Kurzmeldungen aus der Pharmakovigilanz

Drug Safety Mail 2021-50 vom 30. September 2021

Rote-Hand-Brief zu kombinierten hormonalen
Kontrazeptiva:

Verordnung solcher mit dem niedrigsten Risiko fur
vendse Thromboembolien, Nutzung des behordlich
beauflagten Schulungsmaterials

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) informiert firmenun-
abhingig:

Daten aus zahlreichen Studien zufolge bestehen bei kombinierten hormonalen Kontra-
zeptiva (KHK) Unterschiede hinsichtlich des Risikos fiir venése Thromboembolien (VTE).
Das geringste Risiko fiir VTE haben KHK mit den Gestagenen Levonorgestrel, Norethisteron

oder Norgestimat.

= Bei der Verordnung von KHK sollten die unterschiedlichen VTE-Risiken stets beriick-
sichtigt und insbesondere KHK mit dem niedrigsten VTE-Risiko gewahlt werden.

= Die individuellen Risikofaktoren der Patientin fiir Thromboembolien sollten bei der Aus-
wahl einer geeigneten Kontrazeption mit einbezogen und regelmiafig tiberpriift werden.

= Die Aufklarung der Patientin Gber mégliche Zeichen einer venésen bzw. arteriellen
Thromboembolie ist bei der Verordnung von KHK von wesentlicher Bedeutung.

= Fir das Patientengesprich stehen Schulungsmaterialien (Checkliste fiir die Verschrei-
bung, Informationskarte fur die Patientin) zur Verfiigung. Es ist wichtig, die Informati-
onskarte allen Patientinnen auszuhéndigen.

= Der Rote-Hand-Brief enthilt ndhere Informationen einschlieflich einer tabellarischen

Ubersicht zum VTE-Risiko kombinierter hormonaler Kontrazeptiva.

- kostenfreie Anmeldung zum
P Rote-Hand-Brief zu kombinierten hormonalen Kontrazeptiva vom 30.09.2021 Newsletter Drug Safety Mail

Weitere Informationen:

Schink T, Princk C, Haug U: Risiko ventser Thromboembolien bei Einnahme von kombinierten

hormonalen Kontrazeptiva. Bulletin zur Arzneimittelsicherheit 2021; Ausgabe 2: 13-17.

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM): Venése Thromboembolien
und kombinierte hormonale Kontrazeptiva: https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel /Phar-

makovigilanz/Themendossiers/Kombinierte-hormonale-Kontrazeptiva/KOK.html.

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM): genehmigtes Schulungs-
material zu Wirkstoffen bzw. Arzneimitteln (Educational Material): https://www.bfarm.de/
DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Risikoinformationen/Schulungsmaterial /_functions/Sc

hulungsmaterial_Formular.html
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