Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Ovulastan 63 tabletki

Nasza cena: 65,20 zt

Opis stownikowy

Dawka 0,75MG+0,02MG

Opakowanie *63

Posta¢ Tabletki

Producent POLFA PABIANICE POLSKA [PL]

Rejestracja Lek na recepte petnoptatny

Substancja DESOGESTRELUM, ETHINYLESTRADIOLUM
czynna

Opis produktu

Opis
Ovulastan, 0,15 mg + 0,02 mg, 63 tabletki

Lek Ovulastan jest ztozonym doustnym lekiem antykoncepcyjnym, zwanym réwniez pigutkg antykoncepcyjna.

Zawiera niewielkie ilosci dwdch zenskich hormondw: dezogestrelu (progestagen) i etynyloestradiolu (estrogen). Majg one na celu
zapobieganie cigzy.

Podobnie jak naturalne hormony zapobiegajg ponownemu zaptodnieniu w czasie cigzy, poprzez:
* hamownie rozwoju i uwalniania komaérki jajowej z jajnika (owulacje) kazdego miesigca,
* zageszczanie wydzieliny szyjki macicy, co utrudnia spermie przejscie przez szyjke macicy i dotarcie do komarki jajowe;j,

* zmiane sposobu ztuszczania sie btony sluzowej macicy zmniejszajac tym samym prawdopodobienstwo zagniezdzenia sie
zaptodnionej komorki jajowe;.

Sktad

Substancjami czynnymi leku sg dezogestrel i etynyloestradiol.
Jedna tabletka leku Ovulastan zawiera 20 mikrogramow etynyloestradiolu i 150 mikrograméw dezogestrelu.

Pozostate sktadniki to:
Skrobia ziemniaczana; kwas stearynowy; all-rac-a-Tokoferol (E307); laktoza jednowodna; powidon K25,

Lek Ovulastan jest dostepny w postaci biatych, okrggtych, obustronnie wypuktych tabletek.

Dawkowanie leku
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Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

W kazdym opakowaniu leku Ovulastan znajduje sie 1, 3 lub 6 blistréw zawierajacych po 21 tabletek z nadrukowanym kalendarzem.
Blister z kalendarzem zostat zaprojektowany w taki sposéb, aby pomdéc pamietac¢ o przyjeciu tabletki.

Na blistrze wydrukowany jest dzien tygodnia, w ktérym kazda tabletka powinna zostac przyjeta.

Nalezy przyjmowac po jednej tabletce kazdego dnia, zgodnie z kierunkiem wskazanym strzatkg wydrukowang na blistrze, przez
kolejnych 21 dni, az do oprdznienia blistra.

Potem nastepuje 7-dniowa przerwa, podczas ktdérej nie nalezy przyjmowac tabletek. W czasie przerwy w stosowaniu tabletek, w dniu 2.
lub 3. wystapi krwawienie podobne do miesigczkowego, zwane krwawieniem z odstawienia.

W ésmym dniu (nastepujgcym po 7-dniowej przerwie w stosowaniu tabletek) nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z nastepnego
blistra nawet, jesli krwawienie jeszcze sie nie zakonczyto. Tak dtugo, jak lek Ovulastan jest stosowany prawidtowo, nowy blister
rozpoczyna sie zawsze tego samego dnia tygodnia, a krwawienie z odstawienia pojawia sie tego samego dnia tygodnia w kazdym
miesigcu (co 28 dni).

Tabletke nalezy przyjmowac kazdego dnia o tej samej porze. Aby stosowanie leku uczynic¢ tatwiejszym, przyjecie tabletki moze byé
ostatnig czynnoscig wykonywang wieczorem lub pierwszg czynnoscig poranna.

Kazdg tabletke nalezy potkng¢ w catosci, popijajac woda.
Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac leku Ovulastan jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej standéw:

* jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach zylnych nég (zakrzepica zyt
gtebokich), w ptucach (zatorowos¢ ptucna) lub w innych organach;

e jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwosé krwi - na przyktad niedobdr biatka C, niedobdr biatka S, niedobor
antytrombiny Ill, obecnos¢ czynnika V Leiden lub przeciwciat antyfosfolipidowych;

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

* jedli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;

* jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przesztosci) na dusznice bolesng (choroba, ktéra powoduje silny bél w klatce piersiowej
i moze by¢ pierwszym objawem zawatu serca) lub przemijajgcy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru);

* jesli pacjentka choruje na jakagkolwiek z ponizszych choroéb, ktére moga zwiekszac ryzyko powstania zakrzepu w tetnicy:

* ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionosnych;

¢ bardzo wysokie cisnienie krwi;

* bardzo wysokie stezenie ttuszczéw we krwi (cholesterolu lub tréjglicerydéw);

* chorobe nazywang hiperhomocysteinemia.

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

* jesli u pacjentki wystepuje zapalenie trzustki (pancreatitis),

* choroba watroby, a nie nastgpita jeszcze normalizacja czynnosci watroby,

* guz watroby,

* rak piersi lub rak narzaddw ptciowych,

* niewyjasnione krwawienie z pochwy,

* jesli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol lub dezogestrel lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

* jedli u pacjentki wystepuje zakazenie wirusem zapalenia watroby typu C i pacjentka przyjmuje leki zawierajgce ombitaswir,
parytaprewir, rytonawir oraz dasabuwir (patrz takze punkt ,Lek Ovulastan a inne leki").

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujgcych standw:

* jesdli u pacjentki lub bliskich krewnych wystepuje
rak piersi;
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choroba watroby lub pecherzyka zétciowego;
cukrzyca;
depresja;

* jesli pacjentka ma chorobe Crohna lub wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (przewlekte zapalne choroby jelit);

* jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wptywajgca na naturalny system obronny);

* jesli pacjentka ma zespét hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepniecia krwi powodujgce niewydolnos$é nerek);

* jesli pacjentka ma niedokrwisto$¢ sierpowatg (dziedziczna choroba czerwonych krwinek);

* jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom ttuszczéw we krwi (hipertriglicerydemia) lub dodatni wywiad rodzinny dla tej
choroby. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze zwiekszonym ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki;

* jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas (patrz punkt 2 ,Zakrzepy krwi");

* jedli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego ryzyka powstania zakrzepéw krwi.
Nalezy zwréci¢ sie do lekarza w celu uzyskania informaciji, jak szybko mozna rozpoczaé przyjmowanie leku Ovulastan po
porodzie.

* Jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skoérg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych).

* Jesli pacjentka ma zylaki.

e padaczka

* choroba, ktdéra po raz pierwszy pojawita sie w czasie cigzy lub podczas wczesniejszego stosowania hormondw ptciowych, taka
jak:

* utrata stuchu,

e porfiria (choroba krwi),

* opryszczka ciezarnych (wysypka skorna z pecherzykami wystepujgca w czasie cigzy),

* plasawica Sydenhama (choroba nerwéw, w ktérej wystepujg nagte ruchy ciata).

* Pacjentki, u ktérych wystepuje dziedziczny obrzek naczynioruchowy lub, u ktérych wystepowaty nizej wymienione objawy
obrzeku naczynioruchowego powinny natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:
obrzek twarzy,
obrzek jezyka,
obrzek krtani,
trudnosci w przetykaniu,
pokrzywka tgcznie z trudno$ciami w oddychaniu.

Interakcje z innymi lekami

Niektore leki mogg spowodowag, ze lek Ovulastan bedzie mniej skuteczny w zapobieganiu cigzy lub mogg spowodowac nieoczekiwane
krwawienie. Dotyczy to lekow:

e primidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbazepina, topiramat i felbamat (leki stosowane w leczeniu padaczki),

e ryfampicyna, ryfabutyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy),

* rytonawir, newirapina, nelfinawir, efawirenz (leki stosowane w leczeniu infekcji HIV),

* boceprewir, telaprewir (leki stosowane w leczeniu zakazen wirusem zapalenia watroby typu C),

* gryzeofulwina (lek stosowany w leczeniu infekciji),

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

* ziele dziurawca zwyczajnego (produkty ziotowe). Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, jesli w czasie stosowania leku Ovulastan
pacjentka zamierza stosowac¢ produkty ziotowe zawierajgce ziele dziurawca zwyczajnego.

Jezeli u pacjentki wystepuje zakazenie wirusem zapalenia watroby typu C i pacjentka przyjmuje leki zawierajace ombitaswir,
parytaprewir, rytonawir oraz dazabuwir nie nalezy stosowac leku Ovulastan, poniewaz moze to powodowac zwiekszenie parametrow
czynnosci watroby w badaniach laboratoryjnych krwi (wzrost enzymu watrobowego ALT).
Przed rozpoczeciem stosowania tych lekéw lekarz prowadzacy przepisze inny rodzaj srodkéw antykoncepcyjnych.
Lek Ovulastan moze zmniejszaé skutecznos$é innych lekéw, takich jak:

e cyklosporyna (lek stosowany przy przeszczepach),

* lamotrygina (lek przeciwpadaczkowy). Moze nastgpi¢ zwiekszenie czestosci napadow.

* Produkty lecznicze zawierajgce troleandomycyne mogg zwiekszac ryzyko zaburzer watroby powodujgcych zaburzenia funkcji

woreczka zétciowego (wewnatrzwatrobowy zastoj zotci).

Cigza i karmienie piersig

Kobietom w cigzy nie wolno przyjmowac leku Ovulastan. Jezeli pacjentka zajdzie w cigze lub podejrzewa cigze podczas stosowania leku
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Ovulastan, powinna przerwac jego stosowanie i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.
Leku Ovulastan nie nalezy stosowac podczas karmienia piersig. Jesli pacjentka zamierza stosowac lek Ovulastan podczas karmienia
piersig, nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwa¢ maszyny w czasie stosowania leku Ovulastan.

Dzieci i mtodziez
Nie ma danych klinicznych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Skutki uboczne

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku Ovulastan i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli zostaty zaobserwowane nastepujace
objawy mogace $wiadczy¢ o zakrzepicy:

silny bél i (lub) obrzek jednej z nég,

nagty, silny bol w klatce piersiowej, ktdry moze promieniowac do lewego ramienia,
nagta dusznos¢,

nagty kaszel bez wyraZznej przyczyny,

inny niezwykty, silny lub przedtuzajacy sie bdl gtowy lub pogorszenie migreny,
czesciowa lub catkowita utrata wzroku lub podwajne widzenie,

trudnosci w moéwieniu lub utrata mowy,

zawroty gtowy lub utrata przytomnosci,

ostabienie, dziwne samopoczucie lub zdretwienie obejmujgce jakakolwiek czes¢ ciata.

Nalezy skontaktowad sie z lekarzem, jesli:

* U pacjentki wystepuje niezwykty ciezki bol brzucha,
* U pacjentki wystepuje zazdtcenie skory,
* pacjentka wyczuje obecnos¢ jakiegokolwiek guzka.

Nizej podano ciezkie dziatania niepozadane zgtaszane przez pacjentki stosujgce tabletki antykoncepcyjne:

choroba Crohna lub wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (przewlekte choroby zapalne jelit),

toczen rumieniowaty uktadowy (choroba tkanki taczne)),

padaczka,

wysypka zwana opryszczka ciezarnych,

plasawica (choroba objawiajaca sie zaburzeniami ruchu),

e zaburzenia krwi zwane zespotem hemolityczno-mocznicowym (choroba, w ktérej skrzepy krwi powodujg uszkodzenie nerek),
* wystgpienie brgzowych plam na twarzy i ciele (ostuda),

* zaburzenia ruchowe zwane plgsawica Sydenhama,

e zaburzenia ginekologiczne (endometrioza, miegniak macicy).

Inne mozliwe dziatania niepozgdane
W przypadku kobiet stosujgcych tabletki antykoncepcyjne odnotowano nastepujgce dziatania niepozadane, ktére mogg wystepowac w
pierwszych kilku miesigcach stosowania leku Ovulastan i zwykle ustepujg, kiedy organizm przystosuje sie do tabletek
antykoncepcyjnych.
Bardzo czeste dziatania niepozgdane (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 kobiet):

* nieregularne krwawienie
Czeste dziatania niepozgdane (moga wystapic¢ u 1 na 10 kobiet):

e depresja lub zmiany nastroju

* bol gtowy

* zawroty gtowy
* nerwowoscé
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* nudnosci, bdl brzucha

e tradzik

* brak lub nieregularne krwawienia z pochwy
* bolesnos¢ piersi

* bol piersi

e wzrost masy ciata.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ u 1 na 100 kobiet):

* pogorszenie stuchu (otoskleroza)
* powiekszenie piersi

* zmniejszenie popedu ptciowego

* migrena

* wymioty

e wysypka (wykwity skérne ze $wigdem)
¢ pokrzywka

* zatrzymywanie ptyndw

* podwyzszone cisnienie krwi.

Rzadkie dziatania niepozgdane (mogg wystgpi¢ u 1 na 1 000 kobiet):

* kandydoza pochwy (infekcja grzybicza)

* nadwrazliwos¢ (ktéra moze objawiac sie swedzeniem, wysypka lub obrzekiem)
* zwiekszenie popedu ptciowego
* nietolerancja soczewek kontaktowych
e utrata wtoséw (tysienie)
* Swiad

e zaburzenie skérne (rumien guzowaty, rumien wielopostaciowy)
* wydzielina z pochwy
* wydzielina z piersi

e szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad: o w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt gtebokich)
* o w ptucach (np. zatorowos¢ ptucna)

* 0 zawat serca

* oudar

* o miniudar lub przej$ciowe objawy udaru, znane jako przemijajgcy napad niedokrwienny

* 0 zakrzepy krwi w watrobie, zotadku/jelicie, nerkach lub oku

Przechowywanie
Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Podmiot odpowiedzialny:
Adamed Pharma S.A.Pienkdw, ul. M. Adamkiewicza 6A 05-152 Czosndéw

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informaciji 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 farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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