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Mit der Unterstiitzung von pharmaSuisse ‘-

Ziel dieser Schulung

Neues zum Thema Notfallverhiitung:

Seit Februar 2016: Zwei Praparate zur hormonellen Notfallverhiitung zur Auswahl

I Wann soll welches Praparat abgegeben werden und weshalb ?
[ ]

Ziel dieser Schulung:
Der Apothekerin* das notwendige Wissen vermitteln, um:
= eine fachlich korrekte und kundenzentrierte Beratung durchfiihren zu kdnnen

= flr jede Frau, welche eine Notfallkontrazeption braucht, je nach Situation und
individuellen Besonderheiten die optimale Losung zu finden

Samtliche Angaben wurden sorgfiltig geprift, erfolgen jedoch ohne Gewahr.
Im Zweifelsfall hat die Fachinformation Vorrang.

*In dieser Schulung wird der Einfachheit halber nur die weibliche Form verwendet. Die
mdnnliche Form ist selbstversténdlich immer mit eingeschlossen.
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Ubersicht

1. Grundwissen zu Menstruationszyklus & Notfallkontrazeption
1.1 Wann wird eine Notfallkontrazeption bendétigt?
1.2 Menstruationszyklus: Basiswissen
1.3  Ausschluss einer bestehenden Schwangerschaft

2. Notfallkontrazeption in der Schweiz

3. Beratungsunterlagen und Entscheidungshilfen
4. Beratung in der Apotheke und Fallbeispiele
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Teil 1: Grundwissen zu Menstruationszyklus und
Notfallkontrazeption

Definitionen:

* Notfallkontrazeption (NK): Anwendung von Kontrazeptionsmethoden nach
ungeschiitztem Geschlechtsverkehr (uGV) oder ungeniigend geschitztem
Geschlechtsverkehr (bei Versagen von Verhitungsmitteln) zur Verhinderung
ungewollter Schwangerschaften

= Schwangerschaft: Beginnt mit der Einnistung (Nidation) der befruchteten Eizelle in
die Gebarmutterschleimhaut, ca. 8-18 Tage nach der Befruchtung!?

= Schwangerschaftsabbruch: Abbruch einer bestehenden Schwangerschaft

1. American College of Obstetricans and Gynecologists
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Teil 1: Grundwissen zu Menstruationszyklus und
Notfallkontrazeption

Notfallkontrazeptiva sind keine Abortiva:

- die Einnistung einer bereits befruchteten Eizelle wird durch die Einnahme einer
hormonellen NK nicht verhindert

—> Eine schon vorbestehende Schwangerschaft wird durch die Einnahme einer
hormonellen NK nicht beeinflusst

In der Apotheke:
I = Jede Frau soll auf Wunsch eine Beratung fiir die Notfallkontrazeption erhalten

® = Esgibt kaum Restriktionen fiir die Abgabe einer Notfallkontrazeption

Dor Universinit Seite 5 (Teil 1)
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1.1 Wann wird eine Notfallkontrazeption benoétigt?

Im Falle von ungeschiitztem oder ungeniigend geschiitztem Geschlechtsverkehr:

- Keine Verhiitung (ungeschitzter Geschlechtsverkehr) oder Petting (falls Sperma an
oder in die Vagina der Frau gelangte) oder Coitus interruptus («Lusttropfen» des
Mannes kann Sperma enthalten)

— Verhiitung mit ungeniigender Wirkung

= Kondom:
— Gerissen
— Verrutscht (wenn noch im Kérper = Arztin!)

= Pille / Ring / Patch:
— Einnahme vergessen, Ring / Patch zu lange entfernt
— Interaktion mit Medikamenten
— Verminderte Resorption bei Erbrechen / Durchfall

Dor Universinit Seite 6 (Teil 1)
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1.2 Menstruationszyklus: Ohne hormonelle Verhiitung

Kérpereigene Hormone (GnRH, FSH, LH, Ostrogen, Progesteron) steuern:
= Eireifung im Eierstock

= Eisprung

= Auf- und Abbau der Gebarmutterschleimhaut

= Konsistenz des Zervixschleims am Muttermund

Eireifungsphase Elprung

Gelbkérperphase

Zyklustag IT]?I?F[?I 6 ‘ 7 [ 8 IQ ‘10‘11[12[13‘1:F5[16[1?{18‘19‘20‘21[22[23}24‘25‘26[2?]28‘

Blutung

Abbildung: ©PCRG
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1.2 Menstruationszyklus: In der Theorie ein 28-Tage Zyklus

Eireifungsphase / Follikelphase Gelbkérperphase/ Lutealphase

Eisprung

\ :Jq Fruchtbare Phase ]

Menstruation =S,
0 2 - 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28

Zyklustag

Spermien = Uberlebensfihigkeit ca. 5 Tage

] }fruchtbare Phase: ca. 5-7 Tage pro Zyklus
Eizelle > befruchtbar wahrend ca. 24 Std.

In der Theorie (28-Tage Zyklus, Eisprung am 14. Tag): fruchtbare Phase 9.-15. Zyklustag

Abbildung: ©PCRG
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1.2 Menstruationszyklus: Natiirliche Variabilitat der Zykluslange

Starke inter- und intraindividuelle Variationen!

Beispiel

| 1; 42-Tage Zyklus mit Eisprung am 28, Zyklustag

| 3: 28-Tage Zyklus mit Eisprung am 14. Zyklustag
kT T

1Jelal4l5 s 7]e]awo]n]ezl

4[5 16|17 (18] 1920} 21| 22|23 |24|25)| 26|27 |28

t]2f3jafs|ef[r[efaftoft[+2[1a[ra]t5]6]17]18]18]20]21[22]23]24|25]26]2r|26[20[30]31[32]33]34[36|36|37][38|30[40]41]42
3lutung |
=ireifungsphase /| Follike bkérperphase / Lutealphase
Beispiel 2: 36-Tage Zyklus mit Eisprung am 21. Zyklustag
A HDEHBEHEDBEDND A ERDEGEDEEBEEAAEADEAEAEEEEERE —
= Eisprung
_Blutung
Eireifungsphase Gelbkorperphase / Lutealphase
Beispiel

_Blutung |

Je nach Zykluslange:

Elrelrung_sphnu Gelbkorperphase / Lutealphase

Beispiel

_ Verschiebung der
| 4: 21-Tage Zyklus mit Eisprung am 7. Zyklustag

1]2

_Blutung
Eireifungsphase Gelbkérperphase / Lutealphase

£33 3 3 I I 2 3 Y D B fruchtbaren Phase

In der Apotheke:
Ein Eisprung ist wahrend des gesamten Zyklus moglich — Der Zeitraum der

® fruchtbaren Phase ist sehr variabel.

Abbildung: ©PCRG
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1.2 Menstruationszyklus: Nach Einnahme einer hormonellen

No

Die

tfallkontrazeption (NK)

Notfallkontrazeption verschiebt oder verhindert den Eisprung

Einfluss auf die nachste Menstruation: Kann nach Einnahme der NK ein paar Tage spater

ode

r seltener friher auftreten

Eireifungsphase / Follikelphase Gelbkdrperphase/ Lutealphase

_ Eisprung
Eisprung verschoben

Notfallkontrazeptior

Spermien uberleben

. _®
J_.._f'.

Menstruation P i

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28
Zyklustag

In der Apotheke:
Auf die Verschiebung der Menstruation aufmerksam machen. Falls nachste
Menstruation mehr als 7 Tage ausbleibt, Schwangerschaftstest durchfiihren.

Abbildung: ©PCRG
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1.2 Der Menstruationszyklus unter hormoneller Verhiitung

= QOstrogen: Hemmt die Follikelreifung und damit den Eisprung

= Gestagen: Hemmt den Aufbau der Gebarmutterschleimhaut und verdickt den
Schleim am Gebarmutterhals. Verhindert Einnistung des Eis und hemmt den
Eisprung

= Pillenpause (Hormonfreies Intervall, HFl): Hormonentzugsblutung

FSH

LH

/ Progesteron

' S Ostrogen
Pillenpause ORE)®EE)E)E)0)E))E)EES) (1)) (18)(19)(20)()

ZVkIUStag’ [2 |3 |4 |5 |6 1 7 [ j 110111112113[14]1511611?118]19120]21122]23]24]25126]2?]281

Blutung

Abbildung: ©PCRG
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1.3 Ausschluss einer bestehenden Schwangerschaft

Anamnestische Kriterien, welche eine vorangehende Schwangerschaft
unwahrscheinlich machen:

= Korrekter und konsequenter Gebrauch einer verlasslichen Verhiitungsmethode
= Kein Geschlechtsverkehr (seit dem Start der letzten normalen Menstruation)

Schwangerschaftstest:
= Urin-Test:
— Frihtest (ab hCG von 12IU/L): ab ca. 4 Tage vor Filligkeit der Periode
— Gebréauchlicher Test (ab hCG von 251U/L): ab Falligkeitstag der Periode
= Blut-Test (Frauenarztin): friihestens 6-8 Tage nach uGV

In der Apotheke:
Vor Abgabe der Notfallkontrazeption Urin-Test erforderlich, falls:
e = \Weiterer uGV vor mind. 14 Tagen
= UND Menstruation ausbleibt ODER Menstruation auffallig schwach
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Mit der Unterstiitzung von pharmaSuisse {

Ziel dieser Schulung

Neues zum Thema Notfallverhiitung:

Seit Februar 2016: Zwei Praparate zur hormonellen Notfallverhiitung zur Auswahl

I Wann soll welches Praparat abgegeben werden und weshalb ?
[ ]

Ziel dieser Schulung:
Der Apothekerin* das notwendige Wissen vermitteln, um:
= eine fachlich korrekte und kundenzentrierte Beratung durchfiihren zu kdnnen

= flr jede Frau, welche eine Notfallkontrazeption braucht, je nach Situation und
individuellen Besonderheiten die optimale Losung zu finden

Samtliche Angaben wurden sorgfaltig geprift, erfolgen jedoch ohne Gewahr.
Im Zweifelsfall hat die Fachinformation Vorrang.

*In dieser Schulung wird der Einfachheit halber nur die weibliche Form verwendet. Die
mdnnliche Form ist selbstverstdndlich immer mit eingeschlossen.
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Ubersicht

=

Grundwissen zu Menstruationszyklus und Notfallkontrazeption
2. Notfallkontrazeption in der Schweiz
2.1 Wirksamkeit
Schwangerschaftsrate
Vergleich zwischen UPA und LNG
Korpergewicht
Rascher Zugang
2.2 Kupferspirale
2.3 Hormonelle Notfallkontrazeption
Wirkungsweise
Wirkfenster
Levonorgestrel
Ulipristalacetat
Entscheidungshilfe
3. Beratungsunterlagen und Entscheidungshilfen
4. Beratungin der Apotheke und Fallbeispiele
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Teil ll: Notfallkontrazeption in der Schweiz

Mechanische Notfallkontrazeption:
= Kupferspirale (Cu-1UD)

- Wird von der Arztin eingesetzt

Hormonelle Notfallkontrazeption:

» Levonorgestrel 1.5mg (NorLevo®, Generikum Levonorgestrel Sandoz”®) =
» Ulipristalacetat 30mg (ellaOne®)

- Abgabe ausschliesslich durch Apothekerin, Arztin oder Fachstelle fiir = i
sexuelle Gesundheit und Familienplanung, nach einem persénlichen — =SS
Beratungsgesprdch

Abbildungen: ©Sexuelle Gesundheit Schweiz, HRA-Pharma und PCRG
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2.1 Wirksamkeit: Schwangerschaftsraten und Pearl Index

Schwangerschaftsrate ohne Verhiitung
(Prozent eingetretener Schwangerschaften in einem Zyklus)

Grosse Variabilitat je nach Zeitpunkt des Geschlechtsverkehrs im Zyklus:
= (iber den gesamten Zyklus: ca.5-8 %
= in der periovulatorischen Phase (um den Eisprung): ca. 30 %

Pearl Index

= Gibt an, wie viele von 100 Frauen in einem Jahr bei der Verwendung einer
Verhiitungsmethode schwanger geworden sind

- Zeigt Sicherheit eines Verhitungsmittels: Je tiefer die Zahl, desto zuverlassiger die
Verhitungsmethode

£0 Universisit Seite 5 (Teil 1)
Baried

2.1 Wirksamkeit: Schwieriger Vergleich zwischen UPA und LNG

= Je nach Studie, unterschiedliche Bewertung der Wirksamkeit in den ersten 72 Stunden
nach uGV - Grosse Variabilitdt der Resultate!

= UPA hat in pharmakodynamischen Studien ein langeres Wirkfenster unmittelbar vor
dem Eisprung

I In der Apotheke:

» Die wirksamste Notfallkontrazeptionsmethode stellt das Einsetzen einer
Kupferspirale dar

= Keine Notfallkontrazeption hat eine 100 % Wirksamkeit

= Je schneller die orale Notfallkontrazeption nach uGV eingenommen wird, umso
hoher ist die Chance, dass eine Schwangerschaft verhindert werden kann

L7 Universistt Seite 6 (Teil 1)
Basel




2.1 Wirksamkeit : Schwangerschaftsraten im Vergleich
Anzahl eingetroffener Schwangerschaften und Schwangerschaftsraten

LNG UPA OR (95% CI) Unterschied LNG / UPA
Signifikant (p<0.05)
Zeit nach uGVv 0-24h
Piaggio 2011* 32/3054 1.0% - -
Creinin 20062 4/263 1.5% 0/273 0%
Glasier 20103 10/337 3.0% 5/312 1.6%
MA* Glasier 20103 14/600 2.3% 5/584 0.9% 0.35(0.11-0.93)
Zeit nach uGvV 0-72h
Piaggio 2011* 63/6178 1.0% - -
Creinin 20062 13/774 1.7% 71775 0.9% 0.50 (0.18-1.24) X
Glasier 20103 22/852 2.6% 15/844 1.8% 0.68 (0.35-1.31) X
MA* Glasier 201083 35/1625 2.2% 22/1617 1.4% 0.58 (0.33-0.99)
Zeit nach uGVvV 0-120h
Piaggio 2011 76/6794 1.1% - -
Glasier 20103 25/958 2.6% 15/941 1.6% 0.57 (0.29-1.09) X
MA* Glasier20103 Meta-Analyse nicht mdglich, keine Daten von Creinin 72-120h

* Meta-Analyse (MA) der Daten von Creinin 2006 und Glasier 20103

1. Piaggio G, Kappp N, von Hertzen H, Effect on pregnancy rates of the delay in the administration of levonorgestrel for emergency contraception: a
combined analysis of four WHO trials: Contraception 2011;84:1: 35

2. Creinin MD, Schlaff W, Archer DF, et al: Progesterone receptor modulatorfor emergency contraception, a randomised controlled trial. Obstet Gynecol
2006;108:1089-97

3. Glasier AF, Cameron ST, Fine PM, et al. Ulipristal acetate versus levonorgestrel for emergency contraception: a randomized non inferiority trial and
meta-analysis, Lancet 2010;375:5455-62.

£0 Universisit Seite 7 (Teil 1)
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2.1 Wirksamkeit: Einfluss Korpergewicht

2013: Erste Warnung der Firma HRA-Pharma Uber eine eingeschrankte Wirksamkeit von
LNG bei Ubergewicht

2014: Resultate einer europdischen Review (EMA)?!
2016: Resultate einer amerikanischen Review (FDA)?

Gleiche Konklusion der beiden Reviews:

»,Datenlage aktuell zu schwach und widerspriichliche Resultate. Bisher wurde keine
Studie so angelegt, dass eine Gewichtsgrenze, bei der eine Abnahme der Wirkung einer
hormonellen NK eindeutig zu erwarten ist, festgelegt werden kann”

In der Apotheke:
I » Abgabe von LNG oder UPA unabhangig vom Korpergewicht oder BMI
® = Bej Verunsicherung an Arztin Giberweisen (Kupferspirale wirkt unabhingig vom
Gewicht)
,Der Hauptfaktor betreffend Wirksamkeit einer Notfallkontrazeption ist, wie
schnell sie nach uGV eingenommen wird.”?

1. Empfehlung der EMA (=European Medicine Agency) vom 24.07.2014: Levonorgestrel and ulipristal remain suitable emergency contraceptives for all
women, regardless of bodyweight

2. FDA communication on levonorgestrel emergency contraceptive effectiveness and weight; Plan B (0.75mg levonorgestrel) and Plan B One-Step (1.5mg
levonorgestrel) Tablets Information; May 2016

DL Universistt Seite 8 (Teil 1)
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2.1 Wirksamkeit: Rascher Zugang zur Notfallkontrazeption

Eine Basler Studie® (2009) zeigt:
Die meisten Frauen kommen fir die NK innerhalb der ersten 12-24 Std. nach uGV

b
- Median:
g \__|12 std im 2003 (range: 1 - 90 Std)
g ™ | 14 Std im 2006 (range: 20 min - 96 Std)
g
"_g 15 1
§ 10
c 5
4 B w
<6 712 1218 1924 2536 3748 49
| 2003 386 08 233 85 7.0 38 29
820086 238 24 218 13.3 9.1 6.3 390

ti me to access(h)

In der Apotheke:
I Trotz Erweiterung des Einnahmezeitfensters (UPA bis 120 Std. nach uGV) bleibt
eine moglichst rasche Einnahme der Notfallkontrazeption von grosser Bedeutung
fr eine gute Wirksamkeit.

1) I. Arnet; The European Journal of Contraception and Reproductive Health Care, October 2009;14(5):349-356.
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2.2 Kupferspirale (IUD): die wirksamste Notfallkontrazeption

Wirkmechanismus

Behindert die Spermienmotilitdt, deren Lebensfahigkeit und die
Fahigkeit eine Eizelle zu befruchten

VORTEILE NACHTEILE

= Tiefste Schwangerschaftsrate (<1 %) = Hohere Kosten (Ca. CHF 300.- inkl.

* Einlage bis zu 5 Tage nach uGV (jedoch Einlegen und Nachkontrolle)
spatestens 5 Tage nach erwartetem = Erschwerte Zuganglichkeit (Einlage
Eisprung) durch Arztin)

= Kann zur weiteren Verhitung im Uterus = Infektionsrisiko bei Einlage in allfallig
belassen werden (je nach Modell bis zu vorhandenen Infekt (evtl.

10 Jahren) Antibiotikaprophylaxe)

= Kein Interaktionspotential via CYP3A4

Abbildung: © BZgA (Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufkldrung)
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2.3 Hormonelle Notfallkontrazeption: Wirkungsweise

Die Notfallkontrazeption verschiebt oder verhindert den Eisprung

Cave: Falls der Eisprung bereits stattgefunden hat, kann er nicht mehr verschoben
werden (=2 keine Wirkung mehr nach dem Eisprung)!

Eireifungsphase / Follikelphase Gelbkorperphase/ Lutealphase

. Eisprung
Eisprung verschoben

Notfallkontrazeptior

—_——— Spermien liberleben
-
,f'.“'f.
Menstruation - "
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28
Zyklustag

Eisprung verschoben = Verhiitung auch NACH Einnahme Notfallkontrazeption nétig!

In der Apotheke:
Trotz Wirkungsverlust ab Eisprung ist die Notfallkontrazeption tiber den gesamten
®  Zyklus hinweg indiziert (da Zeitpunkt des Eisprungs nicht exakt bestimmbar).

Abbildung: ©PCRG
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2.3 Hormonelle Notfallkontrazeption: Wirkfenster

Levonorgestrel (LNG): Kann Eisprung nur beeinflussen, wenn vor LH-Anstieg
verabreicht. Ab Beginn LH-Anstieg und nach dem Eisprung nicht mehr wirksam.

Ulipristalacetat (UPA): Kann Eisprung nur beeinflussen, wenn vor LH-Peak verabreicht.
Ab LH-Peak und nach dem Eisprung nicht mehr wirksam.

Eisprung @
Fruchtbare Wirkfenster UPA:
L bis kurz vor LH-Peak

Menstruation

Wirkfenster LNG:
bis zum LH-Anstieg

Wirkfenster Ulipristalacetat

LH-Anstieg

Wirkfenster Levonorgestrel

1 7 14 21 28
Eireifungsphase /[ Follikelphase Gelbkir h /L

In der Apotheke:

Wegen dessen langerem Wirkfenster unmittelbar vor dem Eisprung, kann UPA
® theoretisch als wirksamer betrachtet werden (wurde aber in klinischen Studien

bis jetzt nicht eindeutig gezeigt).

Abbildung: ©PCRG
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2.3 Hormonelle Notfallkontrazeption: Levonorgestrel 1.5mg
(NorLevo®; Levonorgestrel Sandoz®)

Einnahme So friih als moéglich, max. 72 Std. nach uGVv
Nachste Menstruation Oft ca. 2-3 Tage fruher oder spater
Haufige UAWs Unregelmassige Blutungen, Schwindel, Kopfschmerzen, Spannungsgefiihl in der

Brust, Ubelkeit, Schmerzen im Unterbauch, Erbrechen

Interaktionen CYP3A4-Induktoren konnen Wirksamkeit vermindern: Einlage einer Kupferspirale
wird empfohlen; falls dies keine Option ist, konnte eine doppelte Dosis LNG eine
Alternative darstellen!

Stillzeit Stillpause wahrend 6 Std., Milch abpumpen und verwerfen
VORTEILE NACHTEILE
= Langjahrige Erfahrung ﬁ = Nicht zugelassen > 72 Std. nach
= Auch in der Stillzeit anwendbar e uGv
(Stillpause 6 Std.) = Wirkt kaum mehr ab LH-Anstieg
= Kein Interaktionspotential mit | = Vorsicht bei vorbestehendem
hormonellen Verhltungsmitteln = v Thromboserisiko
= Geringerer Preis (Thrombophilie)

Abbildungen: ©HRA-Pharma, PCRG
1) EMA,; Questions and answers on Levonelle and associated names (levonorgestrel, 1500 microgram tablets), May 2016

Dor Universinit Seite 13 (Teil Il)
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2.3 Hormonelle Notfallkontrazeption: Ulipristalacetat 30mg
(ellaOne®)

Einnahme So friih als méglich, max. bis 120 Std. nach uGV

Ndchste Menstruation Oft bis zu ca. 7 Tage spater, selten friiher

Haufige UAWs Siehe Levonorgestrel. Zusatzlich: Affektive Stérungen

Interaktionen CYP3A4-Induktoren kénnen Wirksamkeit vermindern: Einlage einer Kupferspirale

wird empfohlen.
Interaktionspotential mit Gestagenen (z.B. hormonelle Kontrazeptiva)

Stillzeit Stillpause wahrend 7 Tagen, Milch abpumpen und verwerfen
VORTEILE NACHTEILE
= Anwendbar bis 120 Std. nach = Fehlende Erfahrung und Studien
uGv = 7 Tage Stillpause
=  Wirkt noch wahrend LH-Anstieg &y, " Interaktion mit hormonellen

_ Kontrazeptiva

“=== | = Nicht empfohlen bei schwerem,
mit oralen Glucocorticoiden
behandeltem Asthma

= Hoherer Preis

Abbildung: ©HRA-Pharma

S Universitit Seite 14 (Teil Il) JENK
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2.3 Hormonelle Notfallkontrazeption: Ulipristalacetat
Schwangerschaftsregister

Limitierte Humandaten zu Teratogenitat von UPA
- Schwangerschaftsregister der Firma HRA-Pharma (ellaOne®) zu
Schwangerschaften nach UPA-Exposition

Anwenderinnen sowie Angehdrige der Gesundheitsberufe sollten allfallige
Schwangerschaften nach UPA-Exposition melden!

http://www.hra-pregnancy-registry.com/de/

In der Apotheke:

I * Berichtet eine Kundin uber eine Schwangerschaft nach UPA-Einnahme,
unbedingt im Schwangerschaftsregister eintragen

* Beruhigen: Eine Postmarketingstudie! hat bisher kein erh6htes Risiko gezeigt

1) Levy DP, Jager M, Kapp N, et al: Ulipristal acetate for emergency contraception: post-marketing experience after use by more than 1 million women,
Contraception (2014), Jan 13.

S Universitit Seite 15 (Teil Il) JENK
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2.3 Hormonelle Notfallkontrazeption: Ulipristalacetat
Interaktion mit hormonellen Verhiitungsmitteln

UPA ist ein selektiver Progesteron-Rezeptor-Modulator = Interaktionspotential mit
Progesteron-haltigen Arzneimitteln (hormonelle Kontrazeptiva!)

Hypothese einer pharmakodynamischen Studie:* Aufhebung der
Follikelreifungshemmung von UPA - Eisprung ungeniigend verschoben = erhohtes
Schwangerschaftsrisiko

UPA+PLB .
verschoben
UPA und Placebo -

5 cycles without avulation

rd

e R T

Eisprung ungeniigend
verschoben
14 cy:les without ovulation

UPA und Desogestrel

MNumber of Cuulations
it S S BB
)

Numbar of 24h Intervals Post LIPA or PLR Intae

Figure 2 Day of occurrence of ovulation from the day of treatment intiation (efficacy population). UPA, ulipristal acetate: D5G. desogestrek
PLB, placebo.

Abbildung: angepasst nach®
1) Brache et al., A prospective, randomized, pharmacodynamic study of quick-starting a desogestrel progestin-only pill following ulipristal acetate for
emergency contraception Human Reproduction, Vol.0, No.0 pp. 1-9, 2015
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2.3 Hormonelle Notfallkontrazeption: Ulipristalacetat
Interaktion mit hormonellen Verhiitungsmitteln

Swissmedic-Empfethngen nach UPA- ASEC (American Society for Emergency Contraception) -

Einnahme?! Empfehlungen nach UPA-Einnahme?

= Hormonelle Verhitungsmethode weiterfahren = 5 Tage Verhitungspille pausieren

= Zuséatzlich Kondom bis zur ndchsten Menstruation = Zusatzlich Kondom wahrend 14 Tagen

Vorteil: Vorteil:

= Compliance der Kundin = Keine Wirkungsverminderung von UPA

Nachteil: Nachteil:

= Risiko einer Wirkungsverminderung von UPA = Pillenstart kann nach der Pause vergessen gehen
- Erhdhtes Schwangerschaftsrisiko —> Erhohtes Schwangerschaftsrisiko bei

schlechter Compliance

In der Apotheke:
l Frauen unter hormoneller Verhiitung:
Zur Notfallkontrazeption LNG bevorzugen (wenn uGV < 72 Std.)

1) Swissmedic, http://www.swissmedicinfo.ch/, zuletzt abgerufen am 9.6.2016
2) asec Statement: Contraception after EC, Providing Ongoing Hormonal Contraception after Use of Emergency Contraceptive Pills; May 2016

D5 Universifat Seite 17 (Teil Il)
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2.3 Hormonelle Notfallkontrazeption
Interaktion zwischen UPA und LNG bei wiederholter Einnahme der NK

Durch Einnahme der Notfallkontrazeption wird der Eisprung meist verschoben und nicht
gehemmt - Schwangerschaftsrisiko bleibt auch nach der Einnahme einer NK hoch, falls
erneuter uGV im gleichen Zyklus.

Bei weiterem uGV im selben Zyklus: Einnahme Notfallkontrazeption wiederholen.

CAVE: Bei wiederholter Einnahme im selben Zyklus = gleichen Wirkstoff wiederholen

In der Apotheke:
=  Wenn im gleichen Zyklus bereits LNG eingenommen wurde, bei einer wiederholten
° Einnahme erneut LNG abgeben (bei uGV >72 Std.: an Arztin verweisen)
=  Wenn im gleichen Zyklus bereits UPA eingenommen wurde, bei einer wiederholten
Einnahme erneut UPA abgeben

S Universitit Seite 18 (Teil Il) JENK
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2.3 Hormonelle Notfallkontrazeption: Entscheidungshilfe

Flussdiagramm zur Abgabe der
oralen Notfallkontrazeption

Ohne hormonelle Verhiitung:

UPA bevorzugen —
(moglicherweise etwas wirksamer — ——t

S R Ly e e,

aufgrund langerem Wirkfenster
unmittelbar vor dem Eisprung)* 3

Mit hormoneller Verhiitung: ......:..l...... - :
ﬁ'_"'"’_l o
LNG bevorzugen — =

(keine Interaktion mit hormonellen - L
Verhutungsmethoden bekannt)2 - &=

1) ECEC (european consortium for emergency contraception); A guideline for service provision in Europe, Second Edition, May 2016
2) asec (american society for emergency contraception); asec Statement: Contraception after EC; Providing Ongoing Hormonal Contraception after Use of
Emergency Contraceptive Pills; May 2016

D5 Universifat Seite 19 (Teil Il)
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2.3 Hormonelle Notfallkontrazeption: Entscheidungshilfe
Wann ist welcher Wirkstoff moglich?13

Situation Abgabe Levonorgestrel Abgabe Ulipristalacetat
0 - 72 Std. nach uGV Ja
72 — 120 Std. nach uGVvV Nein Ja
Alter < 16 Jahren Ja
Wichtig bei < 16 Jahre: Priifung Urteilsfahigkeit
uGV ohne hormonelle Ja
Verhiitung
uGV mit ungeniigend wirksamer Ja Ja
hormoneller Verhiitung = Vorgehen je nach Verhitung und Zeitpunkt = Vorgehen je nach Verhiitung und Zeitpunkt

= Bis zu 7 Tage zusatzlich mit Kondom verhiten = |A mit Gestagenen: Wirksamkeitsreduktion von
UPA in Studien
= 14 Tage zusatzlich mit Kondom verhiten

stillzeit Ja Ja
Stillpause wéhrend 6 Std. Stillpause wahrend 7 Tagen

Wiederholte Einnahme im Ja Ja

gleichen Menstruationszyklus Wenn 1. Mal LNG, dann auch 2. Mal LNG Wenn 1. Mal UPA, dann auch 2. Mal UPA

Erhohtes Koérpergewicht/ BMI Ja

| In der Apotheke: Siehe auch Flussdiagramm zur Abgabe der oralen Notfallkontrazeption

1) asec, asec Statement: Contraception after EC, Providing Ongoing Hormonal Contraception after Use of Emergency Contraceptive Pills; May 2016
2) Differenziertes Vorgehen bei Vergessener Pille (IENK, pharmaSuisse, 2016)
3) Flussdiagramm zur Abgabe der hormonellen Notfallkontrazeption (IENK, pharmaSuisse, 2016)

S Universitit Seite 20 (Teil Il) JENK
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Notfallkontrazeption

Notfallkontrazeption 2016

Teil Ill: Beratungsunterlagen und Entscheidungshilfen
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Mit der Unterstiitzung von pharmaSuisse {

Ziel dieser Schulung

Neues zum Thema Notfallverhiitung:

Seit Februar 2016: Zwei Praparate zur hormonellen Notfallverhiitung zur Auswahl

I Wann soll welches Praparat abgegeben werden und weshalb ?
[ ]

Ziel dieser Schulung:
Der Apothekerin* das notwendige Wissen vermitteln, um:
= eine fachlich korrekte und kundenzentrierte Beratung durchfiihren zu kdnnen

= flr jede Frau, welche eine Notfallkontrazeption braucht, je nach Situation und
individuellen Besonderheiten die optimale Losung zu finden

Samtliche Angaben wurden sorgfiltig geprift, erfolgen jedoch ohne Gewahr.
Im Zweifelsfall hat die Fachinformation Vorrang.

*In dieser Schulung wird der Einfachheit halber nur die weibliche Form verwendet. Die
mdnnliche Form ist selbstversténdlich immer mit eingeschlossen.

B\ &t . .
R Dbt Seite 2 (Teil 1)




Ubersicht

1. Grundwissen zu Menstruationszyklus und Notfallkontrazeption
2. Notfallkontrazeption in der Schweiz
3. Beratungsunterlagen und Entscheidungshilfen
3.1 Offizielles Abgabeprotokoll
3.2 Offizielles Flussdiagramm
3.3 Vorgehen bei Vergessen der hormonellen Verhiitung
3.4 Informationsmaterial fiir die Kundin

4. Beratung in der Apotheke und Fallbeispiele

R |, &t . .
R Dbt Seite 3 (Teil I11)

Teil 3: Unterlagen und Entscheidungshilfen

Folgende Dokumente dienen der Qualitatssicherung:

= Offizielles Abgabeprotokoll (Leitfaden und Dokumentation)
= Offizielles Flussdiagramm (Entscheidungshilfe)

= Differenziertes Vorgehen bei Vergessen der hormonellen Verhitung
(Entscheidungshilfe)

= Diverses Informationsmaterial fir die Kundin

Verfligbar unter:
=  www.sante-sexuelle.ch/ienk

Frei zuganglich

= www.pharmaSuisse.org
Mitgliederbereich: Login > Dienstleistungen > Notfallkontrazeption
Ab Nov. 2016: Login > Apotheke > Notfallkontrazeption

R |, &t . .
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3.1 Offizielles Abgabeprotokoll

Vorderseite: Dient als Hilfestellung und zur obligatorischen Dokumentation

. der oralen i .
[P —
1. Getwtscstorn [T J T J[ ] 1 [ Jmmmun
2 Wansm banctigen Sie de Pl danac?
P vergessen Pilesaame

::( 2.-3.: Indikationsstellung W

Anzahi vesgessene Tasl

Blamomoa i Thamtiny Fimmag, e o L ( 4.-6.: Ausschluss einer bereits

i:ﬁ*ﬁ,ﬁ“’f‘iiﬁ?ﬁ&“ﬁﬁ"&"ﬁﬁﬂmﬁm . bestehenden Schwangerschaft

5. War che betrie Merstruntion aeclers als Dbkch (lchoer, kirter, )7 “Ob Oten |

6. Hatten Se st der ketrien Menstrustion noch ein snderes Mal ungeschitrien Geschiecttsverketr?  OJa  Ohen

7. Hialtin S in der Vergangenhed it { Bl e sind b Ihnan Ve
andere medanische Probleme bekannt? Welche ?, EE— - BT R = L ey . . ..
PR ———— —ll 0 7.-11.: Einschrankungen und
9 Gt es Meckamente, auf the Sie allergrach reageren’ Weiche? OJa Ohen ..
0 Suen Se 2 2647 D4 Oten Risikofaktoren
11, Haben S sit der letzien Menstrustion de “Filk danach™ schon einmal singenommen? Ols OMen
Wesn o, waicha? ] Morlavol oder Gensriam [ slsOne®

I
Swimegmenen —_— ‘

T2 W de e o W 0 Owen L 12.-16.: Individuelle Beratung

12 Aktusle Vertiburgemethods

O Kene O wondom OPse O NwvaRing® oder vl Plaster
O Spraie. O Matirsche Methoden O Anderes.
14 Informeert Gber Verhtungemoghchketen” O& Onen
15 e ok DOda Oken .
16 ot o undan Brioguer vt o 0w | 1 17.: Je nach Antworten bei 5.-6. W
. ———— | —
fasetenn et e Attt . Apotie =

e et o e | 18.-19.: Wichtigste Informationen }

19, Informeéert Cber Vorgehen bel Ertrechen oder Ausbisiben der Periods? Oda ONen

48 e Ja Nein ,,——// M M
° Ir;?-::ﬁ:;.mmnawm b, <HOS, fu priifer s ad der Richsode 2u dokumentoren /E,,ﬁ/”/i .o
- 20.: Rechtliche Absicherun

Fal hdlal'-zort'mp?m ﬁ?e:ﬂ;‘ — TRRT DJa DOhen .

e e (besonders bei < 16J) )
P :-\.\,UET:‘._T:T,::: Aczt oder an eine Famienpianungssiele awmf;—:::, O& Pl\iqi
e e o2 g= | 21.-24.: Dokumentation der

— own [T i st LT o W Entscheidung und der Empfehlungen

J
[ R e i m
I Universitar Seite 5 (Teil IIl)

3.1 Offizielles Abgabeprotokoll
Riickseite: Personalien, Urteilsfahigkeit und Notizen

Vormanme I B R

— g Angaben obligatorisch

ke | T (Verantwortungspflicht) zur:
= Qualitatssicherung
Beunteilung der Urteilstahighedt;

D Literisiabughest wird ben Patertnnen >16 J Hor richd schwerwiegende meds v?f["v"‘fmef et
Bel Patiantinnen <18 J. muss sie durch die Fachperson individusell ermitielt werden.

— - \' Nachbetreuungssicherheit

vl daru phasmadoumal 2013 151 (104 : 1147 —_

—
agen fur L T —
- .
Y oo bl — - \
-
U it dee Fraw indeleichupd und kognire hrem Leberaaber sntsprechend entaeciel und e T

| Beurteilung der Urteilsfahigkeit:
Rechtliche Absicherung, besonders bei
<16-jahrigen

\ )
I N _/

[ Hat s che inbcemation iber die Diagrose’, the wiegesshens Behansiung snd de dimi verbusdensn
Fniher varstancten’™

——w”!f:/Zusétzliche Notizen zum Gesprach und
zur Einschatzung der Urteilsfahigkeit

© 2018 Dfsbers Prechosl Hotf St asopten,
phamaSiuimas und interdazplndre Expesengruspe Kir Nofatontrazepton [IE}H)
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3.1 Offizielles Abgabeprotokoll
Riickseite: Urteilsfahigkeit!

Gesetz:

Abgabe von Arzneimitteln nur an urteilsfahige Personen (keine eindeutige
Alterslimite festgelegt) = Gilt auch fiir NK!

Alter Urteilsfahigkeit

>16-jahrig die Urteilsfahigkeit wird vermutet

12-16-jahrig die Urteilsfahigkeit muss aufgrund der konkreten Umstande durch
die Apothekerin ermittelt werden
-> z.B. mit Hilfe von Fragen (s. Riickseite Protokoll zur NK)

<12-jahrig die Urteilsfahigkeit wird nicht vermutet

In der Apotheke:
= Schriftliche Dokumentation der Beurteilung
e " BeiBedarf, zeitnahe Weiterleitung der jungen Frau an eine geeignete
Fachstelle

1) PharmaJournal 10 | 5.2013; Seiten 11-14.

R |, &t . .
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3.2 Offizielles Flussdiagramm
Vorderseite

Flussdiagramm zur Abgabe der

oralen Notfallkqnt_rfazeptlon Entscheidungshilfe:

Wann ist welcher Wirkstoff moglich.

—
Euindin ur ‘ MI-* —‘:—'—“’ I
:..:.,:..me s e O : ® In der Apotheke:
ml / - Oft sind beide Wirkstoffe maoglich.
e g Entscheid durch die beratende
. ._.,..,..,:L.... Apothekerin.
eSS = 1 m l

o m
=\
2

R |, &t . .
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3.2 Offizielles Flussdiagramm
Riickseite

|lussd'3q' mm zur Abaabe der oralen Notfallkontrazeption

Erlduterungen zum Flussdiagramm

und Abgabeprotokoll:
v BTG Basiswissen im Uberblick.

1 (macht sbischBeasend]

Hievgien

[ P ————

[ ————

Beratungsthemen
Matueile Veshitungamethods

“Raaiken 5T

Gynikologische Kontrollen

Abkiirzungen

SE universit Seite 9 (Teil IIl) IENK
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3.3 Vorgehen bei Vergessen der hormonellen Verhiitung
Seite 1': Orale Einphasen-Kontrazeptiva

Abgabe Notfallkontrazeption -

Differenziertes Vorgehen bei Vergessen der hormonellen Verhiitung
L -] und IEM fur Marz 2016

Grundregein far aine aptimale Wirkung van Einphasen-Kontrazeptive
Pillen DHNE , Nuvaring® und Evra® Patch)

;. :b::mlu nme m.ﬂa"nmc::rg:d e unq«::: Tage unlemmc.neﬂ werden o - G run d rege I fl'j re i n e\

u

fisch Einmahme von Ulipristalacetat wird In diesem Dokument wegen der Interakiida mit Gestagenen jevells eine (o) pt i ma I e Wi rku n g

usatsliche Verhitung mit Kondom wihrend der folgenden 14 Tagen em plohlen
1l i wvon oralen Eir azeptiva H
o-Tabletten) und Geschlechtsverkehr (GV) vor <n:§w\ von Eln phasen'

1 Tablette vargessen >12 Std.*

e Kontrazeptiva:
7 Tabletten . Lgu-umrpenrel (GV <72 Std.): Zusétzich 7 Tage mit Kondom verhiten
(GV <120 Sid.): Zusatzlich 14 Tage mat Kondom verhltes

Bei Abgabe UPA (ol he. 17) |, wmmuhehuonu\ammogummnenmn:amwmuanpmvn ] E|nnahme nie

T

(o

£ Vorgahen
t len Of

2 Tabletten werden) - canach mit der Tabletteneinnahme zur
gewohnten Zeit weiterfahren

immer zusatzlich 14 | [, @ ssenmmmmmoas i lénger als 7 Tage

Tabletten 2 Tabletten eing werden) - danach mit der Tabletteneinnahme zur
Zoit
Tage m it Ko nd om {TBL Nr. 8-14) | = m:‘a:::nv\:::u"\‘:n:‘ den vergangenen 7 Tagen korrekt erfolgte, braucht es keine aus I assen
— - - - . .
verhuten '}'?:Ilﬂm“ . :‘vﬂ.”.fn'.'."ﬁ'm'?ﬂﬂ;ﬁ?.nmmm koamekt erfolgte, wahiweise nach Mothode A) Regell Y |aSS|ge
vergessen oder ) verfahren; kewe zusatzliche Verhitung n

(auch wenn prinzipiell keine GUIELR e o e e oot T o i i Einnahme Uber

Methode A); Vergessene Tablette sobald als Methode B) (wenn micht auf de

Notfallkontrazeption nétig Rvanatmmometss 3 Tebletten emgenommen weies) | mmacniey Emeahene de Tableten aus der \\m indestens 7 Tage

= danach ma der Tablettenainnahme 2ur gewohnten | aktuellen Packung abbrechen; nach einem

@Vesen ware |) Zeit welterfahren. einnshmefrelen Intervall von bis 2u 7

Einnahme aus begonnener Packung rormal Tagen (einschilessich jenem Tag, an
weiterfihren und OHNE Fause die nichste Fackung | wekhem die Einnahme vergessen wurde)
. B3 erfoigh keine mit der nichsten Packung beginnen

>1 Tablette vergessen =12 Std.”

fErste 7 oder |+  Abgabe Notfallkontrazeption notig

mittiera + Lavonorgestral (GV <72 5td.): Zusatzlich 7 Tage mit Kondom verhiten

Tabletten + Ulipristalacetat (GV <120 Std_): Zusatzlich 14 Tage mit Kondom verhiten

batroffan Die letzte vergessens Tablette schald als maghch einnehmen (auch wean an diesem Tag
(R W, 1-14) werdan) - danach mit der Tablatiensinnanme Zur

2
gewchnten Zeit weiterfahren

Letrte 7 *+  Abgabe Notfallkontrazeption ndtig

Tabletten + Levonorgestrel (GV <71 Std.): Zusatzlich 7 Tage mit Kondom werhUten
betroffen + Ulipristalacetat (GV <120 Std.): Zusstzlich 14 Tage ma Kondom verhiten

‘;‘;": N 15 o Die letzte verpessent Tablatie sobak! als mophch alnnlimen (such wean an diesam Tag

werden)
Einnahme aus muﬂenr Packung normal welterfheen und OHNE Pause die richste
Packung gt keine

® Bei Fehlanwendungen wihrend weniger Zelt als angegeben: keine Notfullkealrazeption notigL vergessens
Tablette sofort ainnehmen, Kelne weiteren Massnahmen notig.

1) Differenziertes Vorgehen bei Vergessen der hormonellen Verhiitung; ©pharmaSuisse und IENK, Marz 2016
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3.3 Vorgehen bei Vergessen der hormonellen Verhiitung
Seite 2!: Weitere orale Kontrazeptiva, Nuvaring® und Verhiitungs-Patch

Abgabe Notfallkontrazeption -

Differenziertes Vorgehen bei Verg der hori llen Verhitung
T und IEHK fur Marz 2016
Tabelle 2: Vorgehen bel o von oralen harm

Varhitungsmathoden und Geschlachtsverkehr (GV) vor <120 Std
Reine Gostagenpillan (Cerazette® und Ganerika) >13 Std. vergessen®
= Abgabe Notfallkontrazeption nitig
- Levonorgestrel (GV <72 Std.): Zusdtziich 7 Tage mit Kondom verhiten
Wipristalacetat (GV <120 Std. ): Zusdtziich 14 Tage mit Kondom verhoten
= Vergessene Tablette sobald als méglich einnehmen (such wenn an diesem ng -usm hmsweise 2 Tabletten
eingencmmen werden) - danach mit der ur

Kombinkerte Pillen MIT Placebo-Tabletten sowie Zwei- und Dreiphasen-Kontrazeptiva
>12 Std. vergessen”

»  Unterschiedliches Vorgehen Je nach Produkt -+ Siehe jeweilige Fachinformation

Taballe 3: Vorgahen bal inkorrakter Anwendung vem Nuvaring® oder Evra® Patch und
Gaschlechtsverkehr (GV) vor <120 Std

MNuvaring®
=1 Std. ausserhalb der Vagina®
Erste nder zweite

* - Mgaba Notfakontrios ptice iy
(G <72 5td.): Zusatzlich 7 Taga mit Kondom verhlten

Uiipristalacetat (GV <120 51d.); Zusstzlich 14 Tage mit Kondom verhUten
«  Sckald we megiich den Ring rmeut einsetzen

Dritte . Abgme Motfallkontrazeption notig
{GV <72 5td.}: Zusatzlich 7 Tage mit Kondom verhiiten
Utipristalacetat (GV <120 53d.); Zusitziich 14 Tage mit Kondom verhiiten
*  Wenn der Ring wihrend den vorhergehenden 7 Tagen kontinulerlich benutzt warde,
wahbweise nach Mothode A) oder 0] verfahren
7 Tagen NICHT benutzt

= Wenn der Ring wahrend den
wurde, nach Methode A} verfahren

Methode A): Solortiges Methode B) {wenn micht auf die Cntzugablutung
Einsetzen eines neven RIngs, um | vesichiet werden mechiej; Entzugsblutung abwarten
einen neuen 4-wochigen Zyklus | wnd nach einem ringfreien Intervall von bis 2u 7 Tagen
2u beginnen (meuer Tag 1). Es {minschliesslich jenam Tag, an weichem der Ring nicht
erfolgt keine leorrekt wurde) einen neuen Ring

einsatzen

=>4 Waochen nicht oder >1 Woche

= Abgabe Notfallkentrazeption notig
- Levonorgestrel (GV <72 S1d.): Zusatzikh 7 Tage mit Kondom verhdten
- URpristalacetat (GV <120 5td.): Zusatzlich 14 Tage mit Kondom verhSten
+  Sobald whe meglich sinen neuen Ring einsetzen

Hormonpfiaster Evra®. Inkorraktes Aufliegen >24 Std, oder Wechsal vergessen >48 Std. oder
Pliasterfreses Intervall >7 Tage®

*  Abgabe Notfallkontrazeption nitig
Levonorgestrel (GV <72 S1d.): Zusatdich 7 Tage mit Kondom verhlten

+ Ulipristalacetat (GV <120 Std.): Zusatziich 14 Tage mit Kondom verhiten
Solort ein neues Pllaster aufkieben, um einen neusn 4-wechigen Zyklus Tu beginnen (neuer Tag 1). Es erfoigt
keine Entzugsbluting

*  Bel Fehlanwendungen wihrend weniger Zei als matig,
Tabiette sofort elsnehmen bzw. richtige ﬂ)[beruﬂg nl(l'lal!n Kt!lle welteren Massnahmen N{Ie

In der Apotheke:

Frauen unter hormoneller Ver-
hitung bei vergessener Pille/Patch/
Ring:

Auf Grund der Datenlage LNG
bevorzugen (bei uGV < 72 Std.)

Bei Abgabe LNG: je nach Situation
(siehe ,,Differenziertes Vorgehen...”)
zusatzlich 0-7 Tage mit Kondom
verhiten

Bei Abgabe UPA: immer zusatzlich 14
Tage mit Kondom verhiiten

1) Differenziertes Vorgehen bei Vergessen der hormonellen Verhiitung; © pharmaSuisse und IENK, Marz 2016
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3.4 Informationsmaterial

Merkblatt zu ellaOne und Levonorgestrel (i.m@il-Offizin)

i.m

Offizin

rtes zur Ne
Nr. Ba / 30.04.2016

o
g ellaOne

das fieh mit dem noch die

il

Diese Zusammenfassung wurde mihifle der Fachinformation sowie der Leflinien von pharmaSuisse und IENK
erstelit. She richiet sich an die Kundinnen und ersetzt weder

Wie wirkt ollaOne™?

ellaOne® verschiabt dcn Eisprung so langs, bis im Korper der Frau keine

i.m@il

Notfallverhiitung mit Levonorgestrel

Chance, dass eine Schwangerschafl verhindert werden kann

sind. Ele Offizin
ward mit ellalne® nicht abg-hrochan e mithilfe der Fachinformation sowie der Ledlinien won pharmaSuisse und IENK
ppe erstellt. Sie richiet sich an die Kundinnen und ersetzt weder
Bls wann karn elaCne” | ellaOne® kann bis zu maximal 5 Tage nw'! der o A noch die Pac
werden und werden und reduzien die it einer deutlich
7
"'g wirksam ict o (aber nicht iuhmﬂl. § . L o don g 5o lange, bis im Korper der Frau keine
Ju friiher ellaOne® innerhalb dieser Frist aingenommen wird, desio hoher ist die “sind. Eine schaft

Weicho eltaOne® wird meistens gut verragen
Nebenwirkungen Bei manchen Frauen treten Ubatait, Erbrachen, Bauch- oder

wird miit l.svonorgenm mdﬂ abgebrochen

Levonorgestral kann bis zu maximal 3 Tage nach der Vemuhmolpanne
rden und reduzien die eine;

kénnen aulttolon? oder ein

in den Brusten auf. Die nichste
Menstruation kann ein paar Tage fruher odar spdter als arwartat aufreten

Was ist, wern ich innert 3 eltaCne® kinnte in diesem Fall ungenigend wirken.

schafi deutlich (aber mm\ auf null)

Je frisher Ls i Frist el wird, desto hoher ist
die Chance, dass eine Schwangerschaft varhmden werden kann

Ve

T Levonorgestrel wird meistens gut veriragen

kénnen auftreten’?

| kann ein paar Tage friher oder spiter als erwartet auftreten.

| Bei hen Frauen treten Ubelkeit, Erbrechen, Bauch- oder Kopfschmerzen,

der ein ik den Bristen auf. Die néchste Menstruation

Wiag kst wann ich innar 3

| ] EAnnts in discam Eall swirkan

Merkblatt kostenlos verfiigbar auf: www.sante-sexuelle.ch/ienk

I In der Apotheke:

= Wahrend dem Gesprach die wichtigsten Informationen mit Leuchtstift markieren
= Fiir Rickfragen Infoblatt mit Kontaktdaten der Apotheke versehen
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3.4 Informationsmaterial
Kostenlose Broschiiren und Factsheets zu Sexualitiat und Verhiitung
m...“"‘;.‘.'n'

Factsheets zu Sexualitdt und Verhiitung
in 11 Sprachen kostenlos als PDF herunterladbar

www.sex-i.ch

Broschiiren zu Sexualitat, STl und Verhiitung
in diversen Sprachen kostenlos als PDF herunterladbar und online
bestellbar

www.sante-sexuelle.ch = Shop & Infomaterial

Broschiiren zu diversen gesundheitlichen Themen

(darunter auch HIV, Sexualitat,...) Partnerschaft
in bis zu 25 Sprachen kostenlos als PDF herunterladbar und online \b‘]‘hﬁtunu’ i
bestellbar Rechte ’
www.migesplus.ch - Publikationen HI
www.sante-sexuelle.ch = Shop & Infomaterial . e i
Schwan e
o go';fmri' Seite 13 (Teil I1l) IENK .

3.4 Informationsmaterial: Beratungsunterlagen

www.sante-sexuelle.ch/ienk (Frei zuganglich)
www.pharmaSuisse.org (Mitgliederbereich: Login > Dienstleistungen > Notfallkontrazeption)

Beratungsunterlagen Inhalt

Informationsbrief pharmaSuisse (Januar 2016) Informationen und Kurzlibersicht iber die Neuerungen
beziiglich Rezeptfreiheit ellaOne®; Vergleich LNG / UPA:
Ubersichtstabelle

Positionspapier der Notfallkontrazeption in der  Interdisziplindre Zusammenarbeit mit SGGG: Empfehlungen

Schweiz 2014 (update folgt) beziglich NK in der Schweiz

Offizielles Abgabeprotokoll der oralen Abgabeprotokoll fiir das Beratungsgesprach in der Apotheke

Notfallkontrazeption zur Dokumentation (D/F/I/E)

Offizielles Flussdiagramm zur oralen Als Hilfsmittel und fiir Ablauf der Abgabe

Notfallkontrazeption Notfallkontrazeption sowie Basiswissen (D/F/I)

Differenziertes Vorgehen bei Vergessen der Differenziertes Vorgehen bei LNG / UPA je Praparat und

hormonellen Verhiitung Zeitpunkt des Vergessens (D/F/1)

Merkblatt von i.m@il-Offizin Je ein Merkblatt zur Abgabe an die Kundin fiir LNG und UPA
(D/F)

Abgabe von Medikamenten an Jugendliche; Artikel beziiglich Abgabe von Medikamenten an

pharmalournal 2013; 151 (10) : 11-17 Jugendliche, Definition der Urteilsfahigkeit, Bsp.

Notfallkontrazeption

R |, &t . .
R Dbt Seite 14 (Teil 1l




ggg Universitat IENK
i Basel Interdisziplindre Expertengruppe

Notfallkontrazeption

Notfallkontrazeption 2016

Teil IV: Beratung in der Apotheke und Fallbeispiele

9
§
o
o
©
&
c
S
k=)
o
a
<

Mit der Unterstiitzung von pharmaSuisse {

Ziel dieser Schulung

Neues zum Thema Notfallverhiitung:

Seit Februar 2016: Zwei Praparate zur hormonellen Notfallverhiitung zur Auswahl

I Wann soll welches Praparat abgegeben werden und weshalb ?
[ ]

Ziel dieser Schulung:
Der Apothekerin* das notwendige Wissen vermitteln, um:
= eine fachlich korrekte und kundenzentrierte Beratung durchfiihren zu kdnnen

= flr jede Frau, welche eine Notfallkontrazeption braucht, je nach Situation und
individuellen Besonderheiten die optimale Losung zu finden

Samtliche Angaben wurden sorgfiltig geprift, erfolgen jedoch ohne Gewahr.
Im Zweifelsfall hat die Fachinformation Vorrang.

*In dieser Schulung wird der Einfachheit halber nur die weibliche Form verwendet. Die
mdnnliche Form ist selbstversténdlich immer mit eingeschlossen.

B\ &t . .
R Dbt Seite 2 (Teil IV)




Ubersicht

Grundwissen zu Menstruationszyklus und Notfallkontrazeption
Notfallkontrazeption in der Schweiz
Beratungsunterlagen und Entscheidungshilfen

H wnNe

Beratung in der Apotheke

4.1 Rahmenbedingungen

4.2 Vorgehen

4.3 Preis-Berechnung der Notfallkontrazeption
4.4 Fallbeispiele

a) Verhiitungsring entfernt
b) Pille vergessen
¢) Kondom gerissen

o tmnnm Seite 3 (Teil IV)

Teil 4: Die Beratung in der Apotheke

Unsere Aufgaben

JA NEIN

- Indikation abklaren — Moralisieren

- Informieren - Beschuldigen

- Optionen aufzeigen - Fir die Frau entscheiden
- Fragen beantworten - Abgabe verweigern

- Infomaterial mitgeben = ohne Begriindung (siehe

- Dokumentieren Flussdiagramm)

= ohne Weiterleitung
- Zusammenarbeit mit Gynako-

loginnen und Fachstellen fir
sexuelle Gesundheit und
Familienplanung

= aufgrund jugendlichem Alter

Dor Universinit Seite 4 (Teil IV)
Bosel




4.1 Rahmenbedingungen
Was nehme ich zum Beratungsgesprach mit?

= Prdparate Notfallkontrazeption

= Offizielles Abgabeprotokoll

= Offizielles Flussdiagramm (Vorder- und Riickseite)

= Differenziertes Vorgehen bei Vergessen der hormonellen Verhitung
=  Merkblatt zu Levonorgestrel und Ulipristalacetat (i.m@il-Offizin)

= Broschiren

= Koordinaten der nachstgelegenen Gynakologinnen und Fachstellen fiir sexuelle
Gesundheit und Familienplanung, eventuell Adressen Opferberatungsstellen bei
sexueller Gewalt

T4 Unbveryitit Seite 5 (Teil IV)
Basel

4.1 Rahmenbedingungen

Vorgehen
Rahmenbedingungen Apotheke:
I = Lagerverflgbarkeit beider Wirkstoffe
® = Aufklarung erfolgt wertfrei und objektiv
= Diskretion (Beratungsraum)
= Beratungsunterlagen (Protokoll, Flussdiagramm,
,Differenziertes Vorgehen”, Broschiiren, Kontaktadressen)
Situation der Profil der
Kundin Kundin
Pille Urteilsfahigkeit?
?
Keine Galarall Wissensstand?
Verhiitung? Medizinische
; Entscheid Probleme (KI)?
e LNG oder UPA
Vor wie vielen * Nicht-Abgabe Wohlbefinden?
Stunden? . .
*  Weiterweisung an
Arztin / Fachstelle

T4 Unbveryitit Seite 6 (Teil IV)
Basel




4.2 Vorgehen in der Apotheke

= Erklarung des Ablaufs, empathische und wertfreie Haltung, Schweigepflicht
Empfang L .
= Ankindigung des Preises
v
= Fragen 1-11 durch Kundin ausfiillen lassen ODER gesamtes Protokoll zusammen ausfiillen
Protokoll . . . . . . gyt
R 5 = Rickseite: Angaben zur Kundin sowie Beurteilung und Dokumentation der Urteilsfahigkeit
Beratung = Je nach Situation und Profil der Kundin: Beratung zu Verhiitung und STls
v
. * Situativ je nach oben gesammelten Informationen Produkt auswihlen oder Uberweisung
Entscheid . . . s
an Arztin oder Fachstelle fiir sexuelle Gesundheit und Familienplanung
v
Abzabe = Einnahme der Notfallkontrazeption vor Ort
f} = Mitgabe von Packungsbeilage, Infoblatt zum Produkt und themenverwandten Broschiiren

* Bei Bedarf Weiterleitung an Arztin oder geeignete Fachstelle
Abschluss = Nachbetreuungsangebot (bei Erbrechen nach Einnahme oder bei zusatzlichen Fragen)
= Aufbewahrung Protokoll (10 Jahre)

S5 Unbversiit Seite 7 (Teil IV) IENK
Basel i il

4.3 Preisberechnung der Notfallkontrazeption

Rechtliche Aspekte: Jede Apotheke ist frei in der Preisgestaltung (freier Markt)
Ethische Aspekte: Wahl des Produktes unabhangig vom Preis
Kommunikation: Preis am Anfang des Gesprachs transparent kommunizieren

) «Die Beratung kostet X.-, falls
Begriindung der Beratungspauschale: ( eine Notfallkontrazeption benétigt

* Beratung (ca. 10-15 Minuten) "~ wird, kommen Y.- dazu (Total Z-)»
= Dokumentation —

Beratung findet auch bei Nicht-Abgabe statt - separat zum Produkt verrechnen

Kosten Notfallkontrazeption in der Apotheke*:

e Beratungspauschale + Verkaufspreis des Produktes
N

*pharmaSuisse empfiehlt eine vom Produkt unabhéangige Pauschale fiir das Angebot «Notfallkontrazeption»

T4 Unbveryitit Seite 8 (Teil IV)
Basel




4.4 Fallbeispiele

a) Verhiitungsring entfernt
b) Pille vergessen

c) Kondom gerissen

Abbildung: ©PCRG

" .
ﬁ mw Seite 9 (Teil IV)

Fallbeispiel a) Anamnese

. Abgabeprotokoll der oralen Notfallkontrazeption .
Kann durch die Kundin ausgefulit werden .
i | Bitte Name, Vorname und Adresse auf der Ruckseite vermerken,
1. Geburtsdatum: [2]7 ][ z[0][ 29195 |t mmjiij) 1 Ble Argbs VTG, Sl il bebandak.
2. Warum benotigen Sie die "Pille danach"? —
[OPille vergessen Pillenname: Anzahl vergessene Tabl ED
letzte Einnahme vor. I:]:]Std Nummer der vergessenen Tabl. (1-28) Dj

[ Versagen des Kondoms [ keine Verhitung Kl anderer Grund _Nwwvaring gestesn (4. Tag) 5 Std entfernt

3. Anzahl Stunden seit dem letzten ungeschatzten Geschlechtsverkehr: | | 2|0 std

4. Wann begann Ihre letzte Menstruation? | 014 |[0] 4| 2]0 ]2 16 | tt mmijjj) Weiss nicht O

5. War die letzte Menstruation anders als Gblich (leichter, karzer,...)? OJa [ Nein

6. Hatten Sie seit der letzten Menstruation noch ein anderes Mal ungeschitzten Geschlechtsverkehr? OJa [0 Nein

7. Hatten Sie in der Vergangenheit eine Eileiterschwangerschaft / Eileiterentzindung oder sind bei Ihnen

andere medizinische Probleme bekannt? Welche? . OJa HAINein

8. Nehmen Sie zur Zeit Medikamente ein? Welche? OJa HBINein

9. Gibt es Medikamente, auf die Sie allergisch reagieren? Welche? OJa B Nein
|10. Stillen Sie zur Zeit? OJa @ Nein
|11. Haben Sie seit der letzten Menstruation die "Pille danach” schon einmal eingenommen? OJa @Nein

Wenn ja, welche? [ NorLevo® oder Generikum  [J ellaOne®

! !
2 Unbversitct Seite 10 (Teil IV)




Fallbeispiel a) Uberlegungen

Differenziertes Vorgehen bei Vergessen
der hormonellen Verhiitung, Seite 2

Taballe 3: Vorgehen bel inkorrekter Anwandung vom Nuvaring® oder Evra® Patch und

Guschlachtsverkehr (GV) vor <120 Std

Dritte +  Abgabe Notfallkontrazeption nétig
+ 1

(GV <72 S1d.):

* Wenn der Ring wihrend den

7 Tage mit Kondom verhltan
+ Ulipristalacetat (GV <120 Std.): Zusitzlich 14 Tage mit Kondom verhiiten

h benutzt wurde,

7 Tagen
wahlweise nach Methode A) oder 8) verfahren

= Wenn der Ring wihrend den g
wurde, nach Methode A) verfahren

Methode A): a
Einsetzen eines neuen Rings, um
einen neuen 4-wichigen Zyklus
zu beginnen (neuver Tag 1). Es
erfoigt keine Entzugsblutung

7 Tagen NICHT

einsstzen

benutzt

dethode B) {wann nicht auf die Entzugshiutung
worzichtet werden méchta); Entzugsbiutung abwarten
und nach einem ringfreien Intervall von bis zu 7 Tagen
(elnschliesslich jenem Tag, an welchem der Ring nicht
kofrekt angewendet wurde) sinen neuen Ring

Flussdiagramm: Vorderseite

Kundin anwesend? -

‘Mundin urtellsfihig?

uGY =120 Std?

b= 4

||

Probleme

Relevante
oder Interaktionen?

=)

W Wurde in diesem Zyklus bereits sine NI I
wingenommen? -
=

wGY =72 StdlT

Flussdiagramm: Riickseite </

1A (nicht abschliessend) LNG und UPA:

B e
AR

Seite 11 (Teil IV)

Fallbeispiel a) Uberlegungen

Differenziertes Vorgehen bei Vergessen
der hormonellen Verhiitung, Seite 2

Tabelle 3: Vorgehen bei inkorrekter Anwendung vom Nuvaring® oder Evra® Patch und

Geschlechtsverkehr (GV) vor <120 Std

Nuvaring®

>3 Std. ausserhalb der Vagina®

Erste oder zweite .
Anwendungswoche

Abgabe Notfallkontrazeption nétig

—+ Levonorgestrel (GV <72 Std.): Zusétzlich 7 Tage mit Kondom verhiiten
—+ Ulipristalacetat (GV <120 Std.): Zusatzlich 14 Tage mit Kondom verhiiten
= Sobald wie méglich den Ring erneut einsetzen

B e
AR

Seite 12 (Teil IV)
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Fallbeispiel a) Uberlegungen

Flussdiagramm: Vorderseite
Differenziertes Vorgehen bei Vergessen

der hormonellen Verhiitung, Seite 2 |

Tabelle 3: Vorgehen bel inkorrekter Anwendung vom Muvaring® oder Evra® Patch und
Geschlachtsverkehr (GV) vor <120 Std

Dritte Abgabe Notfallkontrazeption nétig
+ 1

(GV <72 Std.): 7 Tage mit Kondom verhltan Relavante:
. Ulipristalacetat (GV <120 Std.): Zusatzlich 14 Tage mit Kondom verhiiten oder intersktionen?
* Wenn der Ring wihrend den den 7 Tagen benutzt wurde,
wahlweise nach Methode A) oder 8) verfahren
= Wenn der Ring wihrend den 7 Tagen NICHT benutzt
wurde, nach Methode A) verfahren

Methode A): g Methode B) (wenn micht auf die Entze
Einsetzen eines neuen Rings, um | werzichtet werden méchta): Entzugsblutung abwarten
einen neuen 4-wochigen Zyklus | und nach einem ringfrelen Intervall von bis zu 7 Tagen
zu beginnen (never Tag 1). Es | (einschliesslich jenem Tag, an welchem der Ring nicht
erfoigt keine Entzugsblutung | kofrekt angewendet wurde) einen neuen Ring

| einsetzen

Flussdiagramm: Riickseite </

1A (nicht abschliessend) Einnahme mit CYF 3A4-Induktoren (z8: Carbamazepin, Phenytoin, Rifampicin,

PE Unbversitct Seite 13 (Teil IV)

Fallbeispiel a) Uberlegungen

Flussdiagramm: Riickseite

LNG und UPA: Bei gleichzeitiger Einnahme mit CYP 3A4-Induktoren (z.B: Carbamazepin, Phenytoin, Rifampicin,
Ritonavir, Hypericum) kann die Wirksamkeit vermindert sein. Alternative: |UD
UPA: kann mit Gestagenen (Kontrazeptiva, LNG) interagieren und deren Wirksamkeit beeintrachtigen

} ) X IENK
ﬁ m.,,“"m Seite 14 (Teil IV) —




Fallbeispiel a) Entscheid

Zusammenfassung Situation:
NuvaRing® > 3 Std. nicht in der Vagina, 1. Anwendungswoche, GV vor 10 Std.

Entscheid

«Differenziertes Vorgehen»:

= Notfallkontrazeption notig, sobald wie moglich Ring erneut einsetzen
= zusatzliche VerhlGtung mit Kondom: 7 Tage mit LNG, 14 Tage mit UPA

Flussdiagramm Vorderseite:
= UPA und LNG moglich

Flussdiagramm Riickseite:
= Mogliche Interaktion zwischen UPA und NuvaRing® = LNG bevorzugt

R |, &t " .
R Dbt Seite 15 (Teil IV) . IENK -

Fallbeispiel a) Beratungsgesprach

“/NuvaRing® schon ofters bei GV\\
rausgenommen und vergessen

e

LNG wurde in der wieder einzusetzen.
Vergangenheit gut ¢ NuvaRing® nicht entfernen?
vertragen. * Andere hormonelle
N <~ \_ Verhltung? J
Beratungsthemen \\\
12. Wurde die Notfallkontrazeption in der Vergangenheit schon eingenommen? BJa DONein

Wenn ja, wie war die Vertraglichkeit? _ Norievorvor 15 Monatery keine UAWs bemerkt

13. Aktuelle Verhotungsmethode

O Keine 0 Kondom O Pille [ NuvaRing® oder Evra®- Pflaster

0O spirale O Natirliche Methoden O Anderes
14. Informiert Gber Verh(tungsmoglichkeiten? OJa B Nein
15. Informiert Ober die Risiken sexuell Gbertragbarer Infektionen (STis)? OJa BNein

16. Informiert Gber den Nutzen regelmassiger gynakologischer Kontrollen?

| Fester Partner, keine Informationen zu STls erwiinscht. Geht
\jéhrlich in die gynakologische Kontrolle (Rezept NuvaRing®).

R |, &t " .
R Dbt Seite 16 (Teil IV)




Fallbeispiel a) Dokumentation
7 Tage Abstinenz oder zusatzliche

Verhiitung mit Kondom.

Zu erfassen durch die Apothekerin / den Apotheker
17. Wenn Schwangerschaftstest erforderlich, Resultat O positiv [ negativ

18. Informiert Gber die in den nachsten Tagen anzuwendende Verhatung? BlJa ONein

19. Informiert Gber Vorgehen bei Erbrechen oder Ausbleiben der Penode? KJa [ONein

20. Ist die Kundin urteilsfahig? EJa ONein
(Gemiss Einschatzung der Fachperson, insb. <16J., zu prifen und auf der Rickseite zu dokumentieren)

21. Notfallkontrazeption abgegeben? BJa ONein

Wenn ja, Praparat [ NorLevo® oder Generikum [ ellaOne®
Wenn ja, Einnahme vor Ort? [ Ja [ Nein
Wenn keine Abgabe, weshalb?

22 Wurde die Kundin an einen Arzt oder an eine Familienplanungsstelle aberwiesen? OJa @ Nein
Wenn ja, an wen? Grund?

23. Abgabe schriftlicher Informationen (zu Notfallkontrazeption, STls, VerhGtung,...) B Ja [ONein

24, Nachbetreuung / weitere Bemerkungen (auf der Ruckseile vermerken) RlJa ONein

Unterschnft Apotheker/-in
A, Pothekesin pawm: [Z[2 ][04 ][ 2]o] 2]6]1t

© 2016 Offizielles Protokoll Notfallkontrazeption

Der Frau mitgeben:

= Packungsbeilage NorLevo®

= Merkblatt «Wissenswertes zur Notfallverhiitung mit Levonorgestrel» (i.m@il-Offizin)
= Infokarte von www.sex-i.ch (Factsheets zu verschiedenen Verhitungsmethoden)

'?:':' v 3 Seite 17 (Teil IV)

Fallbeispiel a) Abgabeprotokoll - Riickseite

Name Wanner
Vorname Elasabeth
Aufgrund der Sorgfalts- und
P Wogplatn:2 Aufbewahrungspflicht sowie der
#010 Inderstadt Haftung der Apothekerin sind
diese Angaben obligatorisch!

(Zus'aitzliche Informationen kdnnen auf der
Kommentar / Einschitzung der Fach rso% Rickseite festgehalten werden.
AN

Hat Nevaring wegen GV enlfernt; vergessen wieder einguselzen: Ist miltervin der
Nacht erwacheny hat ihwca: 5 Std: nach dem Enlfernen Wieder eingeselzt.

Interaktionsrisiko UPA -Nuvaring: deshall- (NG abgegebeny md Hinweds; dass der
Nevaring erst nach 7 korrekl angewandlen Tager guveridssiq Waks (Zwsalyliche
Verhatung mit Kondom oder Abstineng wahvend 7 Tagen).

i nbvensior Seite 18 (Teil IV) LNk
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Fallbeispiel b) Anamnese

. Abgabeprotokoll der oralen Notfallkontrazeption

Kann durch die Kundin ausgefollt werden

[ Versagen des Kondoms [] keine Verhitung [J anderer Grund

1. Gevurtsdatum: [Z[ 7] [A z][Z]9 ]8Tz ]t mmii) il i, Vartaria U0 ieses 4 O A IMe Wl
2. Warum benotigen Sie die "Pille danach"? ' -
EPille vergessen  Pillenname: Gyselle 30 _ Anzahl vergessene Tabl.: .
letzte Einnahme vor: DjStd Nummer der vergessenen Tabl. (1-28):

3. Anzahl Stunden seit dem letzten ungeschutzten Geschlechtsverkehr Std

4. Wann begann Ihre letzte Menstruation? [ 2] 8] 0] 3| 2]0 |2 |6 | ttmm jij) Weiss nicht O

5. War die letzte Menstruation anders als ablich (leichter, karzer,...)? OJa

6. Hatten Sie seit der letzten Menstruation noch ein anderes Mal ungeschitzten Geschlechtsverkehr? O Ja

7. Hatten Sie in der Vergangenheit eine Eileiterschwangerschaft / Eileiterentzindung oder sind bei Ihnen

andere medizinische Probleme bekannt? Welche? . OJa

8. Nehmen Sie zur Zeit Medikamente ein? Welche? _ _ OdJda

9. Gibt es Medikamente, auf die Sie allergisch reagieren? Welche? OJa
10, Stillen Sie zur Zeit? 0OJa
11. Haben Sie seit der letzten Menstruation die "Pille danach" schon einmal eingenommen? OJa

Wenn ja, weiche? [ NorLevo® oder Generikum [ ellaOne®

& Nein
@ Nein

& Nein
&I Nein
& Nein
& Nein
O Nein

’ !
2 Unbversitct Seite 19 (Teil IV)

Fallbeispiel b) Uberlegungen

Differenziertes Vorgehen bei Vergessen
der hormonellen Verhiitung, Seite 1

Abgabe Notfallkontrazeption -
Differenziertes \orgehen bei Vergessen der hormonellen Verhitung
-] und TENK (; far Mirz 2016

Grundregeln fiir eine optimale Wirkung von Einphasen-Kontrazeptiva
(Kombinierte Pillen OHNE Placebo-Tabletten, Nuvaring® und Evra® Patch)
1. Die Einnahme baw, Anwendung darf nle Winger als 7 Tage unterbrochen werden
2. Eine regelmassige Einnahme bow. ber 7 Tage st um
Ovai-Aches T

gsvoll die

Nach von wird in diesem wegen der mit Jewells eine
usdtziiche Verhitung mit Kondom wihrend der folgenden 14 Tagen emplohlen.

Tabelle 1: Vorgehen bei von oralen
{Kombinierte Pillen OHNE Placebo-Tabletten) und Geschlechtsverkehr {GV) vor <120 Std

1 Tablette vergessen >12 Std.”

1derersten |+ Abgabe Notfallkontrazeption niitig
7 « L (GV <72 5td.): Zusatziich 7 Tage mit Kondom verhiten
. (GV <120 5td.): Zusatzlich 14 Tage mit Kondom verhlten
(TBL K. 1-7} [+ yergessene Tablette sobaid als maglich einnehmen (auch wenn an diesem Tag
2 Tabletten eings werden) = danach mit der Tabletteneinnahme zur

gewohnten Zeit welterfahren
1 der *  Keine Notfallkentrazeption
mittleren * Vergessene Tablette sobald als méglich einnehmen (such wenn an diesem Tag

2 Tabletten warden) = danach mit der Tabletteneinnahme zur

Zeit
(Tbl. Nr. 8-14) |+ Wenn die Einnahme In den vergangenen 7 Tagen korrekt erfolgte, braucht es keine
Zliche Verh

! !
2 Unbversitct Seite 20 (Teil IV)




Fallbeispiel b) Uberlegungen

Differenziertes Vorgehen bei Vergessen

der hormonellen Verhiitung, Seite 1

1 der letzten | * Keine Notfallkontrazeption nétig
7 Tabletten | = Wenn die Einnahme in den vergangenen 7 Tagen korrekt erfolgte, wahlweise nach Methode A)

vergessen oder B) verfahren; keine zusatzliche Verhiitung nétig
(Thl. Nr, 15- *  Wenn die Einnahme in den vergangenen 7 Tagen NICHT korrekt erfolgte, nach
21) *  Methode A) verfahren und zusiétzlich 7 Tage mit Kondom verhiiten

Zeit weiterfahren,

Methode A): Vergessene Tablette sobald als
maoglich einnehmen (auch wenn an diesem Tag
ausnahmsweise 2 Tabletten eingenommen werden)
- danach mit der Tabletteneinnahme zur gewohnten

Einnahme aus begonnener Packung normal
weiterfiihren und OHNE Pause die nachste Packung
anschliessen. Es erfolgt keine Entzugsblutung

Methode B) (wenn nicht auf die
Entzugsblutung verzichtet werden
mdchte): Einnahme der Tabletten aus der
aktuellen Packung abbrechen; nach einem
einnahmefreien Intervall von bis zu 7
Tagen (einschliesslich jenem Tag, an
welchem die Einnahme vergessen wurde)
mit der ndchsten Packung beginnen

Seite 21 (Teil IV)

Fallbeispiel b) Entscheid

Zusammenfassung Situation:

Pille in der 3. Woche vergessen, zuvor liickenlose Einnahme

Entscheid
«Differenziertes Vorgeheny»:
* Notfallkontrazeption nicht notig

e Vorgehen nach Methode A mit der Kundin besprechen

Seite 22 (Teil IV)




Fallbeispiel b) Dokumentation

Zu erfassen durch die Apof rin / den Ap
17. Wenn Schwangerschaftstest en‘ordemch Resultat O positv [ negativ
18, Informiert Gber die in den nachsten Tagen anzuwendende Verhutung? WJa [ONein
19. Informiert Gber Vorgehen bei Erbrechen oder Ausbleiben der Periode? OJa [ONein
20, Ist die Kundin urteilsfahig? OJa ONein
(Gemass Einschatzung der Fachperson, insb, <16J., zu prifen und auf der Rucksede zu dokumenberen)
21. Notfallkontrazeption abgegeben? OJa [ Nein
Wenn ja, Praparat. [J NorLevo® oder Generikum [ ellaOne®
Wenn ja, Einnahme vor Ort? O Ja [ Nein
‘Wenn keine Abgabe, weshalb?
22 Wurde die Kundin an einen Arzt oder an eine Familienplanungsstelle berwiesen? OJa [ Nein
Wenn ja, an wen? Grund?
23. Abgabe schriftlicher Informationen (zu Notfallkontrazeption, STis, Verhitung....) OJa @ Nein
24. Nachbetreuung / weitere Bemerkungen (auf der Rickseite vermerken) MJa [ONein
Unterschrift Apothekerl-in
A, Pothekeriry patum: [ Z2]# ][ O]#][ 2]0] 2] 6]t mmijiij)  Uhrzeit Uhr
. © 2016 Offizielles Protokoll Notf: ption
pharmaSuisse und Interdiszipl Exp gruppe fir (|ENK)
.
Bei Nicht-Abgabe
Dokumentation umso
wichtiger! )
By Seite 23 (Teil IV) N e
Fallbeispiel b) Abgabeprotokoll - Riickseite
Name Vergessiich
Vorname Karin
Pillengasse 5
Adresse 4010 Landsort Auch bei Nicht-Abgabe
Personalien aufnehmen und

Protokoll aufbewahren.

J;

Kommentar / Einschitzung der Fachperson: 4

(Genaue Umstande bei

Nicht-Abgabe notieren.
- Rechtlicher Schutz

Keine Abgabe notig; da-inder 3. Woche vergesservund zuvor regelmdssige Einnatine:

OK sofiw Kundirg winscht keine Abgabe:
Weitere Verhiling

Keine guualzliche b%ﬂmgm&f&’ondmwmﬁg« darfaber die Pause nicht wie gewohnt
machen:. Wird nachste Packung anschliesser und auy Blodung ver gichtei:

Seite 24 (Teil IV)
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Fallbeispiel c) Anamnese

- Abgabeprotokoll der oralen Notfallkontrazeption .
Kann durch die Kundin ausgefoilt werden
. fa Bitte Name, Vorname und Adresse auf der Ruckseite vermerken.
1. Gabodedetn. I Z |7 ” d 8 " 2 IO |0I 0|(tt.mm.Jm) | Die Angaben werden streng vertraulich behandelt.
2. Warum benotigen Sie die "Pille danach"?
[OPille vergessen Pillenname: Anzahl vergessene Tabl.: ‘:l:’

letzte Einnahme vor. E[:IStd Dj

[ Versagen des Kondoms [ keine Verhitung [0 anderer Grund:
3. Anzahl Stunden seit dem letzten ungeschutzten Geschlechtsverkehr: Std
4. Wann begann Ihre letzte Menstruation? [ 2] 71| 0] 3|(2]0 |26 | ttmm.jjj) Weiss nicht O iunregelmassiz
5. War die letzte Menstruation anders als Oblich (leichter, karzer,...)? OJa BKNein
6. Hatten Sie seit der letzten Menstruation noch ein anderes Mal ungeschitzten Geschlechtsverkehr? [OJa [E Nein
7. Hatten Sie in der Vergangenheit eine Eileiterschwangerschaft / Eileiterentzindung oder sind bei lhnen

andere medizinische Probleme bekannt? Welche? ~ OJa BINein

8. Nehmen Sie zur Zeit Medikamente ein? Welche? DOJa HANein
9. Gibt es Medikamente, auf die Sie allergisch reagieren? Weilche? OJa KNein
10. Stillen Sie zur Zeit? OJa @INein
11. Haben Sie seit der letzten Menstruation die "Pille danach" schon einmal eingenommen? OJa [@Nein

Wenn ja, welche? [0 NorLevo® oder Generikum [0 ellaOne®

) !
2 Unbversit Seite 25 (Teil IV)

Fallbeispiel c) Uberlegungen

Flussdiagramm: Vorderseite Flussdiagramm: Riickseite

Erlsuterungen zum Fl und zum Abgab koll der oralen Notfallkantrazeption

UnteilsfBhigheit Beurtailung und Dokun [: Fhigheit germdes Rickseite des Protokolls
. oo Al |

. !
2 Unbversit Seite 26 (Teil IV)




Fallbeispiel c) Uberlegungen

Flussdiagramm: Riickseite

Erlauterungen zum Flussdiagramm und zum Abgabeprotokoll der oralen Notfallkontrazeption

Urteilsfahigkeit Beurteilung und Dokumentation der Urteilsfahigkeit gemass Ruckseite des Protokolls
» Abgabe von Arzneimittel nur an urteilsfahige Personen
—Jugendliche <16J; die Urteilsfahigkeit muss individuell durch den/die Apotheker/in ermittelt werden

Beratungsthemen (diese Thermen sind e nach Situat t der Kundin zu besprecher

Aktuelle Verhlitungsmethode e NK st zur sporadischen Anwendung gedacht und Evtl. Weiterweisen Arzt/Arztin oder
inesfalls eine regelmassige Kontrazeption ersetzen  Fachstelle fir sexuelle Gesundheit und

Familienplanung

Risiken STI Eine NK schtzt nie vor STis! Evtl. Welterweisen Arzt/Arztin
Bel Risiko einer STI-Ubertragung anzusprechen

Gynakologische Kontrollen Empfehlung alle 1-2 Jahre Evtl. Waiterweisen Arz/Arztin
(Krebsabstrich, Chlamydien-Screening, etc)

B u " .
e M"‘*“"‘b Seite 27 (Teil IV)

Fallbeispiel c) Entscheid

Zusammenfassung Situation:
Junge Frau (15 J), Kondom gerissen, 15 Tage seit letzter Menstruation, Zyklus
unregelmassig, uGV vor 37 Std.

Entscheid

= Notfallkontrazeption notig, ab sofort weitere Verhlitung nétig, da Eisprung
verschoben und nicht verhindert wird

Flussdiagramm Vorderseite:
= UPA oder LNG moglich (beide auch fiir Frauen < 16 Jahren zugelassen)

Flussdiagramm Rickseite:
= Urteilsfahigkeit muss geprift werden
= Verhitung, STls, Besuch bei der Gynakologin besprechen

= Eisprung ist prinzipiell sehr variabel. Hier Tag 15 und unregelmassiger Zyklus
- UPA bevorzugt

B u " .
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Fallbeispiel c) Beratungsgesprach

(= Internetseite www.sex-i.ch empfohlen (viele Infos A
Uber Verhltungsmethoden).
= Termin bei Frauenarztin oder Fachstelle fir sexuelle
Gesundheit und Familienplanung empfohlen, um
\_ Verhiitungsmethoden zu besprechen. Y,

Beralungsthemen

12. Wurde die Notfallkontrazepti fgenheit schon eingenommen? OJa K Nein
Wenn ja, wie war die Vertraglich /
13. Aktuelle Verhutungsmethode:
[ Keine B Kondom O Pille [ NuvaRing® oder Evra®- Pflaster
O Spirale O Matirliche Methoden O Anderes:
14, Informiert Ober Verhttungsmaglichkeiten? KJa [ONein
15. Informiert Ober die Risiken sexuell Gbertragbarer Infektionen (STls)? KJa [ONein
16. Informiert Uber den Nutzen regelmassiger gynakologischer Kontrollen? B Ja DONein
— =

= Uber STls allgemein und Schutz
nur durch intaktes Kondom
informieren.

= Aktuell kein Risiko - fir beide

\ Partner erster sexueller Kontakt.

B\ &t " .
R Dbt Seite 29 (Teil IV) IENKM

Fallbeispiel c) Dokumentation

Zu erfassen durch die Apothekerin / den Apotheker
17. Wenn Schwangerschaftstest erforderlich, Resultat. O positiv [0 negativ
18, Informiert Uber die in den nachsten Tagen anzuwendende Verhatung? BJa ONei

Sollte in den nachsten
Tagen einen 1. Termin
bei Frauenarztin oder
Fachstelle fiir sexuelle
Gesundheit und
Familienplanung

19. Informiert Gber Vorgehen bei Erbrechen oder Ausbleiben der Periode? KJa
20. Ist die Kundin urteilsfahig? ®Ja
(Gemass Einschatzung der Fachperson, insb. <16J.. zu prifen und auf der Rickseite zu dokumentieren)
Notfallkontrazeption abgegeben? K Ja
Wenn ja, Praparat [J NorLevo® oder Generikum [ ellaOne®

Wenn ja, Einnahme vor Ort? [ Ja [ Nein

Wenn keine Abgabe, weshalb?

2

4

|
22. Wurde die Kundin an einen Arzt oder an eine Familienplanungsstelle Oberwiesen? & Ja /D Nein abmachen. /
Wenn ja, an wen? Grund?

23. Abgabe schriftlicher Informationen (zu Notfallkontrazeption, STls, VerhGtung,...) - AJa [ONein
24. Nachbetreuung / weitere Bemerkungen (auf der Ruckseite vermerken) Tl [ONein
Unterschrift Apotheker/-in Iy |
A, Pothekerin patum: [ Z [0 |[ 0|4 ] 2|0] 2] 6 |(tt mmijji})  Unhrzeit T
Der Frau mitgeben: \

e = Packungsbeilage ellaOne®

=  Merkblatt «Wissenswertes zur Notfallverhiitung ellaOne®» (i.m@il-Offizin)
= Merkblatt zur korrekten Anwendung von Kondomen (www.sex-i.ch)
= Broschiire «Hey Girls» (Fir junge Frauen, Gber www.sante-sexuelle.ch)
= Broschire «Sex etc.» (Infos zu STls, Uber www.sante-sexuelle.ch)
= Adresse einer nahegelegenen Fachstelle fir sexuelle Gesundheit und
Familienplanung

B\ &t " .
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Fallbeispiel c) Abgabeprotokoll - Riickseite

Beurteilung der Urteilsfahigkeit:

Nur urteilsfahige Patientinnen konnen einen Behandlungsvertrag abschliessen

. ™
Die Urteilsfahigkeit wird bei Patientinnen >16 J. far nicht schwerwiegende medizinische Eingriffe vermutet. | i i
Bei Patientinnen <16 J. muss sie durch die Fachperson individuell ermittelt werden. Hi |fESte I | ung zur Beurtei | ung
(vgl. dazu pharmaJournal 2013 ; 151 (10) : 11-17) der Urteilsfa hlngIt
Hilfreiche Fragen zur Beurteilung der Urteilsfihigkeitt — —————— Rechtliche Absicheru ng

[ weiss die Frau, was sie will, und kann sie ihren eigenen Willen dussem?

—— besonders bei <16jahrigen.
\_ ! Jahrig J

[ 15t die Frau intellektuell und kognitiv ihrem Lebensalter entsprechend entwickelt und gereift?

E Hat sie die Informabon Uber die Dragnose”, die vorgesehene Behandlung und die damt verbundenen
Risiken verstanden?

[} 15t sie in der Lage, Vorteile und Risiken der Behandlung gegeneinander abzuwagen und alfalige
ARernativen in Betracht zu ziehen?

7 . ™
[ Kann sie die Besonderheiten ihrer individueller L und sie ihrer Entscheidung ( AbSChatzung der
Zugrinds loger? Urteilsfahigkeit kann
~——— hier kurz beschrieben
’*******lwerden.

Die funge Fracw € inferessiest, hat sich bevelly guhause informiert und welsy way sie wills —
Meiner Abschatzung nach Lst ie witeldsfahig und benotigt die Notfallkontrageption: Sie
will- aufkeinen Fall schwanger werden

Kommentar / Einschitzung der Fachperson:

Hat selr kewgemvdencrston Freund; er hat day Kondom aufgesetzt:
Korrekte Verwendong vom Kondomw erdlaet, Broschiee abgegeber

Der Zykdog st unvegelmdssig: Elladne abgegebery da der Elsprung jederzelt
galtfinden konnle

ar noch-nie bedm Fravenarzt: Empyohlen; tnden ndcheton Tagen einen
‘n-abgemmachen wmn Verhalung besprechen gokonnen:

Seite 31 (Teil IV)

Nz

< Universitat | E N K

A Basel Interdisziplindre Expertengruppe
Notfallkontrazeption

Prof. Dr. Kurt Hersberger, Universitat Basel, Pharmaceutical Care Research Group, Leiter der Gruppe
Cristina Cerise, eidg. dipl. Apothekerin, pharmaSuisse

Eva Franz, eidg. dipl. Apothekerin, medinform GmbH

Dr. Brigitte Frey Tirri, Chefarztin, Frauenklinik Baselland

Dr. Regina Kulier, Centre de santé sexuelle, Profa

Dr. Jenny Liitjens, Arztin im Zentrum fiir Familienplanung, Verhiitung und Schwangerschaftskonfliktberatung am Inselspital Bern
Christine Sieber, SEXUELLE GESUNDHEIT Schweiz

Esther Spinatsch, eidg. dipl. Apothekerin, Pharmaceutical Care Research Group, Universitat Basel und Notfall Apotheke Basel
Catherine Stangl|, Leiterin Familienplanungsstelle Neuchatel, Prasidentin Vorstand SEXUELLE GESUNDHEIT Schweiz
Dr. Katja Wolf, Frauenarztin, Sursee

Prof. Dr. Elisabeth Zemp, Head Unit Society, Gender and Health, Swiss Tropical and Public Health Institute, Basel

Diese Prasentation wurde im Auftrag der IENK zusammengestellt durch:

= Esther Spinatsch, eidg. dipl. Apothekerin
= Eva Franz, eidg. dipl. Apothekerin FPH

Review der Prasentation:

Prof. Dr. Kurt Hersberger, Universitat Basel, Pharmaceutical Care Research Group

Dr. med. Brigitte Frey Tirri, FMH Gyndkologie und Geburtshilfe, Chefarztin, Frauenklinik Baselland
Cristina Cerise, eidg. dipl. Apothekerin, pharmaSuisse

Dr. phil. Il Stephanie Vollenweider, eidg. dipl. Apothekerin, pharmaSuisse

Christine Sieber, SEXUELLE GESUNDHEIT Schweiz

Wir bedanken uns bei pharmasSuisse fiir die finanzielle Unterstiitzung! pharmaSuisse ‘.
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