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LISTADE _

VERIFICACAO

PARA OS

PRESCRITORES Betrod

Utilize esta lista de verificagdo, em conjunto com o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) durante cada consulta de contracecéo hormonal combinada (CHC).

Explique & doente que ird receber um Cartéo de Informacao para a Doente na farmécia aquando da dispensa deste medicamento e mostre-lhe o exemplar do mesmo.
Este cartdo servira para alertar a doente para os riscos associados a utilizagdo deste medicamento.

1) Tromboembolismo (por exemplo: trombose venosa profunda, embolia pulmonar, enfarte do miocardio e acidente vascular cerebral) € um risco raro mas importante
associado a utilizagdo deste medicamento.
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0 risco de tromboembolismo com um CHC é mais elevado:
— Durante o primeiro ano de utilizagéo;
— Quando reiniciado ap6s uma interrupcéo de utilizagdo de 4 semanas ou mais.
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0s CHC que contém etinilestradiol em combinagdo com levonorgestrel, norgestimato ou noretisterona estdo associados ao menor risco de tromboembolismo venoso
(TEV).
0 risco de uma mulher também dependeré do seu risco individual de tromboembolismo. A deciséo de utilizar este medicamento devera ter em consideracéo as

contraindicacdes e os fatores de risco da doente, especialmente os fatores de risco para tromboembolismo — ver tabela abaixo e 0 Resumo das Caracteristicas do
Medicamento.
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A deciso de utilizar este medicamento so devera ser tomada apds a transmissdo desta informagéo a doente e apds se assegurar de que ela compreende:
a) o risco de tromboembolismo com o seu CHC;

b) o efeito de quaisquer fatores de risco intrinsecos sobre o seu risco de trombose;

C) que tem de estar atenta aos sinais e sintomas de uma trombose.



Nao prescreva este medicamento se assinalar qualquer uma das caixas desta secgdo. A mulher tem:

(O Uma histaria atual ou antecedentes de um acontecimento tromboembélico por exemplo, trombose venosa profunda, embolia pulmonar, enfarte do miocardio, acidente
vascular cerebral, acidente isquémico transitorio, angina de peito?

O Conhecimento de predisposicéo pessoal para uma doenca de coagulagéo do sangue?

Certifique-se de que a doente sabe que tem de informar os profissionais de satde que esta a tomar este medicamento se:
— Necessitar de ser submetida a uma operagao;

— Necessitar de um periodo de imobilizag&o prolongado.

Nestas situagdes, sera preferivel discutir a utilizagdo de um contracetivo ndo hormonal até o risco normalizar.

O Historia de enxagueca com aura?

O Diabetes mellitus com complicagdes vasculares?

O Valores de tensdo arterial elevados ex. sistolica > 160 ou diastdlica > 100 mm Hg?

O Niveis muito elevados dos lipidos sanguineos?

O Grande cirurgia ou um periodo prolongado de imobilizagdo? Se sim, aconselhe a doente a parar de tomar este medicamento e recomende um método de contracegdo
ndo hormonal por um periodo de pelo menos 4 semanas antes e duas semanas apos a deambulagdo completa.

Informe também a doente de que o risco de um coagulo sanguineo aumenta se:

— Viajar durante periodos prolongados (> 4 horas);
— Desenvolver qualquer um dos fatores de risco listados acima;
—Tiver tido um parto nas Ultimas semanas.

Nestas situacOes a doente devera estar particularmente atenta a quaisquer sinais e sintomas de tromboembolismo.

Discuta com a doente a adequacéo deste medicamento se assinalar qualquer uma das caixas desta secgao:

Aconselhe a doente a informa-lo se houver uma alteragdo ou agravamento de qualquer das situagdes acima mencionadas.

Encoraje a leitura do Folheto Informativo que inclui os sintomas sugestivos da ocorréncia de coagulos sanguineos a que devem estar atentas.

O Tem indice de massa corporal superior a 30 Kg/m2?

O Tem mais de 35 anos de idade?

O E fumadora? Se sim, e se tiver mais de 35 anos de idade deve ser aconselhada a parar de fumar ou a utilizar um método de contracec&o n&o hormonal.

O Tem tensAo arterial elevada, por exemplo, sistolica > 140-159 ou diastolica 90-99 mm Hg?

O Tem um familiar préximo que tenha tido um acontecimento tromboembdlico numa idade relativamente jovem (ex. antes dos 50 anos)?

O Tem ou um dos seus familiares diretos tem os lipidos sanguineos elevados?

O Tem enxaquecas?

O Tem uma doenca cardiovascular como fibrilhag&o auricular, arritmia, doenca cardiaca corondria, doenca valvular cardiaca?

O Tem diabetes mellitus?

O Teve um parto nas (ltimas semanas?

O Faz viagens aéreas de longa duragéo (> 4 horas) ou viaja por periodos superiores a 4 horas por dia?

O Tem qualquer outra situagdo clinica que possa aumentar o risco de trombose (ex. cancro, llipus eritematoso sistémico, doenca de células falciformes, doenca de
Crohn, colite ulcerosa, sindrome urémica hemolitica)?

O Toma qualquer outro medicamento que possa aumentar o risco de trombose (ex. corticosterdides, neurolépticos, antipsicoticos, antidepressivos, quimioterapia, etc.)?

A presenca de mais do que um fator de risco podera significar que este medicamento ndo devera ser utilizado.

N&o esquega que os fatores de risco de uma mulher podem mudar com o tempo. E importante que utilize esta lista de verificagdo em cada consulta.

Entregue a doente o documento “Perguntas e respostas sobre Betroa: Informacéo atualizada para as doentes” que contém informagao sobre o risco de

coagulos sanguineos com a utilizagdo deste medicamento, incluindo os fatores que aumentam este risco, os sinais e sintomas, e as a¢oes a tomar. Aproveite para
reforcar a informagdo discutida anteriormente com a doente e esclarecer quaisquer dividas que possam surgir.




