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Yasmin 21 tabletek

Nasza cena: 43,62 zt

Opis stownikowy

Opakowanie w2

Posta¢ Tabletki

Producent BAYER AG NIEMCY [DE]

Rejestracja Lek na recepte petnoptatny

Substancja ETHINYLESTRADIOLUM, DROSPIRENONUM
czynna

Opis produktu

Opis
Wskazania:

Decyzja o przepisaniu produktu leczniczego powinna zosta¢ podjeta na podstawie indywidualnej oceny czynnikéw ryzyka u kobiety,
zwtaszcza ryzyka zylnej choroby zakrzepowozatorowej oraz ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzanego ze stosowaniem
produktu leczniczego, w odniesieniu do innych ztozonych hormonalnych produktéw antykoncepcyjnych.

Dawkowanie:

Ztozone doustne produkty antykoncepcyjne przyjmowane zgodnie z zaleceniami majg wspoétczynnik zawodnosci okoto 1% na rok. Ten
wspoétczynnik moze by¢ wiekszy w przypadku pominiecia tabl. lub przyjmowania tabletek w sposéb nieprawidtowy. Brak antykoncepcji
hormonalnej w poprzednim miesigcu. Przyjmowanie tabl. nalezy rozpocza¢ w 1. dniu naturalnego cyklu miesigczkowego (tzn. w
pierwszym dniu krwawienia miesigczkowego). Przyjmowanie tabl. mozna réwniez rozpoczg¢ w okresie miedzy 2. a 5. dniem cyklu
miesigczkowego; w takim przypadku podczas pierwszego cyklu, przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabl. zaleca sie stosowanie
dodatkowej mechanicznej metody antykoncepcji. Zmiana ze ztozonego produktu antykoncepcyjnego (ztozony doustny produkt
antykoncepcyjny, system terapeutyczny dopochwowy lub system transdermalny). Kobieta powinna rozpoczaé przyjmowanie produktu
leczniczego nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej tabl. zawierajgcej substancje czynng poprzedniego ztozonego produktu
antykoncepcyjnego, ale nie péZniej niz nastepnego dnia po zakoriczeniu przerwy lub po przyjeciu tabl. placebo poprzedniego ztozonego
produktu antykoncepcyjnego. W przypadku stosowania systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego,
przyjmowanie produktu zaleca sie rozpocza¢ w dniu usuniecia systemu, ale nie pdzniej niz w dniu, w ktérym nalezatoby zastosowac
kolejny system. Zmiana z produktu antykoncepcyjnego zawierajgcego wytgcznie progestagen (tzw. minitabletka, wstrzykniecie, implant)
lub systemu terapeutycznego domacicznego uwalniajgcego progestagen. Kobiety przyjmujgce minitabletke mogag przejsé¢ na
stosowanie produktu leczniczego w dowolnym dniu. Jesli stosowano implant lub system terapeutyczny domaciczny, przyjmowanie
produktu leczniczego mozna rozpoczg¢ w dniu jego usuniecia, a jesli iniekcje — w dniu planowanego kolejnego zastosowania iniekcji.
Niemniej jednak w takich przypadkach nalezy poinformowac kobiete o koniecznosci stosowania dodatkowej mechanicznej metody
antykoncepcji przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabl. Po poronieniu w | trymestrze cigzy. Przyjmowanie produktu leczniczego mozna
rozpoczg¢ natychmiast. W takim przypadku nie jest konieczne stosowanie dodatkowych metod antykoncepcji. Po porodzie lub
poronieniu w Il trymestrze cigzy. Nalezy poinformowac kobietg, ze przyjmowanie tabletek trzeba rozpocza¢ od 21. do 28. dni po porodzie
lub poronieniu w Il trymestrze cigzy. W przypadku pdZniejszego rozpoczecia stosowania tabl. nalezy poinformowaé kobiete o
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koniecznosci stosowania dodatkowej mechanicznej metody antykoncepcji przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabl. Jesli doszto do
stosunku, przed rozpoczeciem przyjmowania ztozonego doustnego produktu antykoncepcyjnego nalezy wykluczy¢ cigze lub odczekac
do wystapienia pierwszego krwawienia miesigczkowego. W razie pominiecia dawki. Jezeli od czasu planowego przyjecia tabletki
uptyneto mniej niz 12 h, skutecznos$¢ ochrony antykoncepcyjnej nie ulega zmniejszeniu. Przypomniawszy sobie o pominietej dawce,
nalezy natychmiast zazy¢ tabletke, a kolejne dawki stosowac o zwyktej porze. Jezeli od czasu planowego przyjecia tabl. uptyneto wiecej
niz 12 h, skutecznos¢ ochrony antykoncepcyjnej moze sie zmniejszy¢. W takim przypadku nalezy postepowac zgodnie z nastepujgcymi
dwiema podstawowymi zasadami: 1. nigdy nie nalezy przerywac stosowania tabletek na dtuzej niz 7 dni, 2. odpowiednie hamowanie osi
podwzgdrzowo-przysadkowo-jajnikowej uzyskuje sie po 7 dniach ciggtego przyjmowania tabl. Zgodnie ze wspomnianymi zasadami w
codziennej praktyce lekarskiej mozna udziela¢ nastepujacych wskazowek na temat zazywania tabl: 1. tydzien. Przypomniawszy sobie o
pominietej dawce, nalezy natychmiast zazy¢ ostatnig zapomniang tabletke, nawet jezeli oznacza to jednoczesne przyjecie dwaoch tabl.
Nastepne tabl. nalezy przyjmowaé¢ o zwyktej porze. Ponadto przez kolejne 7 dni nalezy dodatkowo stosowaé antykoncepcje
mechaniczna, np. prezerwatywe. Jezeli w ciggu poprzednich 7 dni doszto do stosunku, nalezy uwzgledni¢ mozliwosé¢ zajscia w cigze. Im
wiecej dawek pominieto i im mniej czasu uptyneto od zakonczenia przerwy w stosowaniu tabl., tym wieksze jest ryzyko zajscia w cigze.
2. tydzien. Przypomniawszy sobie o pominietej dawce, nalezy natychmiast zazy¢ ostatnig zapomniang tabletke, nawet jezeli oznacza to
jednoczesne przyjecie dwadch tabl. Nastepne tabl. nalezy przyjmowac o zwyktej porze. Jezeli w ciggu 7 dni przed pominieciem tabl.
zachowano wtasciwe dawkowanie, nie ma koniecznosci stosowania dodatkowych érodkéw antykoncepcyjnych. Jednak jesli wczesnie)
popetniono btedy w dawkowaniu lub jezeli pominieto wiecej niz 1 tabl., nalezy przez 7 dni stosowac¢ dodatkowg metode antykoncepcji. 3.
tydzien. Istnieje znaczne ryzyko zmniejszenia skutecznosci metody ze wzgledu na krétki okres przed rozpoczeciem przerwy w
przyjmowaniu tabl. Jednak odpowiednio dostosowujgc schemat przyjmowania tabl. mozna zapobiec zmniejszeniu skutecznosci
ochrony antykoncepcyjnej. Stosowanie jednej z ponizszych dwdéch opcji powoduje, ze nie ma koniecznosci uzywania dodatkowych
metod antykoncepcji, pod warunkiem, ze stosowano wtasciwe dawkowanie przez 7 dni poprzedzajacych pominiecie dawki. W
przeciwnym razie nalezy poinformowac kobiete, ze powinna zastosowac pierwszg z wymienionych dwoéch opcji oraz, ze przez 7
kolejnych dni powinna stosowa¢ dodatkowg metode antykoncepcji. 1. Przypomniawszy sobie o pominietej dawce, nalezy natychmiast
zazy¢ ostatnig zapomniang tabl., nawet jezeli oznacza to jednoczesne przyjecie dwaéch tabl. Nastepne tabl. nalezy przyjmowac o zwykte)
porze. Nastepnego dnia po zazyciu ostatniej tabl. z opakowania nalezy przyjac¢ pierwsza z kolejnego opakowania — oznacza to, ze trzeba
poming¢ przerwe w przyjmowaniu tabl. z 2 kolejnych opakowan. Do czasu wykorzystania wszystkich tabl. z drugiego opakowania nie
powinno wystgpi¢ krwawienie z odstawienia, niemniej jednak w niektérych przypadkach podczas dni, kiedy stosuje sie tabl,, moze
wystgpi¢ plamienie lub niewielkie krwawienie. 2. Mozna réwniez zaleci¢ zaprzestanie przyjmowania tabl. z biezgcego opakowania.
Nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego na 7 dni (wliczajac dni, w ktérych pominieto przyjmowanie tabl.), a nastepnie zaczagé
nowe opakowanie. W przypadku braku krwawienia podczas pierwszej normalnej przerwy w stosowaniu tabl. po pominieciu dawek
nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ zajécia w cigze. Zalecenia w przypadku wystapienia zaburzen zotadka i jelit. W razie ciezkich zaburzen
zotgdka i jelit wchtanianie produktu leczniczego moze nie by¢ catkowite. W takim przypadku nalezy stosowa¢ dodatkowe metody
antykoncepcyjne.6. Jezeli w ciggu 3-4 h po przyjeciu tabl. wystgpig wymioty, nalezy zastosowac zalecenia dotyczace pominiecia dawek.
Jezeli kobieta nie chce zmienia¢ dotychczasowego schematu stosowania tabl., powinna przyja¢ dodatkowa(-e) tabletke(-i) z nowego,
dodatkowego opakowania. Jak zmieni¢ lub opdzni¢ dzien wystgpienia krwawienia z odstawienia. Aby opdZni¢ dzien wystgpienia
krwawienia z odstawienia, nalezy kontynuowac przyjmowanie tabl. z kolejnego opakowania produktu leczniczego (bez stosowania
zwyczajowej przerwy). Wydtuzenie okresu do wystapienia krwawienia moze trwa¢ wedtug potrzeby nawet do zakoriczenia opakowania.
W czasie wydtuzonego cyklu moze wystgpi¢ niewielkie krwawienie lub plamienie. Kolejne opakowanie nalezy rozpoczaé po 7-dniowe;j
przerwie. Aby zmieni¢ dzien wystapienia krwawienia na inny dzien tyg. niz w stosowanym obecnie schemacie, mozna skréci¢ 7-dniowa
przerwe w przyjmowaniu tabl. o dowolng liczbe dni. Im krétsza przerwa, tym wieksze jest prawdopodobienstwo, ze krwawienie z
odstawienia nie wystgpi i, ze w trakcie przyjmowania tabl. kolejnego opakowania bedg wystepowaty niewielkie krwawienia srodcykliczne
oraz plamienia, podobnie jak w przypadku opdZnienia wystapienia krwawienia z odstawienia.

Dziatanie:

Ztozone doustne produkty antykoncepcyjne przyjmowane zgodnie z zaleceniami majg wspotczynnik zawodnosci okoto 1% na rok. Ten
wspotczynnik moze by¢ wiekszy w przypadku pominigcia tabl. lub przyjmowania tabl. w sposéb nieprawidtowy. Wskaznik Pearl'a dla
niepowodzenia metody: 0,09. Catkowity wskaznik Pearl'a (niepowodzenie metody + btad pacjenta): 0,57 (gérna dwustronna 95% granica
przedziatu ufnosci: 0,90). Dziatanie antykoncepcyjne produktu leczniczego oparte jest na wspétdziataniu wielu czynnikéw, z ktérych
najwazniejsze to zahamowanie owulacji i zmiany w endometrium. Produkt leczniczy to ztozony doustny produkt antykoncepcyjny, ktéry
zawiera estrogen - etynyloestradiol i progestagen - drospirenon. W dawkach terapeutycznych drospirenon réwniez wykazuje wtasciwosci
antyandrogenne i stabe przeciwmineralokortykosteroidowe. Nie wykazuje aktywnosci estrogennej, glikokortykosteroidowej ani
przeciwglikokortykosteroidowej. To sprawia, ze profil farmakologiczny drospirenonu jest podobny do naturalnego progesteronu. Wyniki
badan klinicznych wskazujg na to, ze ze wzgledu na stabe wtasciwosci przeciwmineralokortykosteroidowe, produkt ma stabe dziatanie
przeciwmineralokortykosteroidowe. Produkty lecznicze zawierajgce wieksze dawki hormondéw (0,05 mg etynyloestradiolu) zmniejszajg
ryzyko wystgpienia nowotworu endometrium oraz jajnika. Nie potwierdzono, czy ztozone doustne produkty antykoncepcyjne o mniejszej
dawce hormonow réwniez wykazujg podobne dziatanie.
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Skiad:

1 tabletka powlekana zawiera 3 mg drospirenonu i 0,03 mg etynyloestradiolu.

Przeciwwskazania:

Ztozonych hormonalnych produktéw antykoncepcyjnych nie nalezy stosowaé w nastepujacych przypadkach. Jezeli ktérakolwiek z
podanych choréb wystgpi po raz pierwszy podczas stosowania ztozonego doustnego produktu antykoncepcyjnego, nalezy natychmiast
przerwac jego przyjmowanie. Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Wystepowanie lub ryzyko
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ang. venous thromboembolism, VTE). Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa - czynna (leczona
przeciwzakrzepowymi produktami leczniczymi) lub przebyta zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, np. zakrzepica zyt gtebokich (ang.
deep venous thrombosis, DVT), zatorowos$¢ ptucna (ang. pulmonary embolism, PE). Znana dziedziczna lub nabyta predyspozycja do
wystepowania zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej np. oporno$¢ na aktywowane biatko C (ang. activated protein C, APC) (w tym
czynnik V Leiden) niedobdr antytrombiny Il1, niedobdr biatka C, niedobér biatka S. Rozlegty zabieg operacyjny zwigzany z dtugotrwatym
unieruchomieniem. Wysokie ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe] wskutek wystepowania wielu czynnikéw ryzyka.
Wystepowanie lub ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (ang. arterial thromboembolism, ATE). Tetnicze zaburzenia
zakrzepowo-zatorowe - czynne (np. zawat miesnia sercowego) lub objawy prodromalne (np. dtawica piersiowa). Choroby naczyn
mdzgowych - czynny udar, przebyty udar lub objawy prodromalne w wywiadzie (np. przemijajgcy napad niedokrwienny, ang. transient
ischaemic attack, TIA). Stwierdzona dziedziczna lub nabyta sktonno$¢ do wystepowania tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych
np. hiperhomocysteinemia i obecno$¢ przeciwciat antyfosfolipidowych (przeciwciata antykardiolipinowe, antykoagulant toczniowy).
Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi w wywiadzie. Wysokie ryzyko zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic z powodu
wystepowania wielu czynnikdw ryzyka lub wystepowania jednego z powaznych czynnikéw ryzyka, takich jak: cukrzyca z powiktaniami
naczyniowymi, ciezkie nadcisnienie tetnicze, ciezka dyslipoproteinemia. Aktualna lub przebyta ciezka choroba watroby (do momentu
powrotu wynikéw préb czynnosciowych watroby do prawidtowych wartosci). Ciezka lub ostra niewydolno$¢ nerek. Aktualne lub przebyte
tagodne bgdz ztosliwe nowotwory watroby. Wystgpienie lub podejrzenie wystapienia nowotwordéw hormonozaleznych (np. nowotwordw
narzgdow ptciowych lub piersi). Krwawienie z drég rodnych o nieustalongj etiologii. Cigza lub jej podejrzenie.

Dziatania niepozadane:

Ciezsze dziatania niepozgdane wystepujace u 0sob stosujgcych ztozone doustne produkty antykoncepcyjne. Zgtaszano nastepujgce
dziatania niepozgdane wystepujgce podczas stosowania produktu leczniczego: Zaburzenia oka: (rzadko) nietolerancja soczewek
kontaktowych. Zaburzenia Zotadka i jelit: (czesto) nudnosci, bole brzucha; (niezbyt czesto) wymioty, biegunka. Zaburzenia uktadu
immunologicznego: (rzadko) nadwrazliwo$¢, astma. Zaburzenia ucha i btednika: (rzadko) uposledzenie stuchu. Zaburzenia naczyniowe:
(czesto) migrena; (niezbyt czesto) nadcisnienie tetnicze, niedocisnienie tetnicze; (rzadko) zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, tetnicze
zaburzenia zakrzepowo-zatorowe. Badania diagnostyczne: (czesto) zwiekszenie mc.; (rzadko) zmniejszenie mc. Zaburzenia uktadu
nerwowego: (czesto) bdle gtowy; (niezbyt czesto) migrenowe béle gtowy. Zaburzenia psychiczne: (czesto) obnizenie nastroju, zmiany
nastroju; (niezbyt czesto) zmniejszenie libido, zwiekszenie libido; (rzadko) zwiekszenie libido. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
(czesto) zaburzenia miesigczkowania, krwawienie niezwigzane z cyklem miesigczkowym, kandydoza pochwy i sromu, bdl piersi, tkliwosé
piersi; (niezbyt czesto) powiekszenie piersi, zapalenie pochwy; (rzadko) uptawy, wydzielina z piersi. Zaburzenia skory i tkanki podskérne;:
(niezbyt czesto) tradzik, wyprysk, Swiad, tysienie, wysypka, pokrzywka; (rzadko) rumien guzowaty, rumien wielopostaciowy. Zaburzenia
ogolne i stany w miejscu podania: (niezbyt czesto) zatrzymywanie ptynéw, zwiekszenie mc., zminiejszenie mc. Opis wybranych dziatan
niepozgdanych. U kobiet stosujgcych ztozone hormonalne produkty antykoncepcyjne odnotowano zwiekszone ryzyko zakrzepicy zyt |
tetnic oraz zdarzen zakrzepowo-zatorowych, w tym zawatu serca, udaru, przemijajgcego napadu niedokrwiennego, zakrzepicy zylnej
oraz zatorowosci ptucnej. U kobiet stosujgcych ztozone doustne produkty antykoncepcyjne opisywano wystepowanie nastepujgcych
ciezkich dziatarn niepozadanych, zylne zaburzenia zakrzepowo-zatorowe; tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe; nadcisnienie
tetnicze; nowotwory watroby; istniejg sprzeczne dane dotyczgce zwigzku ztozonych doustnych produktéw antykoncepcyjnych z
wywotaniem lub pogorszeniem przebiegu klinicznego nastepujacych zaburzen: choroby Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejgcego
zapalenia jelita grubego, padaczki, migreny, miesniakéw macicy, porfirii, tocznia rumieniowatego uktadowego, opryszczki ciezarnych,
plgsawicy Sydenhama, zespotu hemolityczno-mocznicowego, zoéttaczki cholestatycznej; ostuda; ostre lub przewlekte zaburzenia
czynnosci watroby, wymagajgce niekiedy przerwania stosowania ztozonego doustnego produktu antykoncepcyjnego do czasu powrotu
parametrow czynnosci watroby do wartosci prawidtowych; u kobiet z wrodzong skfonnoscia do egzogennego obrzeku
naczynioruchowego estrogeny mogg wywotac lub pogorszy¢ objawy obrzeku naczynioruchowego. Rak piersi rozpoznaje sie nieznacznie
czesciej w grupie kobiet stosujgcych doustne produkty antykoncepcyjne. Poniewaz rak piersi wystepuje rzadko u kobiet, ktére nie
przekroczyty 40 lat, wzrost ryzyka jest niewielki po uwzglednieniu catkowitego ryzyka raka piersi. Zwigzek przyczynowoskutkowy ze
stosowaniem ztozonych doustnych produktéw antykoncepcyjnych nie jest znany. Interakcje. Krwawienie $rodcykliczne lub
nieskutecznos$¢ dziatania antykoncepcyjnego moze by¢ wynikiem interakcji innych produktéw leczniczych (induktoréw enzymatycznych)
z produktami ztozonej antykoncepcji doustne.
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Powyzsze dane majg 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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