoca reacţii adverse, cu toate că nu apar la toate 

persoanele. Dacă manifestați orice reacții adverse, în special dacă sunt severe și persistente sau dacă 

apare o modificare a stării de sănătate care credeți că se poate datora [numele inventat], vă rugăm să 

discutați cu medicul dumneavoastră. 

 
Toate femeile care iau contraceptive hormonale combinate prezintă un risc crescut de apariție a 

cheagurilor de sânge la nivelul venelor (tromboembolism venos (TEV)) sau a cheagurilor de sânge la 

nivelul arterelor (tromboembolism arterial (TEA)). Pentru informații mai detaliate privind diferitele 

riscuri asociate cu utilizarea de contraceptive hormonale combinate, vezi pct. 2 „Ce trebuie să știți 

înainte să utilizați [numele inventat]”. 

 
[Trebuie adăugat textul de mai jos, iar frecvența evenimentelor adverse trebuie să fie prezentată în 
conformitate cu cea din RCP] 
 
• cheaguri de sânge cu efecte dăunătoare, la nivelul unei vene sau al unei artere, de exemplu: 

• la nivelul unui picior sau al labei piciorului (adică TVP) 

• la nivelul plămânului (adică EP) 

• atac de cord 

• atac cerebral 

• mini-atac cerebral sau simptome temporare similare atacului cerebral, cunoscute ca atac 

ischemic tranzitor (AIT) 

• cheaguri de sânge la nivelul ficatului, stomacului/intestinului, rinichilor sau ochiului. 
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Probabilitatea de apariție a unui cheag de sânge este mai crescută dacă aveți orice alte afecțiuni care 

determină creșterea acestui risc (Vezi pct. 2 pentru informații suplimentare privind afecțiunile care 

determină creșterea riscului de apariție a cheagurilor de sânge și simptomele unui cheag de sânge) 

 
[...] 
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