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ORALNA HITNA KONTRACEPCIJA

Definicija

DEFINICIJA 1 INDIKACIJE ZA KORISTENJE ORALNE HITNE ACECIJE

| Oralna hitna kontracepcija je metoda kontracepcije koja se uzima putem

v’ usta Sto je prije moguce nakon nezasti¢enog ili djelomi¢no zasti¢enog
—~  spolnog odnosa, kao i u slucajevima nepravilnog koriStenja redovite
metode kontracepcije ili zatajenja iste sa svrhom sprjecavanja nastanka
nezeljene trudnode.

&8
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ORALNA HITNA KONTRACEPCIJA

Metode

\
Levonorgestrel (LNG) Ulipristal acetat (UPA)
* Progestin * SPRM
* 1.5 mg do 72 h od odnosa * 30 mg do 120h od odnosa
* Registriran kao HK: * Registriran kao HK:

* 1999.u EU °* 2009.uUEU

* 2010. u RH (Escapelle®,Vikela®) * 2011. u RH (EllaOne®)

——— e

. ESCAPELLE®

Vikela® 15mg - mubiete
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Mehanizam djelovanja oralne HK

ODGODA LH VALA

: Spolni odnos sa 3ansom za \_ I

v neplaniranu trudno¢u

Vrijeme prezivljavanja

| . ..

—» Hipofiza Odgoda LH vala

LNG ili UPA
Gemzell-Daniellson et al, Contraception 2004; .. ey
Brache et al , Contraception 2013 UpOtrIJEbltl sto
prije !!!!
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Kada primjeniti oralnu HK?

spermija

Gemzell-Daniellson et al, Contraception 2004;

Ovulacija - dan ciklusa (n=202) Brache et al , Contraception 2013
2 T —

o Primijeniti oralnu
E hitnu

g kontracepciju
& neovisno o danu
! ciklusa
T o o )
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Oralni HK NEMAJU utjecaj na
implantaciju i embrijo

—

3D LJUDSKI MODEL
ISTRAZIVANJA
RECEPTIVNOSTI
ENDOMETRIJA |
IMPLANTACIJE EMBRIJA
(Karolinska Institute)
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Sigurnost oralne hitne kontracepcije

- Jedina kontraindikacija za primjenu LNG-HK i
J UPA-HK je preosjetljivost na aktivni sastojak ili
neki drugi sastojak lijeka.

Oba oralna hitna kontraceptiva se ne
preporucaju za koriStenje u zena s teSkim

= oStedenjem jetre.
|

. Oralna hitna kontracepcija se ne smije
{ uzimati u trudnodi s obzirom da nema

terapijsko djelovanje.

Sazeci opisa svojstava lijeka ellaOne, Escapelle, Vikela — 2014
FIGO 2012 Emergency contraception pills
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Nuspojave oralne hitne kontracepcije
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Glasier et al. Lancet 2010; 375:555-62.
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Oralna hitna kontracepcija i posjet

lijecniku

/ Klini¢ki i laboratorijski pregled prije upotrebe oralne hitne
Y I kontracepcije nije nuzan.

- Obavezni pregled nakon koriStenja oralne hitne kontracepcije
_\;/ nije potreban osim ukoliko ne izostane menstruacije
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Oralna HK kod adolescenata
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Preporuke za koristenje HK

veca Sansa za hvatanje LH vrska

test na trudnodu

nije kontraindicirano,
preporuca zbog slabi, -
ucinkovitosti

Koristiti do
kraja cikusa
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Dostupnost oralne hitne kontracepcije

* Cedka

* Nizozemska
* (Cipar

* Slovacka

* Rumunjska
* Bugarska

* Portugal

* Francuska

* Svedska

* Norveska

BEZ recepta BEZ
susreta s ljekarniko

sa LNG u EU 2015.

Samo uz recept:
* Poljska

/

A

Dostupnost nije
promijenila ucestalost
nepozeljnih obrazaca

spolnog ponasanja

/

European Consortium for Emergency
Contraception http://www.ec-ec.org/

BEZ recepta u ljekarnama:
* Hrvatska

* Austrija

* Slovenija

* Litva

* Irska

* Luksemburg
* Grcka

* Spanjolska

* Danska

* Finska

* Estonija

* Ujedinjeno kraljevstvo
* Italija

* Njemacka

* Madzarska




Hrvatska na dnu ljestvice koristenja

hitne kontracepcije

14 Samo uz recept
12 Bez recepta i BEZ susreta sa ljekarnikom - OTC
g_\ Bez recepta u ljekarnama - BTC
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Zablude o Neprepoznavanje Neznanje korisnica
Dostupnost mehanizmu rizi¢nih spolnih i zdravstvenih
djelovanja odnosa djelatnika
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Europska agencija za lijekove (EMA) -
UPA-HK bezreceptno dostupna
u interesu javnog zdravstva EU

Europska
komisija

EUROREAN MEDICINES AGENCY

SCIENC MEDICINES HEALTH

21 November 2014
EMA/710568/2014
Press Office

Press release

EMA recommends availability of ellaOne emergency
contraceptive-without prescription

Change in status to facilitate access for women in the European Union

Potreba dobivanja lijecnickog
recepta odgada primjenu HK

ESCAPELLE®




UPA-HK ucinkovitiji od LNG-HK

Ulipristal acetate versus levonorgestrel for emergency UPA u usporedbi sa LNG
contraception: a randomised non-inferiority trial and

trostruko smanijuje rizik
meta-analysis Lancet 2010; 375: 555-62

trudnoce unutar prva 24h,

Anna F Glasier, Sharon T Cameron, Paul M Fine, Susan J S Logan, William Casale, jennifer Van Horn, Laszlo Sogor, Diana L Blithe, Bruno Sc
Henri Mathe, Amelie Jaspart, Andre Ulmann, Erin Gainer

tj. dvostruko unutar 72h

35 [ Ulipristal acetate Il Levonorgestrel
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Vrijeme od nezasti¢enog odnosa do uzimanja (h) nuspojave
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These posts appear Under the ‘Latest News' heading.

France updates recommendations on EC

Posted on October 1, 2015
On July 2015, the French Ministry of Health (Haute Autorité de Santé) updated its quidance on emergency contraception, first published on December 2013, Fiche Mémo -
Contraception dUrgence provides recommendations on LNG EC, UPA EC, and the use of Cu-IUD for EC, and can be accessed here.

Posted in News

New EC guidelines in Croatia

Posted on September 16, 2015

Following three months of public debate, in September 2015, the Croatian Saciety of Gynecolegic Endocrinology and Human Repraduction (HDGEHR), the Creatian Society of
Gynecology (HDGO), and the Gynecology Primary Practice Section of the Croatian Medical Assodiation issued national guidelines on oral emergency contraception. To read the full
quidelines in Croatian, please click nere.

This document was endorsed as the official quidelines of the HDGEHR as of May 1, 2015 and as official guidelines of the HDGO as of September 1, 2015.

Croatia follows other European countries, such as Germany, Italy, Portugal, Romania, and Spain in developing updated EC guidelines in 2015. Medical societies are playing an
important role in increasing the knowledge of health providers, pharmacists, patients, and the general public by summarizing the most up-to-date scientific information and by
offering recommendations.

Posted in News

ECEC

european
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Access to Emergency Contraception

ISGE statement on oral emergency contraception

L1 =2 2

Amplify education campaigns that target health
care providers and their staff. Health care provid-
ers should have refresher training sessions regard-
ing contraceptive counseling and the effectiveness
of each method of emergency contraception. They
should be reminded that emergency contraception
can be offered up to 5 days after unprotected inter-
course; however, the sooner it is taken, the more
effective it is (11). Most health care providers con-

Recommendations

+ Remove the age restriction (prescription only for
females younger than 17 years) to create true over-
the-counter access to emergency contraception for
all women.

& N

Moraju se ukloniti sve
barijere koje odgadaju

cycle when the risk of pregnancy is high. Both methods are more
likely to be effective if taken as soon as possible after
intercourse since, the longer a woman waits to use EC, the
more likely she is to have reached a stage in her cycle when the
method will not work. The need to see a doctor for EC delays
treatment. Making EC available from pharmacies increases the
use of EC and allows women to take it more quickly.

Human Reproduction, Vol.0, No.0 pp. 1 -10, 2015
doi: 1 0.1093/humrep/dev0 19

human - Bo] 1]
reproductio .

Emergency contraception. Widely
available and effective but disappointing
as a public heaith intervention: a review

ESHRE Capri Workshop Group*t

*Correspondence address. P.G. Crosignani, Scientific Direction, IRCCS Ca’ Granda Foundation Maggiore Policlinica Hospital, Via M. Fanti,
6, 20122 Milano, Italy, E-mail: piergiorgio.crosignanig@unimi.it

primjenu!!!!
One su vecdinom posljedica

neznanja = edukacija
L ’ S

Of El_ 1IN the 5 years 1ollowing the Implementation of Non-prescrption
access in pharmacies in | 999 (Moreau et ol., 2006). Implementation bar-
riers in service provision of EC still persist, due to inadequate knowledge

or ethical objections on the part of providers. A study of pharmacists in
Flarida eanduorted 7 weare afrer FU dereculatinn revealed widesnread



Edukacija ljekarnika

Hrvatska lijeCnicka komora dodijelila 3 boda za stru¢nu edukaciju




Hrvatska ljekarnicka komora

Standardni operativni postupak za izdavanje HK

Smyjernice za izdavanfe ellaOne tablete 30 mg (ulipristalacetat) u [jekarnama

PRILOG
FORMULAR ZA IZDAVANIE lijeka ellaOne 30 mg

Podaci upisani na temelju izjave osobe kojoj se izdaje ellaOne tableta 30 mg

MBO pacijentice
Je li elizCne tbl namijenjena za

pacijenticu osobno? D nE
Je li se nezasticen spolni odnos
dogodio unutar zadnjih 120 sati DA MNE
5 dana)?
Prema izjavi pacijentice postoji li DA NE
moguénost da je pacijentica veé trudna?
Kasni i mjesaednica? DA, NE

Ako da, koliko?
Je li zadnji ciklus bio neucbiéajen u bilo
kojem pogledu (promjena u obilnosti DA NE
krvarenja ili duljini trajanja)?
MNakon zadnje mjesecnice, je li
pacijentica imala nezasticeni spolni
odnos prije ove situacije?
Je li pacijentica koristila efaCne tbl
nakon zadnje mjesecnice?
Uzima li pacijentica druge lijekove, oA
ukljuEujudi OTC i biline lijekove? Ako KOJE? NE
da, koje? s ey
Postoji li bile kakav problem koji bi
mogac utjiecati na apsorpciju lijgka
ellaCOne tbl poput povracanja, jake
dijareje. upalne bolesti crijeva?
Je li poznata alergija ili kakva nuspojava
na ellz0One tbl?
Je li pacijentica ikada imala
izwvanmatericnu trudnodu ili upalnu
bolest zdjelice?

3

NE

5

MNE

5

NE

5

NE

Potpis osobe kojoj se izdaje lijek
*Potpisom osoba kojoj se izdaje lijek potwrduje da su gore nawedene informacije istinite te da ju je ljekarnik upcznac s
dielovanjem, sigurnoiiu primjene, nuspojavama i drugim vaZnim informacijama vezano za sigurnu primjenu eflaOne tablets, te
da je iste razumijela.

Lijek je izdan DA MNE, zasto?

Datum izdavanja lijeka

Ime i prezime |jekarnika

Potpis ljekarnika

Podad iz wpitnika se prikusljaju radi pradenja sigurnosti primjene avog lijeka.
Podac dobiven avirn farmularom koristit de se sukisdno Zakona o radtiti osobnih pedatas [NM 103,/203]



