Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

ASUBTELA 3+0,03mg * 21 tabl.powl.”

Cena: 31,94 zt

Opis produktu

Asubtela, 0,03mg+3mg, 21 tabletek powlekanych to tabletka antykoncepcyjna stosowana w celu zapobiegania ciazy.

Kazda tabletka zawiera niewielkg ilos¢ dwdch réznych hormondéw zeriskich: drospirenonu i etynyloestradiolu.

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

Wskazania

Zapobieganie cigzy.

Cigza

Cigza

Kobietom w cigzy nie wolno stosowac leku Asubtela. Jesli podczas stosowania leku Asubtela pacjentka zajdzie w cigze powinna
natychmiast przerwaé stosowanie leku i skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym. Jesli pacjentka planuje cigze, moze w dowolnym
momencie przerwac stosowanie leku Asubtela (patrz takze: Ulotka, ,Przerwanie stosowania leku Asubtela”).

Karmienie piersig

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

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.

Dawkowanie

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.

W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Jedng tabletke leku Asubtela przyjmuje sie codziennie, w razie koniecznosci popijajac 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 dzieri tygodnia, w ktérym nalezy przyjac¢ tabletke. Jesli, na
przyktad, przyjmowanie leku zaczyna sie w $rode, nalezy wzigc 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
przerwg) powinno wystgpic¢ krwawienie. Krwawienie, zwane rowniez ,krwawieniem z odstawienia”, zwykle rozpoczyna sie w 2. lub 3. dniu
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tygodnia przerwy.

W 8. dniu po przyjeciu ostatniej tabletki leku Asubtela (to znaczy po 7-dniowej przerwie), nalezy rozpoczaé kolejny blister, nawet jesli
krwawienie nie zakonczyto sie. 0znacza to, ze nalezy rozpoczg¢ kolejny blister w tym samym dniu tygodnia, a krwawienie powinno
wystepowac tego samego dnia kazdego miesigca.

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

Kiedy mozna rozpocza¢ pierwsze opakowanie?
« Jedli nie stosowano zadnych hormonalnych produktéw antykoncepcyjnych w poprzednim miesigcu

Przyjmowanie leku Asubtela mozna rozpocza¢ pierwszego dnia cyklu (to znaczy w pierwszym dniu miesigczki). Jesli pacjentka zacznie
stosowac lek Asubtela w pierwszym dniu miesigczki, bedzie natychmiast chroniona przed cigzg. Mozna réwniez rozpoczac
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 dopochwowego (pierécienia) lub
systemu transdermalnego (plastra)

Przyjmowanie leku Asubtela najlepiej rozpocza¢ nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej aktywnej tabletki (ostatniej tabletki zawierajgcej
substancje czynne) poprzednio stosowanego leku, ale nie pdzniej 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 Asubtela w dniu
usuniecia poprzedniego systemu, ale najpdzniej w dniu kiedy byta planowana kolejna aplikacja poprzedniego systemu.

+ Zmiana z metody opartej wytgcznie na progestagenie (tabletka zawierajgca wytgcznie progestagen, wstrzykniecie, implanty lub
wktadka domaciczna uwalniajgca progestagen IUS)

Zmiana z tabletek zawierajgcych wytacznie progestagen moze sie odby¢ 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 Asubtela 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 Asubtela.

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

- Jesli pacjentka karmi piersia i chce rozpocza¢ przyjmowanie leku Asubtela (ponownie) po urodzeniu dziecka. Patrz, Ulotka, punkt:
,Karmienie piersig".

W razie watpliwosci, kiedy rozpoczag¢ przyjmowanie leku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Skutki uboczne

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia. Jesli wystapig jakiekolwiek
dziatania niepozgdane, szczegdlnie ciezkie i nieprzemijajgce lub zmiany w stanie zdrowia, ktére pacjent uwaza za zwigzane ze
stosowaniem leku Asubtela, nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne produkty antykoncepcyjne istnieje zwiekszone ryzyko powstania zakrzepdw krwi

w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepdw krwi w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu
uzyskania szczegotowych informacji dotyczacych réznych czynnikéw ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych hormonalnych
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produktéw antykoncepcyjnych, nalezy zapoznac sie z punktem 2 ,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Asubtela”.

W przypadku wystapienia nastepujacych dziatan niepozadanych, niezbedng jest natychmiastowa pomoc medyczna. Nalezy przerwaé
stosowanie leku Asubtela i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub udac¢ sie do najblizszego szpitala.

Rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 oséb):

- reakcje uczuleniowe (z objawami takimi, jak: obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnosci w potykaniu, lub pokrzywka z
towarzyszacymi trudnos$ciami w oddychaniu)

+ szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przykfad:

* w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt gtebokich)
e w ptucach (np. zatorowos$¢ ptucna)

e zawat serca

* udar

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

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

Schorzenia, ktére moga pojawic sie lub pogorszy¢ sie w czasie cigzy lub podczas poprzedniego stosowania tabletek:

- toczen rumieniowaty uktadowy (SLE, choroba dotyczgca uktadu odpornosciowego)

- zapalenie jelita grubego lub innych czesci jelita (z objawami takimi jak krwawa biegunka, bél podczas oddawania stolca, bole brzucha)
(choroba Lesniowskiego-Crohna i wrzodziejgce zapalenie jelita grubego)

+ padaczka

+ miesniaki macicy (guz nienowotworowy, ktory roénie w tkance miesniowej macicy)

» zaburzenie barwnika krwi (porfiria)

- wysypka z pecherzykami (opryszczka ciezarnych) podczas cigzy

+ plagsawica Sydenhama (choroba nerwdw, w ktérych wystepujg nagte ruchy ciata)

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

- zazotcenie skory lub biatkéwek oczu spowodowane zwezeniem drég zétciowych (z6ttaczka cholestatyczna)

Ponadto, obserwowano raka piersi (patrz: Ulotka, punkt 2 ,Lek Asubtela a nowotwodr") oraz nienowotworowe (tagodne) i nowotworowe
guzy (ztosliwe) watroby (z takimi objawami jak opuchniecie brzucha, utrata masy ciata, zaburzenia czynno$ci watroby, ktére mogg byé
widoczne w badaniach krwi ) oraz ostude (z6tto-brgzowe plamy na skérze, zwtaszcza twarzy, tzw. ,plamy cigzowe"), ktéra moze byé
zmiang trwatg, szczegolnie u kobiet, ktére wczesniej miaty ostude podczas cigzy.

Inne mozliwe dziatania niepozgdane

Czeste dziatania niepozadane (moga wystgpié u nie wiecej niz 1 na 10 oséb):

* nastroj depresyjny

* bol gtowy

* migrena

* nudnosci

» zaburzenia miesigczkowania, krwawienie srodcykliczne, bolesnos¢ piersi, tkliwosé piersi
* geste, biatawe uptawy i drozdzakowe zakazenie pochwy.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogg wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 0séb):
« powiegkszenie piersi, zmniejszone zainteresowanie seksem

+ wysokie ci$nienie tetnicze, niskie cisnienie tetnicze

+ wymioty, biegunka

- tradzik, wysypka skérna, silny $wigd, utrata wtosow (tysienie)

» zakazenie pochwy

+ zatrzymanie wody w organizmie, zmniejszenie lub zwiekszenie masy ciata.

Rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 oséb):

* reakcje uczuleniowe (nadwrazliwosé), astma
« ostabienie stuchu
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- zaburzenia skory: rumien guzowaty (charakteryzujgcy sie wystepowaniem bolesnych czerwonych guzkéw na skoérze) lub rumien
wielopostaciowy (wysypka z zaczerwienieniem przypominajgcym tarcze strzelnicze lub rankami)

* wydzielina z piersi

« szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przykfad:

* w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt gtebokich)
e w ptucach (np. zatorowos$¢ ptucna)

* zawat serca

* udar

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

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepow krwi moze by¢ wieksze, jesli u pacjentki wystepuja jakiekolwiek inne czynniki zwiekszajace
to ryzyko (patrz: Ulotka, punkt 2 w celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych czynnikéw zwiekszajacych ryzyko powstania
zakrzepdw krwi i objawow wystapienia zakrzepdw krwi).

Sktad

Substancjami czynnymi leku sg etynyloestradiol 0,03 mg i drospirenon 3 mg.
Pozostate sktadniki leku to:

Rdzeri tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, skrobia zelowana, kukurydziana, powidon K 30, krospowidon, polisorbat 80,
magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: Otoczka Opadry Il 85F32450 Yellow o sktadzie: alkohol poliwinylowy czesciowo hydrolizowany, tytanu dwutlenek (E171),
makrogol 3350, talk, zelaza tlenek zétty (E172).

Producent

Laboratorios Leén Farma, S.A.
Pol. Ind. Navatejera.

C/ La Vallina s/n

24008 - Villaguilambre, Ledn.
Hiszpania
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