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Angina pectoris/ischemische hartziekte: ethinylestradiol/
cyproteron 4888

Bron Studie Effect
ref. 1 In overleg met de registratieautoriteiten en de Inspectie voor de Gezondheidszorg,
Brief van de waarschuwen de fabrikanten de zorgverleners voor een verhoogd risico op

fabrikanten van
ethinylestradiol/

veneuze en arteriéle trombose. De Pharmacovigilance Risk Assessment Commit-
tee (PRAC) heeft het tromboserisico beoordeeld en geconcludeerd dat dit is

taat) 30-08-13.

cyproteron. verhoogd. In de brief worden echter alleen gegevens genoemd die wijzen op een

19-06-13. verhoogd risico op veneuze trombo-embolie. Met betrekking tot het risico op
arteriéle trombose en/of myocardinfarct wordt niets genoemd.

ref. 2 Cl: manifeste of eerder doorgemaakte arteriéle trombose (zoals myocardinfarct) of

SPC Diane prodromale aandoeningen (zoals angina pectoris en “transient ischaemic attack”)

(ethinylestradiol/ Waarschuwing: Epidemiologische onderzoeken hebben het gebruik van hormonale

cyproteronace- anticonceptiva ook in verband gebracht met een verhoogd risico op arteriéle

trombo-embolische aandoeningen (myocardinfarct, transient ischaemic attack).
Bw: zelden: trombo-embolie. De volgende ernstige bijwerkingen zijn gemeld bij
vrouwen die Diane-35 gebruikten: arteriéle trombo-embolische aandoeningen. Er is
een verhoogde kans op het optreden van trombo-embolie voor alle vrouwen die
Diane-35 gebruiken.

Opmerkingen:

- Geen literatuur gevonden (PubMed).
- Projectgroep: Er is onvoldoende onderbouwing voor een contra-indicatie.

Datum literatuursearch: 8 augustus 2013.
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