NOTA INFORMATIVA IMPORTANTE
CONCORDATA CON L'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO (AIFA)

novembre 2019

Informazioni di sicurezza sui contraccettivi ormonali: nuova avvertenza relativa al
comportamento suicidario e al suicidio come possibili conseguenze della depressione.

Gentile Dottoressa/Egregio Dottore,

le aziende titolari di AIC di medicinali che rientrano nella categoria dei contraccettivi ormonali*,
in accordo con |’Agenzia Italiana del Farmaco, desiderano informarla in merito alle seguenti
importanti informazioni di sicurezza.

Riassunto

L'umore depresso e la depressione sono effetti indesiderati noti associati all’'uso dei contraccettivi
ormonali. La depressione pu6 essere grave ed & un noto fattore di rischio per l'insorgenza di
comportamento suicidario e suicidio.

A conclusione della valutazione del segnale di sicurezza condotta a livello europeo, relativo al
rischio di comportamento suicidario e suicidio, associati a depressione, in pazienti che utilizzano
contraccettivi ormonali, & stato deciso I'aggiornamento delle informazioni sul prodotto dei
contraccettivi ormonali con una nuova avvertenza.

Le pazienti devono essere informate sulla necessita di contattare il proprio medico in caso di
cambiamenti d'umore e sintomi depressivi, anche se questi si verificano poco dopo l'inizio del
trattamento.

Ulteriori informazioni

I contraccettivi ormonali sono autorizzati in Italia nelle forme farmaceutiche compresse, cerotto
transdermico, dispositivo vaginale, dispositivo intrauterino, impianto per uso sottocutaneo ed
anello vaginale.

Le informazioni sul prodotto di tali medicinali, che riportavano alcuni disturbi psichiatrici come
effetti indesiderati, sono in corso di aggiornamento con la seguente avvertenza:

Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto
4.4. Avvertenze speciali e precauzioni d'impiego

L'umore depresso e la depressione sono effetti indesiderati ben noti dell’uso di contraccettivi
ormonali (vedere paragrafo 4.8). La depressione puo essere grave ed & un fattore di rischio




ben noto per il comportamento suicidario e il suicidio. Alle donne va consigliato di contattare il
medico in caso di cambiamenti d’umore e sintomi depressivi, anche se insorti poco dopo V'inizio
del trattamento.

Foglio Illustrativo

2, Cosa deve sapere prima di prendere {denominazione del medicinale}

Avvertenze e precauzioni
Disturbi psichiatrici

Alcune donne che usano contraccettivi ormonali tra cui {denominazione del prodotto} hanno
segnalato depressione o umore depresso. La depressione pud essere grave e a volte pud portare
a pensieri suicidari, Se si verificano cambiamenti d’'umore e sintomi depressivi, si rivolga al pit
presto al medico per ricevere ulteriori consigli medici.

Invito alla segnalazione delle reazioni avverse

La segnalazione delle reazioni avverse sospette che si possono verificare dopo I‘autorizzazione
di un medicinale & importante in quanto permette un monitoraggio continuo del rapporto
beneficio/rischio del medicinale. Agli operatori sanitari & richiesto di segnalare qualsiasi reazione
avversa sospetta, inclusi errori terapeutici, tramite il sistema nazionale di segnalazione
all'indirizzo: https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni -reazioni-avverse o direttamente on-
line all'indirizzo http://www.vigifarmaco.it.

Punti di contatto aziendale

Societa

Nome del medicinale

Contatti

A. Menarini Industrie

Farmaceutiche Riunite S.r.l.

Securgin,Planum

farmacovigilanza@menarini.it

Bayer S. p.A.

Arianna,Diane,Egogyn,Fedra,Ginoden,
Jaydess, Kyleena, Klaira,Microgynon,
Milvane,Mirena, Yasmin, Yasminelle,Yaz,
Miranova

italy pharmacovigilance@bavyer.co

m
ltaly.medcontact@bayer.com

DOC Generici S.r.l.

Etinilestradiolo e Drospirenone DOC,
Etinilestradiolo e Drospirenone DOC
Generici,Etinilestradiolo e Drospirenone
DOCgen

farmacovigilanza@genericidoc.it

EFFIK SpA.

Drosure, Drosurelle, Drospil
Effiprev

Drug-safety@italfarmaco.com

EG S.p.A./CRINOS SpA.

Beliverene,Chrystelle, Kilmer,Mirzam

farmacovigilanza@eglab.it
fax. +39 02 8310 37 71

Exeltis Healthcare S.L.

Briladona,Lasca, Ornibel, Serisima,
Perlig

Farmacovigilanza.italia@exeltis.co
m

Farmitalia s.r.l.

Alcmena,Gestodiol, Kestrelle, Kirkos,
Lerna,Novadien

maria.mammi@asgenia.it




Fidia Farmaceutici S.p.A. | Visofid phv@fidiapharma.it
Gedeon Richter ltalia S.r.l. | Sibilla, Sibillette,Azalia,Belara,, italia@gedeonrichter.eu
Novynette, Daylette,Midiana, Liladros, pharmacovigilance@direnzo.biz
Lybella ,Jadiza, Benilexa, Kipling,
Estinette
Janssen-Cilag SpA Evra colognofarmacov@jacit.jnj.com
Laboratoires Bailleul S.r.l. | Aglae vigilances@bailleul.com
Local contact: bailleul@gbpharma.it
MSD ltalia S.r.l. Cerazette, Mercilon,Nexplanon,NuvaRing, DPOC_ltaly@merck.com
Practil medicalinformation.it@merck.com
Mylan ltalia S.r.1. MyFreesia,MyPrimose,MyCyclamen, pv_italy@mylan.com
MyViolet, MyTulip,MyMarigold, phvitaly@mylan.com
MyDaffodil
Pfizer Italia S.r.l. Harmonet,Loette,Minesse, ITA. AEReporting@pfizer.com
Minulet, Triminulet Medical.Information@pfizer.com
Sandoz S.p.A. Brilleve, Calindir,Cemisiana,Desantrel,Eve drug_safety.italy@novartis.com
,Naomi,Rubidelle, Rubira, Solvetta,
Strelicia,Stromalidan, Yvette
Theramex ltalia Srl Lestronette,L usine,Lusinelle,Lutiz, safety.IT@theramex.com
Nacrez,Seasonique,Zoely
Zentiva ltalia S.r.l. Desogestrel Zentiva,Estmar,Mywy, PV-ltaly@zentiva.com
Sidreta, Sidretella

* chlormadinone, estradiol; chlormadinone acetate, ethinylestradiol; conjugated estrogens, medrogestone ; conjugated
estrogens, medroxyprogesterone acetate; conjugated estrogens, norgestrel (NAP); cyproterone, ethinylestradiol;
cyproterone acetate, estradiol valerate; desogestrel; desogestrel ,ethinylestradiol; dienogest, estradiol 23; dienogest,
ethinylestradiol; drospirenone, estradiol); drospirenone, ethinylestradiol; estradiol, estriol, levonorgestrel; estradiol,
gestodene ; estradiol, levonorgestrel; estradiol, medroxyprogesterone acetate; estradiol, nomegestrol acetate ;
estradiol, norethisterone; estradiol, norgestimate; estradiol (17-beta), progesterone; estradiol (17-beta), trimegestone;
estradiol valerate, norgestrel; ethinylestradiol, etonogestrel; ethinylestradiol, etynodiol; ethinylestradiol, gestodene24;
ethinylestradiol, gestodene 25; ethinylestradiol, levonorgestrel; ethinylestradiol, lynestrenol; ethinylestradiol,
norethisterone;  ethinylestradiol, norgestimate; ethinylestradiol, norgestrel; etonogestrel; levonorgestrel,
ethinylestradiol; ethinylestradiol26; levonorgestrel; medroxyprogesterone; mestranol, norethisterone; nomegestrol;
nomegestrol acetate, estradiol ; norelgestromin, ethinyl estradiol ; norethisterone.







