CARTE PATIENTE - INFORMATIONS IMPORTANTES SUR [NOM DU MEDICAMENT]
ET LE RISQUE DE CAILLOTS SANGUINS

Tous les contraceptifs hormonaux combinés tels que [nom du médicament]
augmentent le risque de développer un caillot sanguin. Le risque global de
développement d’un caillot sanguin associé a [nom du médicament] est faible mais
les caillots peuvent avoir des conséquences graves et, dans de trés rares cas,
entrainer le déces.

Il est tres important que vous connaissiez les situations dans lesquelles vous avez un
risque plus élevé de développer un caillot sanguin, les signes et symptémes
auxquels vous devez rester attentive, et les mesures que vous devez prendre.

Dans quelles situations le risque de développer un caillot sanguin est-il le plus
élevé?

* Au cours de la premiére année d'utilisation de [nom du médicament] (et
également si vous recommencez a I'utiliser apres une interruption de 4 semaines ou
plus) ;

 Sivous étes en surpoids important ;

 Sivous avez plus de 35ans ;

¢ Sil'un des membres de votre famille a développé un caillot sanguin a un age
relativement jeune (avant I'dge de 50 ans) ;

 Sivous avez accouché au cours des semaines précédentes.

Sivous fumez et avez plus de 35 ans, il est fortement recommandé d'arréter de
fumer ou d'utiliser une méthode contraceptive non hormonale.

Vous devez consulter un médecin immédiatement si vous présentez I'un des
symptomes suivants :

¢ Une douleur sévére ou un gonflement affectant I'une de vos jambes, pouvant
s'accompagner d'une sensibilité, d’une sensation de chaleur ou d’un changement
de la couleur de la peau : paleur, rougeur ou bleuissement. Vous présentez peut-
étre une thrombose veineuse profonde (phlébite).

¢ Un essoufflement ou une respiration rapide, survenant de fagon soudaine et
inexpliquée ; une douleur sévéere dans la poitrine pouvant s'intensifier en cas de
respiration profonde ; une toux soudaine sans cause évidente (pouvant
s’accompagner d’un crachat sanglant). Vous présentez peut-étre une complication
grave suite a une thrombose veineuse profonde, appelée embolie pulmonaire.
Cela se produit lorsque le caillot sanguin se déplace de la jambe au poumon.
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* Une douleur dans la poitrine, souvent aigué, mais parfois seulement une géne,
une oppression ou une sensation de poids dans la poitrine, une géne dans la
poitrine irradiant vers le dos, la machoire, la gorge, le bras, accompagnée d’une
sensation de lourdeur associée a une indigestion ou une suffocation, des sueurs,
des nausées, des vomissements ou des sensations vertigineuses. Vous faites peut-
étre une crise cardiaque (infarctus du myocarde).

e Une faiblesse ou un engourdissement du visage, du bras ou de la jambe, en
particulier d’un seul c6té du corps ; des troubles de la parole ou de la
compréhension ; une confusion soudaine ; une perte de vision soudaine ou une
vision trouble ; des céphalées/migraines sévéres plus intenses que d’habitude.
Vous faites peut-étre un accident vasculaire cérébral (AVC).

Soyez attentive aux symptomes associés a un caillot sanguin, en particulier :

e si vous venez de subir une intervention chirurgicale ;

e si vous étes restée immobilisée pendant longtemps (par exemple a cause d'une
blessure ou d'une maladie, ou si vous avez une jambe dans le platre) ;

e si vous avez fait un long trajet (plus de 4 heures).

Pensez a informer votre médecin, pharmacien, sage-femme, infirmier/ére ou
chirurgien que vous utilisez [nom du médicament] :

e si vous devez ou venez de subir une intervention chirurgicale ;

¢ a chaque fois qu’un professionnel de santé vous demande si vous prenez un
médicament.

Pour plus d'informations, veuillez lire la notice d'information de I'utilisateur ou
consulter le site de I’ANSM : www.ansm.sante.fr.

Les patientes et les associations agréées de patients peuvent également
signaler tout effet indésirable a leur centre régional de pharmacovigilance.
Pour plus d’information, consultez le site internet de I’Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé: www.ansm.sante.fr.
Rubrique « Déclarer un effet indésirable ».
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