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Naraya 21 tabletek
Nasza cena: 35,32 zt

Opis stownikowy

Opakowanie w2

Posta¢ Tabletki

Producent EXELTIS SP. Z 0.0. POLSKA [PL]

Rejestracja Lek na recepte petnoptatny

Substancja ETHINYLESTRADIOLUM, DROSPIRENONUM
czynna

Opis produktu

Opis

Co to jest lek Naraya i w jakim celu sie go stosuje

Lek Naraya to tabletka antykoncepcyjna stosowana w celu zapobiegania cigzy.

Kazda tabletka zawiera niewielkg ilos¢ dwadch réznych hormondw zeriskich: drospirenonu i etynyloestradiolu.

Tabletki antykoncepcyjne zawierajgce dwa hormony zwane sg tabletkami ,ztozonymi"”.

Sktad:

* Substancjami czynnymi leku sg etynyloestradiol 0,02 mg i drospirenon 3 mg.
* Pozostate sktadniki leku to:

- Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia zelowana, kukurydziana, powidon K 30, kroskarmeloza sodowa, polisorbat 80, magnezu
stearynian.

- Otoczka tabletki: Otoczka Opadry 11 85F34610 Pink o sktadzie: alkohol poliwinylowy cze$ciowo hydrolizowany, tytanu dwutlenek (E171),
makrogol 3350, talk, zelaza tlenek zétty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek brunatny (E172).

Przeciwwskazania:
Nie nalezy stosowaé leku Naraya jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej stanéw. Jesli u pacjentki wystepuje
jakikolwiek z wymienionych ponizej standéw, nalezy poinformowaé¢ o tym lekarza. Lekarz omdwi z pacjentka, jaki inny srodek

zapobiegania cigzy bedzie bardziej odpowiedni.

* jesli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol lub drospirenon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku. Moze to
powodowac swigd, wysypke lub obrzek;
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e jedli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek w przesztosci wystepowat) zakrzep krwi

* w naczyniach zylnych nég (zakrzepica zyt gtebokich), w ptucach (zatorowos¢ ptucna) lub w innych organach;

* jedli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajgce na krzepliwos¢ krwi - na przyktad niedobér biatka C, niedobdr biatka S, niedobor
antytrombiny Ill, obecno$¢ czynnika V Leiden lub przeciwciat antyfosfolipidowych;

* jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas;

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

* jesli pacjentka choruje (Iub chorowata w przesztosci) na dtawice piersiowg (choroba, ktéra powoduje silny bl w klatce piersiowej
i moze by¢ pierwszym objawem zawatu serca) lub przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru);

* jesli pacjentka choruje na jakgkolwiek z ponizszych chordb ktére mogg zwiekszyé ryzyko powstania zakrzepu w tetnicy:

* ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionosnych

* bardzo wysokie cignienie krwi

* bardzo wysokie stezenie ttuszczéw we krwi (cholesterolu lub triglicerydow)

* chorobe nazwang hiperhomocysteinemig

* jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek w przesztosci wystepowata) migrena (z tzw. ogniskowymi objawami
neurologicznymi);

* jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) rodzaj migreny nazywany ,migreng z aurg”;

e jedli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek w przesztosci wystepowato) zapalenie trzustki;

* jesli u pacjentki wystepujag (lub kiedykolwiek w przesztosci wystepowaty) choroby watroby; i czynno$¢ watroby nadal nie
powrdcita do normy;

e jesli nerki pacjentki nie pracujg prawidtowo (niewydolno$é nerek);

* jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek w przesztosdci wystepowat) nowotwor watroby

* jesli obecnie (lub kiedykolwiek w przesztosci) u pacjentki rozpoznano lub istnieje podejrzenie raka piersi lub raka narzadéw
ptciowych;

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

e jesli pacjentka choruje na wirusowe zapalenie watroby typu C i stosuje leki zawierajgce ombitaswir/ parytaprewir/ rytonawir lub
dasabuwir.

Dawkowanie:

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

Jedng tabletke leku Naraya przyjmuje sie codziennie, w razie koniecznosci popijajgc niewielkg iloscig wody. Tabletki mozna przyjmowac
z jedzeniem lub bez, ale nalezy przyjmowac je codziennie, mniej wiecej o tej samej porze.

Jeden blister zawiera 21 tabletek. Obok kazdej tabletki wydrukowany jest dzien tygodnia, w ktérym nalezy przyjac tabletke. Jesli, na
przyktad, przyjmowanie leku zaczyna sie w $rode, nalezy wzigé tabletke z oznaczeniem ,SR” obok niej. Tabletki przyjmuje sie zgodnie z
kierunkiem wskazanym przez strzatki na blistrze, az do przyjecia wszystkich 21 tabletek.

Nastepnie nie nalezy przyjmowac tabletek przez 7 dni. Podczas tej 7-dniowej przerwy w przyjmowaniu tabletek (zwanej tygodniowg
przerwa) powinno wystapic¢ krwawienie. Krwawienie, zwane réwniez ,krwawieniem z odstawienia”, zwykle rozpoczyna sie w 2. lub 3. dniu
tygodnia przerwy.

W 8. dniu po przyjeciu ostatniej tabletki leku Naraya (to znaczy po 7-dniowej przerwie), nalezy rozpocza¢ kolejny blister, nawet jesli
krwawienie nie zakoriczyto sie. Oznacza to, ze nalezy rozpoczg¢ kolejny blister w tym samym dniu tygodnia, a krwawienie powinno
wystepowac tego samego dnia kazdego miesigca.

Jesli przyjmuje sie lek Naraya zgodnie z zaleceniami, ochrona przed zajsciem w cigze istnieje réwniez podczas 7-dniowego okresu
przerwy w przyjmowaniu tabletek.

Kiedy mozna rozpoczg¢ pierwsze opakowanie?

Jesli nie stosowano zadnych hormonalnych produktéw antykoncepcyjnych w poprzednim miesigcu Przyjmowanie leku Naraya mozna
rozpocza¢ pierwszego dnia cyklu (to znaczy w pierwszym dniu miesigczki). Jesli pacjentka zacznie stosowac lek Naraya w pierwszym
dniu miesigczki, bedzie natychmiast chroniona przed cigza. Mozna réwniez rozpoczaé przyjmowanie leku od 2. do 5. dnia cyklu, ale

nalezy wtedy stosowa¢ dodatkowe produkty antykoncepcyjne (np. prezerwatywe) przez pierwsze 7 dni.

Zmiana ze ztozonego hormonalnego produktu antykoncepcyjnego lub systemu terapeutycznego
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dopochwowego (pierscienia) lub systemu transdermalnego (plastra)

Przyjmowanie leku Naraya najlepiej rozpocza¢ nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej aktywnej tabletki (ostatniej tabletki zawierajacej
substancje czynne) poprzednio stosowanego leku, ale nie péZniej niz w dniu nastepujacym po przerwie w przyjmowaniu poprzednich
tabletek (lub po przyjeciu ostatniej nieaktywnej tabletki poprzedniego leku). W przypadku zmiany z systemu terapeutycznego
dopochwowego (pierscien) lub systemu transdermalnego (plaster), nalezy najlepiej rozpoczaé stosowanie leku Naraya w dniu usuniecia
poprzedniego systemu, ale najpdéZniej w dniu kiedy byta planowana kolejna aplikacja poprzedniego systemu.

Zmiana z metody opartej wylgcznie na progestagenie (tabletka zawierajgca wytgcznie progestagen,
wstrzykniecie, implanty lub wktadka domaciczna uwalniajgca progestagen 1US)

Zmiana z tabletek zawierajgcych wytacznie progestagen moze sie odbyé w dowolnym czasie (z implantu lub wktadki domacicznej w

dniu ich usuniecia; z postaci we wstrzyknieciach w dniu planowanego kolejnego wstrzykniecia) ale we wszystkich przypadkach zaleca
sie stosowanie dodatkowych produktéw antykoncepcyjnych (np. prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.

Po poronieniu

Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Po porodzie

Przyjmowanie leku Naraya mozna rozpocza¢ miedzy 21. a 28. dniem po porodzie. Jesli przyjmowanie leku rozpocznie sie pdzniej niz 28.
dnia po urodzeniu dziecka, nalezy stosowac tak zwang metode mechaniczng (np. prezerwatywe) przez pierwsze 7 dni przyjmowania

leku Naraya. Jesli, po urodzeniu dziecka, odbyto juz stosunek ptciowy przed rozpoczeciem stosowania leku Naraya (ponownym)
pacjentka powinna najpierw upewnic sie, ze nie jest w cigzy lub poczeka¢ do nastepnego krwawienia miesigczkowego.

Dziatania niepozadane:

W przypadku wystapienia nastepujgcych dziatai niepozadanych, niezbedna jest natychmiastowa pomoc medyczna. Nalezy przerwaé
stosowanie leku Naraya i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub udac¢ sie do najblizszego szpitala.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpic u nie wiecej niz 1 na 100 oséb):
* nagty obrzek skoéry i (lub) bton sluzowych (np. jezyka lub gardta) i (Iub) trudnosci w potykaniu, lub pokrzywka z towarzyszacymi

trudnosciami w oddychaniu (obrzek naczynioruchowy)
e szkodliwe zakrzepy krwi w ptucach (np. zatorowo$¢ ptucna)

Rzadkie dziatania niepozgdane (mogg wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 oséb):
* szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad: o w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt gtebokich)

o zawat serca
o udar

o mini udar lub przejsciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny o zakrzepy krwi w watrobie, zotadku i jelicie,
nerkach lub oku.

Prawdopodobieristwo powstania zakrzepdw krwi moze by¢ wieksze, jesli u pacjentki wystepujg jakiekolwiek inne czynniki zwiekszajace
to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych czynnikéw zwiekszajgcych ryzyko powstania zakrzepow krwi
i objawow wystagpienia zakrzepdw krwi).

Schorzenia, ktére moga pojawic sie lub pogorszy¢ sie w czasie cigzy lub podczas poprzedniego stosowania tabletek:
* toczen rumieniowaty uktadowy (SLE, choroba dotyczaca uktadu odpornos$ciowego)
e zapalenie jelita grubego lub innych czesci jelita (z objawami takimi jak krwawa biegunka, bél podczas oddawania stolca, béle

brzucha) (choroba Le$niowskiego-Crohna i wrzodziejgce zapalenie jelita grubego)
* padaczka
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* miesniaki macicy (guz nienowotworowy, ktéry rosnie w tkance miesniowej macicy)

e zaburzenie barwnika krwi (porfiria)

* wysypka z pecherzykami (opryszczka ciezarnych) podczas cigzy

* plasawica Sydenhama (choroba nerwdw, w ktérych wystepujg nagte ruchy ciata)

* pewne choroby krwi, ktéry powoduje uszkodzenie nerek (zespét hemolityczno-mocznicowy z objawami takimi, jak zmniejszenie
ilo$ci wydalanego moczu, krew w moczu, zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, nudnosci, wymioty, dezorientacja i biegunka)

e zazo6tcenie skory lub biatkdwek oczu spowodowane zwezeniem drég zétciowych (zéttaczka cholestatyczna)

Ponadto, obserwowano raka piersi oraz nienowotworowe (tagodne) i nowotworowe guzy (ztosliwe) watroby (z takimi objawami jak
opuchniecie brzucha, utrata masy ciata, zaburzenia czynnosci watroby, ktére moga by¢ widoczne w badaniach krwi ) oraz ostude (zétto-
brgzowe plamy na skorze, zwtaszcza twarzy, tzw. ,plamy cigzowe"), ktéra moze by¢ zmiang trwata, szczegdlnie u kobiet, ktére wczesniej
miaty ostude podczas cigzy.

Inne mozliwe dziatania niepozgdane
Czeste dziatania niepozadane (moga wystapic u nie wiecej niz 1 na 10 0sob):

* wahania nastroju

* bol gtowy

* bdl brzucha

e tradzik

* bolesnosc¢ piersi, powiekszenie piersi, bolesne lub nieregularne miesigczki
* zwiekszenie masy ciata.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 0séb):

* drozdzakowe zakazenie pochwy

opryszczka pospolita

reakcje uczuleniowe (nadwrazliwos$g)

zwiekszony apetyt

depresja, nerwowos¢, zaburzenia snu, zmniejszone zainteresowanie seksem

odczuwanie mrowienia i dretwienia, zawroty gtowy

problemy z widzeniem

* zaburzenia rytmu serca lub niezwykle szybki rytm serca

e zakrzep krwi (zakrzepica) w naczyniu nogi lub ptucach (zatorowos$¢ ptucna), wzrost cisnienia tetniczego krwi, obnizenie cisnienia

tetniczego krwi, migrena, zylaki

bél gardta

nudnosci, wymioty, zapalenie btony sluzowej zotgdka i (lub) jelit, biegunka, zaparcie

wypadanie wioséw (tysienie), wyprysk, swiagd, wysypki, sucho$é skory, tojotokowe zapalenie skory

bol szyi, bol konczyn, kurcze miesni

zakazenie pecherza moczowego

* guzy piersi (fagodne), wydzielanie mleka u kobiet nie bedacych w cigzy (mlekotok), torbiele jajnikdw, uderzenia gorgca, brak
miesigczek, bardzo obfite miesigczki, uptawy, zapalnie lub zakazenie pochwy, sucho$é pochwy, bél w dole brzucha (w miednicy),
nieprawidtowy rozmaz szyjkowy (Papanicolaou lub Pap), zmniejszone zainteresowanie seksem

* zatrzymanie ptyndw, brak energii, wzmozone pragnienie, zwigkszone pocenie sie

* zZmniejszenie masy ciata

* bol uogdliniony.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapic u nie wiecej niz 1 na 1000 oséb):
* astma
ostabienie stuchu
zablokowanie naczynia krwiono$nego przez zakrzep powstaty gdzie$ w organizmie

°
* rumien guzowaty (charakteryzujgcy sie wystepowaniem bolesnych czerwonych guzkéw na skérze)
* rumien wielopostaciowy (wysypka z zaczerwienieniem przypominajgcym tarcze strzelnicze lub rankami).

Lek Naraya a inne leki

Nalezy zawsze powiedzie¢ lekarzowi, o wszystkich lekach lub produktach ziotowych przyjmowanych przez pacjentke obecnie lub
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ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjentka planuje przyjmowac. Nalezy réwniez poinformowac¢ kazdego innego lekarza lub lekarza
dentyste, przepisujgcego inny lek (lub farmaceute), ze stosuje sie lek Naraya. Mogg oni powiedzieé, czy powinno sie stosowac
dodatkowe produkty antykoncepcyjne (np. prezerwatywy), a jesli tak, to przez jaki okres.

Nie nalezy stosowac¢ leku Naraya u oséb chorych na wirusowe zapalenie watroby typu C stosujgcych leki zawierajgce ombitaswir/
parytaprewir/ rytonawir lub dasabuwir, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowosci w wynikach prob oceniajgcych
funkcjonowanie watroby (zwiekszenie aktywnosci enzymu watrobowego AIAT).

Lekarz zaleci stosowanie innej metody antykoncepcji przed rozpoczeciem stosowania tych lekéw.

Lek Naray mozna ponownie zastosowac po okoto 2 tygodniach od zakoriczenia stosowania tych lekéw.

Niektore leki mogg powodowaé, ze lek Naraya bedzie mniej skuteczny w zapobieganiu cigzy, lub moga spowodowaé nieoczekiwane
krwawienie lub plamienie. Dotyczy to lekdw stosowanych w leczeniu:

e padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbamazepina, felbamat, topiramat)

e gruzlicy (np. ryfampicyna)

* zakazen wirusem HIV lub wirusem zapalenia watroby typu C (tzw. inhibitory proteazy i nienukleozydowe inhibitory odwrotnej
transkryptazy, takie jak rytonawir, newirapina, efawirenz)

e zakazen grzybiczych (np. gryzeofulwina, ketokonazol)

e zapalenia stawdw, choroby zwyrodnieniowej stawéw (etorykoksyb)

* wysokiego ci$nienia w naczyniach krwiono$nych ptuc (bozentan)

* produktéw ziotowych zawierajgcych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)

Jezeli pacjentka stosuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekéw jednoczesnie z lekiem Naraya, powinna stosowac dodatkowe metody
antykoncepcji (np. prezerwatywe) w trakcje jednoczesnego stosowania tych lekéw oraz 28 dni po zakoriczeniu leczenia.

Lek Naraya moze mie¢ wptyw na dziatanie innych lekéw, np.:
* lekéw zawierajgcych cyklosporyne
* lekéw przeciwpadaczkowych, lamotryginy (to moze prowadzi¢ do zwiekszenia czestosci napadéw drgawkowych)
e teofiliny (stosowana przy problemach z oddychaniem)

tizanidyny (stosowana w leczeniu bélu miesni i (lub) kurczy miesni).

Lekarz moze zaleci¢ kontrolowanie stezenia potasu we krwi jezeli z powodu choroby serca pacjentka stosuje niektére leki (np. leki
moczopedne).

Cigza i karmienie piersig

Cigza

Kobietom w cigzy nie wolno stosowac leku Naraya. Jesli podczas stosowania leku Naraya pacjentka zajdzie w cigze powinna
natychmiast przerwac¢ stosowanie leku i skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym. Jesli pacjentka planuje cigze, moze w dowolnym
momencie przerwac stosowanie leku Naraya.

Karmienie piersig

W okresie karmienia piersig na 0goét nie zaleca sie stosowania leku Naraya. Jesli pacjentka chce przyjmowac produkt antykoncepcyjny w
okresie karmienia piersig, powinna skonsultowac sie z lekarzem.

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

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie ma informacji wskazujgcych, ze stosowanie leku Naraya wptywa na zdolno$¢ prowadzenia

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

Plik wygenerowano: 23-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://www.swiatleku.pl
http://www.tcpdf.org
http://www.aptusshop.pl/

