BELANGRIJKE INFORMATIE OVER GECOMBINEERDE HORMONALE CONTRACEPTIVA EN HET RISICO OP BLOEDSTOLSELS

Alle gecombineerde hormonale contraceptiva verhogen het risico op het krijgen van een bloedstolsel. Het totale risico op een bloedstolsel door een gecombineerd
hormonaal contraceptivum is klein maar bloedstolsels kunnen ernstig zijn en kunnen in zeer zeldzame gevallen zelfs dodelijk zijn.

Het is erg belangrijk dat u herkent wanneer u mogelijk een hoger risico op een bloedstolsel heeft, op welke klachten en symptomen u moet letten en welke actie u
moet nemen.

In welke situaties is het risico op een bloedstolsel het hoogst?
in het eerste jaar dat u een gecombineerd hormonaal contraceptivum gebruikt (inclusief als u na een onderbreking van 4 weken of langer weer begint met het
gebruik)
als u ernstig overgewicht heeft
als u ouder bent dan 35 jaar
als u een familielid heeft dat op relatief jonge leeftijd (bijv. jonger dan 50 jaar) een bloedstolsel heeft gehad
- als uin de afgelopen weken bent bevallen
Als u rookt en ouder bent dan 35 jaar wordt u dringend geadviseerd om te stoppen met roken of een niet-hormonaal voorbehoedsmiddel te gebruiken.

Akoep onmiddellijk medische hulp in als u een van de volgende symptomen heeft:

e Ernstige pijn of zwelling in een van de benen die gepaard kan gaan met gevoeligheid van het been, warmte of kleurverandering van de huid zoals bleek, rood
of blauw worden. U kunt een diepe veneuze trombose hebben.

e Plotselinge onverklaarde ademnood of snelle ademhaling; scherpe pijn in de borst, die erger kan worden als u diep ademhaalt; plotseling hoesten zonder
duidelijke oorzaak (waarbij u bloed kunt ophoesten). U kunt een ernstige complicatie van diepe veneuze trombose hebben, genaamd een longembolie. Dit
treedt op als het bloedstolsel zich verplaatst van het been naar de long.

e Pijn in de borst, vaak acuut, maar soms alleen ongemak, druk, een zwaar gevoel, ongemak in het bovenlichaam dat uitstraalt naar de rug, kaak, keel en arm,
samen met een vol gevoel geassocieerd met indigestie of stikken, zweten, misselijkheid, braken of duizeligheid. U kunt een hartaanval hebben.

e Zwakte of verdoofd gevoel van het gezicht, de arm of het been, vooral aan één kant van het lichaam; moeite met praten of begrijpen, plotselinge
verwardheid, plotseling verlies van het gezichtsvermogen of wazig zien, ernstige hoofdpijn/migraine die erger is dan normaal. U kunt een beroerte hebben.

Let op voor symptomen van een bloedstolsel, vooral als u:
e zojuist een operatie heeft ondergaan
¢ lange tijd niet op de been bent geweest (bijv. door een verwonding of ziekte, of als uw been in het gips zit)
e een lange reis gaat maken (meer dan ongeveer 4 uur)

Denk eraan om uw arts, verpleegkundige of chirurg te vertellen dat u een gecombineerd hormonaal contraceptivum gebruikt als u:
e binnenkort een operatie ondergaat of een operatie heeft ondergaan
e gevraagd wordt door een beoefenaar in de gezondheidszorg of u geneesmiddelen gebruikt

Voor verdere informatie gelieve de bijsluiter (in de verpakking) te lezen of naar de website van het fagg: www.fagg.be te gaan, rubriek “Bijsluiter en SKP van een
geneesmiddel”.




Als u vermoedt dat u een bijwerking heeft die verband heeft met het gebruik van een gecombineerd hormonaal contraceptivum, kunt u dit melden aan een
beoefenaar in de gezondheidszorg of via het nationale meldsysteem:
Belgié: Federaal agentschap voor geneesmiddelen en gezondheidsproducten, Afdeling Vigilantie, Eurostation II, Victor Hortaplein, 40/ 40, B-1060 Brussel
(website: www.fagg.be, e-mail: patientinfo@fagg-afmps.be)
Luxemburg: Direction de la Santé — Division de la Pharmacie et des Médicaments - Villa Louvigny - Allée MarconiL-2120 Luxembourg (website:
http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-medicament/index.html)




