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Elin 0,25 mg + 0,035 mg tabletki x 63
Nasza cena: 85,27 zt

Opis stownikowy

Dawka 0,25MG+0,035MG

Opakowanie *63

Postac Tabletki

Producent POLPHARMA S.A. STAROGARD GDANSK]
POLSKA [PL]

Rejestracja Lek na recepte petnoptatny

Substancja NORGESTIMATUM, ETHINYLESTRADIOLUM

czynna

Opis produktu

Opis
Co to jest lek Elin i w jakim celu sie go stosuje

Lek Elin to ztozona, doustna tabletka antykoncepcyjna stosowana w celu zapobiegania cigzy. Elin nalezy stosowa¢ wytgcznie w celu
zapobiegania cigzy.

Ten $rodek antykoncepcyjny zawiera dwa rodzaje zenskich hormondw ptciowych: estrogen i progestagen. Z uwagi na zawartos¢ dwdch
hormonodw lek okresla sie mianem ,ztozonego, hormonalnego srodka antykoncepcyjnego”.

Zawarte w nim hormony zapobiegajg uwolnieniu komorki jajowej z jajnikdw, co uniemozliwia zajscie w cigze. Ponadto lek zageszcza $luz
W szyjce macicy, co utrudnia nasieniu przedostanie sie do niej.

Lek stosuje sie w cyklu 21-dniowym, co oznacza, ze przez 21 dni nalezy codziennie przyjmowac jedng tabletke, a po 21 dniach nalezy
zrobi¢ 7-dniowa przerwe.

Sktad:

Co zawiera lek Elin

¢ Substancjami czynnymi leku sg norgestymat i etynyloestradiol.
* Kazda tabletka zawiera 250 mikrograméw norgestymatu oraz 35 mikrograméw etynyloestradiolu.

Pozostate sktadniki to:

e |aktoza bezwodna, laktoza jednowodna (patrz punkt 2, ,Lek Elin zawiera laktoze"), powidon K-25, all-rac-a-tokoferol, celuloza
mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa (patrz punkt 2. ,Zawarto$¢ sodu”), skrobia Zelowana (Starch 1500), magnezu
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stearynian, indygotyna, lak (E132).

Przeciwwskazania:

Nie nalezy stosowac leku Elin, jesli u pacjentki wystepuje ktorykolwiek ze standw wymienionych ponizej. Jesli u pacjentki wystepuje
ktorykolwiek ze standéw wymienionych ponizej, powinna o tym powiadomi¢ swojego lekarza. Lekarz poinformuje wowczas pacjentke,
jakie inne metody antykoncepcji bytyby w jej przypadku bardziej odpowiednie.

* jesli pacjentka ma uczulenie na norgestymat, etynyloestradiol lub ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikdw tego lekuy,

e jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek w przesztosci wystgpit) zakrzep w naczyniu krwiono$nym koriczyny dolnej
(zakrzepica zyt gtebokich), ptuc (zatorowos$¢ ptucna) lub innego narzadu;

* jesli pacjentka wie, ze choruje na schorzenie wptywajace na krzepniecie krwi, np. niedobdr biatka C, niedobdr biatka S, niedobdr
antytrombiny Ill, obecnos$¢ czynnika V Leiden lub obecnos$¢ przeciwciat antyfosfolipidowych;

* jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek w przesztosci wystapit) zawat serca lub udar mézgu;

* jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek w przesztosci wystapita) dusznica bolesna (schorzenie, w przebiegu ktérego
wystepuje silny bol w klatce piersiowej, ktéry moze by¢ pierwszym objawem zawatu serca) badZz przemijajacy napad
niedokrwienia mézgu (TIA - przemijajgce objawy udaru mézgu);

* jedli pacjentka karmi piersig, a dziecko ma mniej niz 6 tygodni;

* jesli u pacjentki rozpoznano raka piersi, raka macicy, szyjki macicy lub pochwy;

* jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z pochwy o nieznanej przyczynie;

* jesli u pacjentki istnieje koniecznos¢ wykonania zabiegu operacyjnego lub jesli pacjentka pozostaje dtugotrwale unieruchomiona,

* jesli pacjentka cierpi na ktérekolwiek z wymienionych nizej schorzert mogacych zwigekszac¢ ryzyko tworzenia sie zakrzepow w
tetnicach:

e ciezkg cukrzyce z uszkodzeniem naczyn krwionosnych,

* bardzo wysokie cisnienie tetnicze,

* bardzo wysoki poziom zwigzkdéw ttuszczowych we krwi (cholesterolu lub trigliceryddw),

e schorzenie okreslane mianem hiperhomocysteinemii;

* jesli pacjentka pali 15 lub wiecej papieroséw w ciggu doby i ma przynajmniegj 35 lat;

* jesli pacjentka ma lub niedawno przebyta ciezka chorobe watroby;

* jesli pacjentka ma zapalenie watroby typu C i przyjmuje leki zawierajgce ombitaswir, parytaprewir, rytonawir i dazabuwir

e jesli pacjentka choruje na raka piersi albo watroby;

* jesli pacjentka ma lub przebyta zapalenie trzustki;

* jedli pacjentka nie zaczeta miesigczkowac (dziewczeta w wieku dojrzewania ptciowego);

* jedli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek w przesztosci wystepowata) pewna odmiana migreny zwana migreng z aurg.

Dawkowanie:

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Lek Elin nalezy przyjmowac codziennie przez 21 dni

Lek Elin dostarczany jest w blistrze zawierajgcym 21 tabletek, z ktérych kazdg oznaczono nazwa dnia tygodnia. Tabletke nalezy
przyjmowac¢ codziennie o tej samej porze. Przyjmowanie nalezy rozpoczac¢ od tabletki na przypadajacy dzien tygodnia.

Kolejne tabletki nalezy przyjmowac zgodnie z kierunkiem strzatek na blistrze. Kazdego dnia nalezy przyjmowac jedng tabletke.
Tabletke potyka¢ w catosci, w razie potrzeby popijajac woda. Tabletki nie nalezy zué. Siedmiodniowy (7) okres przerwy w przyjmowaniu
tabletek

Po przyjeciu wszystkich 21 tabletek z blistra przez 7 dni nie nalezy stosowac tabletek. Jesli pacjentka przyjmie ostatnig tabletke z
opakowania w pigtek, kolejng tabletke z nowego opakowania przyjmie w sobote przysztego tygodnia.

W ciggu kilku dni od przyjecia ostatniej tabletki z blistra mozna sie spodziewac krwawienia z odstawienia przypominajgcego miesigczke.
Krwawienie moze utrzymywac sie do momentu rozpoczecia przyjmowania tabletek z kolejnego blistra.

W okresie siedmiodniowej (7) przerwy w przyjmowaniu tabletek nie ma koniecznosci stosowania dodatkowych s$rodkéw

antykoncepcyjnych, pod warunkiem, ze tabletki byty przyjmowane prawidtowo i ze przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra rozpocznie
sie o czasie.
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Rozpoczecie przyjmowania tabletek z kolejnego blistra

Po 7 dniach przerwy w przyjmowaniu tabletek leku nalezy wznowi¢ ich przyjmowanie z kolejnego blistra, nawet gdy krwawienie nadal sie
utrzymuje. Tabletki z nowego blistra nalezy zaczaé¢ przyjmowac o czasie.

O ile lek jest przyjmowany prawidtowo, rozpoczecie przyjmowania tabletek z nowego blistra bedzie zawsze przypadac na ten sam dzien
tygodnia.

Gdy w poprzednim miesigcu nie stosowano antykoncepcji hormonalnej

Przyjmowanie leku nalezy rozpocza¢ w pierwszym dniu cyklu (pierwszy dzier miesigczki). Jezeli lek zostanie przyjety w pierwszym dniu
miesigczki, ochrona przed zajsciem w cigze bedzie natychmiastowa. Przyjmowanie leku mozna takze rozpocza¢ w 2.-5. dniu cykluy,
jednak wéwczas przez pierwszych 7 dni nalezy stosowac¢ dodatkowe zabezpieczenie, np. w postaci prezerwatywy.

Zmiana ze ztozonego, hormonalnego s$rodka antykoncepcyjnego albo ztozonego, antykoncepcyjnego krazka dopochwowego albo
plastra antykoncepcyjnego

Przyjmowanie leku najlepiej rozpoczg¢ w dniu po przyjeciu ostatniej tabletki aktywnej (zawierajgcej substancje czynne) uprzednio
stosowanego leku, ale najpézniej w dniu po zakonczeniu przerwy w przyjmowaniu uprzedniego leku (albo dzien po ostatnim przyjeciu
tabletki zawierajgcej placebo). W przypadku przejécia z antykoncepcyjnego krgzka dopochwowego albo plastra antykoncepcyjnego
nalezy postepowac wedtug zalecen lekarza.

Zmiana z metody zawierajgcej wytgcznie progestagen (minipigutka, wstrzykniecie, implant lub wewnatrzmaciczny system
antykoncepcyjny wydzielajacy progestagen)

Pacjentka moze kazdego dnia przej$¢ z minipigutki na lek (z implantu lub systemu wewngtrzmacicznego w dniu ich usuniecia, z leku
podawanego w postaci iniekcji — w dniu przypadajacym na kolejne podanie), jednak we wszystkich przypadkach przez pierwszych 7 dni
przyjmowania tabletek nalezy stosowaé¢ dodatkowe zabezpieczenie, np. w postaci prezerwatywy.

Po poronieniu
Nalezy stosowac sie do zalecen lekarza.
Po urodzeniu dziecka

Przyjmowanie leku mozna rozpoczaé pomiedzy 21. a 28. dniem po porodzie. Jesli przyjmowanie leku rozpocznie sie po 28. dniu, przez
pierwsze 7 dni stosowania leku nalezy stosowac tzw. metode barierowa, np. prezerwatywe.

Jezeli po porodzie doszto do stosunku przed wznowieniem przyjmowania leku, pacjentka powinna sprawdzi¢, czy nie jest w cigzy lub
poczekaé do nastepnej miesigczki.

Dziatania niepozadane:

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia. Jesli u pacjentki wystapi
jakiekolwiek dziatanie niepozadane, szczegdlnie zas jesli dziatanie to bedzie nasilone lub uporczywe, badz jesli u pacjentki zajdzie
jakakolwiek zmiana w stanie zdrowia, ktéra jej zdaniem mogta zosta¢ spowodowana przez stosowanie leku Elin, wowczas pacjentka
powinna porozmawiacé z lekarzem.

Wszystkie kobiety stosujgce ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne narazone sg na zwiekszone ryzyko zakrzepdw krwi w zytach
[zylna choroba zatorowo-zakrzepowa (ZChZZ)] oraz zakrzepdw krwi w tetnicach (tetnicza choroba zakrzepowo-zatorowa) .

+ szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, np.:

* w koriczynie dolnej lub stopie (tzn. zakrzepica zyt gtebokich), o w ptucu (tzn. zatorowos¢ ptucna),

zawat serca,

udar mézgu,

miniudar mozgu, czyli przemijajace objawy przypominajgce udar modzgu okreslane mianem przemijajgcego napadu
niedokrwienia moézgu (TIA, ang. transient ischaemic attack),

zakrzepy krwi w watrobie, zotgdku/jelitach, nerkach lub oku.
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Prawdopodobienstwo utworzenia sie zakrzepu krwi moze by¢ wieksze, jesli u pacjentki wystepuja jakiekolwiek inne schorzenia
zwiekszajgce ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat schorzen, ktére zwiekszajg ryzyko

utworzenia sie zakrzepu krwi oraz na temat objawdéw zakrzepu krwi).

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli u pacjentki wystapi ktérykolwiek z nastepujgcych objawéw obrzeku
naczynioruchowego: obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnosci w przetykaniu lub pokrzywka potencjalnie z trudno$ciami w
oddychaniu.

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane niewymienione w ulotce, ktére wedtug

pacjentki majg zwigzek z lekiem, nalezy zwrdécié sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Bardzo czesto — mogg wystepowac u wiecej niz 1 na 10 pacjentek:

e bole gtowy (w przypadku silnych, nietypowych lub dtugotrwatych bélow gtowy nalezy natychmiast zwrdci¢ sie do lekarza);

* krwawienia maciczne niezwigzane z cyklem miesigczkowym.

Czesto — mogg wystepowac u 1 na 10 pacjentek:

Niezbyt czesto — mogg wystepowac u 1 na 100 pacjentek:

rozstréj zotgdka;
nudnosci;

wymioty;

biegunka;

bolesne miesigczkowanie;

zakazenia drog moczowych (b6l w trakcie oddawania moczu);
zakazenia pochwy takie, jak zakazenia grzybicze;

reakcje alergiczne (nadwrazliwosé);

zatrzymanie ptynédw w organizmie;

depresja;

zmiany nastroju;
uczucie nerwowosci;
zawroty gtowy;

trudnosci w zasypianiu (bezsennosc);

migrena (jezeli wystapi pierwsza migrena lub bedzie przebiega¢ silnigj niz zazwyczaj, nalezy natychmiast zwrécic¢ sie do lekarza);

bél zotadka i jelit;

wzdecia;

obrzeki

stany ostabienia;

wiatry;

zaparcie,

tradzik;

wysypka;

skurcze miesni;

bél koriczyn dolnych i gérnych;
bol plecow;

uptawy;

brak miesigczki;

bolesnos¢ piersi;

bél w klatce piersiowe;;
obrzek dtoni, kostek lub stop;
zwiekszenie masy ciata.

nieprawidtowe komaorki w szyjce macicy (wykryte w badaniu cytologicznym);

zaburzenia taknienia;
wahania masy ciata;

uczucie mrowienia albo dretwienia;

zaburzenia widzenia;
suchos¢ oczu;
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kotatanie serca;

powstawanie zakrzepow (zakrzepica);
wysokie ci$nienie krwi;

uderzenia goraca;

wypadanie wtosow (tysienie);
nadmierny owtosienie (hirsutyzm);

* pokrzywka;

$wiad skory;

zaczerwienienie skory;

zmiana koloru skory;

bole miesniowe;

zaburzenia zwigzane z piersiami takie, jak:

0 petniejsze piersi,
o wydzielanie ptynu z brodawek sutkowych.

* torbiele jajnikéw (mogag powodowac bdl i powiekszenie brzucha oraz zaburzenia miesigczkowania);
* suchos¢ pochwy;
e zaburzenia libido;
e omdlenie;

* parestezje;

* dusznos¢;

* bol brzucha.

Rzadko — mogg wystepowac u 1 na 1000 pacjentek:

* zmiany taknienia;

* zmniejszenie popedu ptciowego;

e zawroty gtowy, uczucie wirowania;

* przyspieszone bicie serca;

e zapalenie trzustki, ktére powoduje silny bél w jamie brzusznej i plecach;
* zapalenie watroby;

o silny bdl w gdérnej czesci jamy brzusznej; o z6tta skéra lub oczy (zéttaczka).

e wrazliwos¢ na swiatto;

* uptawy;

* torbiel piersi;

* 7ylne zdarzenia zakrzepowe;

* tetnicze zdarzenia zakrzepowe;
e wzmozona potliwosc.

Nieznana — czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych:
* guzy piersi
o zagtebienia w skorze;

0 zmiany w obrebie brodawek sutkowych;
o wszelkie widoczne lub wyczuwalne zgrubienia.

zaburzenia stezenia ttuszczéw we krwi (wykryte w badaniu krwi);

udar;

napad drgawkowy;

* uczucie dyskomfortu podczas noszenia soczewek kontaktowych;

zakrzepy w naczyniach krwionos$nych zaopatrujacych gatke oczng (zakrzepica naczyn siatkowki);
czerwone, bolesne, guzowate obrzmienia na koriczynach dolnych (zakrzepica zyt gtebokich);
zakrzepy w ptucach powodujgce bél w klatce piersiowej i napady dusznosci (zatorowos$é ptucna);
ciezkie reakcje alergiczne powodujgce obrzek twarzy i gardta (obrzek naczynioruchowy);
czerwone guzki lub zgrubienia zazwyczaj widoczne na obu podudziach (rumien guzowaty);
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* poty nocne;

* zmnigjszenie ilosci produkowanego pokarmu w okresie karmienia piersig;
e gruczolaki watroby;

* ogniskowy rozrost guzkowy;

e gruczolakowtokniak piersi;

e dyslipidemia;

* zdarzenie mézgowonaczyniowe;

e drgawki;

e zawat miesnia sercowego.

Lek Elin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to takze lekéw wydawanych bez recepty, takich jak leki ziotowe.

Niektére rodzaje lekdw i preparatow ziotowych moga wptywacé na stezenie leku Elin we krwi oraz powodowac, ze lek bedzie mnigj
skuteczny w zapobieganiu cigzy lub moga wywotaé nieoczekiwane krwawienie.

Dotyczy to:

* lekéw stosowanych w leczeniu zakazen wirusem HIV i wirusem zapalenia watroby typu C (leki zwane inhibitorami proteazy i
nienukleozydowymi inhibitorami odwrotnej transkryptazy, takie jak rytonawir, newirapina, efawirenz) lub innych chordb
zakaznych (gryzeofulwina);

* lekéw na padaczke (jak topiramat, sél sodowa fenytoiny, karbamazepina, prymidon, okskarbamazepina i felbamat);

* lekéw na wysokie cignienie w naczyniach ptucnych (bozentan);

* lekéw na nadmierng sennosé w ciggu dnia (modafinil);

* lekéw na zrelaksowanie i trudnosci w zasypianiu (leki uspokajajace, takie jak barbiturany);

¢ ziele dziurawca — leku ziotowego stosowanego w leczeniu depres;ji.

Lek Elin moze takze wptywac¢ na dziatanie innych lekéw, takich jak:

e cyklosporyna (stosowana w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu, leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdw i niektérych
chordéb skory);

* lamotrygina (stosowana w leczeniu padaczki);

* prednizolon (lek kortykosteroidowy zmniejszajacy stan zapalny);

* teofilina (stosowana w leczeniu astmy, zapalenia oskrzeli i rozedmy).

Jesli pacjentka przyjmuje ktorykolwiek z powyzszych produktéw leczniczych, to przed rozpoczeciem przyjmowania leku Elin powinna
zwrdcic sie do lekarza, ktéry moze zmodyfikowac ich dawkowanie.

Nie wolno stosowac¢ leku Elin jesli pacjentka ma zapalenie watroby typu C i przyjmuje leki zawierajgce ombitaswir, parytaprewir,
rytonawir i dazabuwir, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe wyniki testéw czynnosciowych watroby, wykrywane w badaniach
krwi (zwiekszenie aktywnosci ALT).

Lekarz przepisze inny rodzaj antykoncepcji przed rozpoczeciem leczenia tymi lekami.
Lek Elin mozna zastosowaé ponownie po okoto 2 tygodniach po zakoriczeniu leczenia tymi lekami

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Elin jest przeciwwskazany do stosowania w cigzy. W przypadku podejrzenia cigzy podczas przyjmowania leku Elin, pacjentka
powinna wykonac test cigzowy, aby potwierdzi¢ cigze przed podjeciem decyzji o zaprzestaniu przyjmowania tego leku.

Pacjentkom karmigcym piersig lekarz lub pielegniarka moze odradzi¢ przyjmowanie leku i zaleci¢ inng metode antykoncepcji. Karmienie
piersig nie zapobiega zajsciu w cigze.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
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Brak danych dotyczgcych wptywu leku Elin na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie mogg zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotgczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.

Powyzsze dane maja charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotgczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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