| INFORMATICN TRANSMISE S0US L'AUTORITE DE L'ANSM

DOCUMENT D'AIDE A LA PRESCRIPTION
CONTRACEPTIFS HORMONAUX COMBINES

Veuillez utiliser ce document d'aide & la prescription conjointement avec le Résumé des
Caractéristiques du Produit lars de toute consultation relative a l'utilisation des contraceplils
hormonaux combinés {(CHC).

= Llulilizalion de contracept!fs hormonaux combinds {CHC) est associge a un asque thrombeembeligue (par

exemple, thrombose veineuse profonde, embolle pulmonalre, Infarctus du myacarde ou accident
wasCUlaire cérdbral].

v Lernisque theamboembalique associé aux CHEC est plus dlevd
a0 OU eaurs de la premiére annde d'ukilisation ;

o lors de la reprise d'une centraceptinn harmaonale coambinée aprés une interruption de 4 semaines
U plus,

» Les CHC contenant de I"éLhinylestradiol en assoclation avec du lévonorgestrel, du norgestimate ou da la
noréthistérane sont considérés comme ceux gqui présentent e risyue thromboembalique veineyx (TEV e
* Le risgue EnCouru par unc patiente depend également de aon risoue thrambaembalique intrinséque. La
decision d'uliliser un CHC doit par conséguent prendre on compte 105 contre-indications et les facteurs de

risques de la patients, en parliculier ceox iés au dsgue thromboembBolique (valr les encadrés ci-dessous
ainsl oue le Résumé des Carackéristiques du Procuil),

* Lo décision d'uriliser tour autre CHE que I'un de ceux associés au risque le plus faible de TEV doil élre
prise unlguement aprés concertation aves Ia patiente afin de s'assirer qu'elle camprend

o lerisgua thromboembollque associé & oo CHE ;
o linfluence de ses facleurs de rsgue intrinséques sur son risque de thrombose
o lanécessité de rester allenlive a loule manifestation clinlque de thrombose.

51 vous cochez I'une des cases de cette section, ne prescriver pas de CHC. La patiente a-t-elle :

des anlécédents personnels ou un événoment actuel de thrombose, par exemple une thrambose
veineuse proakande, une embolie pulmenaire, un infarcius du myocarde, un accident vasculaire cérabral,
un avcident ischémigue transitoire, un angor ¥

un trouble personmel conme de la coaygulation 7

des ankécddents de migraine aves aura 7

|| un diabdte aver complicatinns vasculaires ¥

! une pression artérizlle trés dlevie, par exemple nne pression systolique = 160 mmilg ou une pression
ciaskaligque = 100 mmHg ¢

une hyperlipidémie importante 7

une intervention chirurglcale majeura ou une période dimmaobilisation pralangée eet elle prévoe 350 tel
eat le cas, suspendre 'utilisation el conseillar une médlhede de contraception non bormonale au moins
pendant les 4 semalnes oréetdant lintervention oo 'immehilisation et 188 7 semaines suivant le retour &

une mahiliké campléte. [

5l vous cochez I'une des cases de cette section, vérifier avec la patiente la pertinence de
["utilisation d'unm CHC

La patiente présente-t-elle un IMC supdricur 4 30 kgfm2 7

L | La patiente a-t-elle plus de 35 ans 7

La patiente fume-t-clle ? Si la patiente Aume ot eab Agée de plus de 35 ans, il est impératif de lui




| conseiller viverment d'arréter de fumar ou d'oliliser wng methode de contraceéptinn nan harmanala,

| La patlente présenta-t-elle ung prassion arterielle glevée, pAr exemple une pression systolique entr
140 et 159 mmilig au une pression diastalique entre 90 e 9% mmHy ¢

LA patiente a-t-elle un parent proche ayant présentd un dvinement thromboembalique (vair liste ci

dessus) & un age relativement jeune {par exemple avant 'age de 50 ans) 7

La patiente ou quelqu'un de sa famille prache présente-t-l une lpidamie devee 7

La patiente a-t-elle des migraines 7

La paticnte prosente-t-elle un trouble cardicvasculaire tel que fibrillation aurcnlaine, asythmic,
caranarapathie ou valvulGpathje

La patiente est-elle dinhétique ?

La patiente a-t-clic accouche au cours des seinaines precedentes ¢

L La patiente est-wlle sur le point de faire ur long woyage acrcn (= 4 heures) cu effuclue-i-elle des
trajets quatidiens de plus de 4 hedres ?

La patiente présente-t-glle toute aulre maladie susceptible d'accroitre le Asque de thrombose (par
pxemple © cancer, lupus érythématenx disséming, drépanccytose, maladie de Crohn, rectocolite
hémarragique, syndrome hemuolytiguy el urémigue) 7

La patiente utilise-l-glle tout autre meédicament susceprihle daccreftre le risque de thrombose (par
sxernple @ corticaides, neursleptiques, antipsychotiques, anlidépresseurs, chimicthéraple, ete.) ¢

La présence de plus d'un facteur de risgue puut remettre en cause la pertinence de l'utilisation
d'un CHC. Il faul garder en mémoire que les facteurs de risques de chague paliente peuvent
éunluer avec le temps. I est important d'utiliser ce document a chaque consultation. |

veulllez-vous assurer que volre patiente a compris qu'elle doit prévenir un professionnel du sanle
qu'elle utilise un contraceptif harmonal combiné si elle :
« dolt sublr une Intervention chirurgicale ;
= doit subir une périade d'immahilisation pralangée (par exemple @ cause C'une blessure ou d'une
mmaladic, cu sl elle a une jambe dans e platre]
=  Dans ces situations, il est recammands de discuter avec 13 patlents de I'oppuriunile d'uliliser une
méthode de contraception non hormonale jusge'a o8 gue la niveau de risque redevienne normal,

Veuillez également infarmer votre patiente que le risgue de caillot sanguin est accru si elle :

s falt das trajets prolongeés (= 4 heuras) |
= présente taute cantre-indicatian au tout facteur de risque relalifs aus CHC |
s 3 accouche au cours das semaines précedentes,
% Dans ces situations, wobre patiente dait #tre parlcyldrement attantive a loule manifestation clinique de
thromoose,

veuille: conswiller & volre patiente de vous infarmer en cas d'évalution ou d'aggravation de 'une des
situatians  mentionnées d-dessus, Veulllez encourager vivement wvos patientes & lire la notice
dinfurmation de Putilisateur qui figure dans I'emballage de chague CHC, y comprs la descriplion -des
manifestations assaciées & la fermation de calllots sanguing, auxquelles elles dolvent rester stientives.

Nows vaus rappelons que vous dever déclarcr tout offet inddsirable suspectd o ‘dire of & un médicament daat
vous aver comnalssance o Cenlre Réglonal de pharmacovigifance (CRPV) dont vous dépandez. Wous
trouvercr les coordonndes de cos centras sur fa site internet de PANSM (www.ansm.sa ou dans fc
wictioimaire WidalE.
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