Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Astha, 0,03 mg + 2 mg, tabletki powlekane

Ethinylestradiolum + Dienogestum

Wazne informacje dotyczace zlozonych Srodkéw antykoncepcyjnych

- Jesli sa stosowane prawidlowo, stanowig jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepcji.

- W nieznacznym stopniu zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach i tgtnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie rownej
4 tygodnie lub wigcej.

- Nalezy zachowa¢ czujno$¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze
wystapily objawy powstania zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi’).

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Astha i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Astha
Jak stosowac lek Astha

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Astha

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprowhdE

1. Co to jest lek Astha i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Astha jest ztozonym doustnym $rodkiem antykoncepcyjnym.

Kazda tabletka zawiera dwa r6zne hormony. Sg to: etynyloestradiol (estrogen) i dienogest
(progestagen).

W czasie stosowania leku Astha zgodnie z zaleceniami wymienionymi w tej ulotce,
prawdopodobienstwo zajscia w ciaze jest bardzo mate.

Wskazania do stosowania

e  Zapobieganie cigzy.

e W celu leczenia kobiet z tragdzikiem o umiarkowanym nasileniu, ktére zdecydowaty si¢ na
stosowanie tabletek antykoncepcyjnych i u ktérych nie powiodto si¢ odpowiednie leczenie
miejscowe lub leczenie antybiotykami doustnymi.

W leczeniu tradziku u kobiet pragngcych rownoczesnie stosowaé metod¢ zapobiegania cigzy, dla
uzyskania optymalnego dzialania leku konieczne jest jego stosowanie przynajmniej przez szes¢
miesigcy, mozliwe jest rowniez dtuzsze stosowanie po konsultacji z lekarzem.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Astha

Uwagi ogodlne

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Astha nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami dotyczacymi
zakrzepow krwi (zakrzepica) w punkcie 2. Jest szczegdlnie wazne, aby zapozna¢ si¢ z objawami
wystapienia zakrzepow krwi (patrz punkt ,,Zakrzepy krwi”).

Kiedy nie stosowa¢ leku Astha

Nie nalezy stosowac leku Astha, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej

stanow. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej stanéw, nalezy

poinformowa¢ o tym lekarza. Lekarz omowi z pacjentka, jaki inny $rodek zapobiegania cigzy bedzie
bardziej odpowiedni.

- jesli u pacjentki wystepuje uczulenie na etynyloestradiol Iub dienogest lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystgpowal) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nég (zakrzepica zyt glebokich), w plucach (zatorowos¢ ptucna) lub w innych organach;

- jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajace na krzepliwos$¢ krwi — na przyktad niedobor
biatka C, niedobor biatka S, niedobdr antytrombiny I1I, obecno$¢ czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych;

- jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dhugi czas (patrz
punkt ,,Zakrzepy krwi”);

- jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;

- jesli pacjentka choruje (lub chorowala w przesztosci) na dtawice piersiowg (choroba, ktéra
powoduje silny bol w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawalu serca) lub
przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru);

- jesli pacjentka choruje na jakgkolwiek z ponizszych chorob, ktore mogg zwigkszac ryzyko
powstania zakrzepu w tetnicy:

- cigzka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionosnych;

- bardzo wysokie ci$nienie krwi;

- bardzo wysokie stgzenie thuszczow we krwi (cholesterolu lub trojglicerydow);
- chorobe¢ nazywang hiperhomocysteinemig;

- jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przeszlosci) rodzaj migreny nazywany ,,migreng
Z aurg”;

- jesli w przesztosci wystegpowata Iub obecnie wystepuje cigzka choroba watroby (do momentu
powrotu wynikdéw prob czynno$ciowych watroby do prawidtowych wartosci);

- jesli w przesztosci wystepowaly lub obecnie wystepuja tagodne badz ztosliwe nowotwory
watroby;

- jesli stwierdzono obecnie lub w przeszio$ci nowotwodr hormonozalezny (nowotwor piersi lub
narzadow piciowych);

- jesli wystepuja krwawienia z drog rodnych, o nieznanej przyczynie;

- jesli stwierdzono ciaze lub podejrzewa sie ciaze;

- jesli pacjentka choruje z powodu wirusowego zapalenia watroby typu C i przyjmuje leki
zawierajace ombitaswir/parytapewir/rytonawir i dazabuwir nie powinna stosowac leku Astha
(patrz takze ,,Lek Astha a inne leki”).

Jezeli jakikolwiek z wymienionych objawow wystapi po raz pierwszy w czasie przyjmowania
leku Astha, lek nalezy natychmiast odstawi¢ i zwréci¢ si¢ do lekarza. W tym czasie stosuje si¢
niehormonalne metody zapobiegania ciazy.

Poprawa objawow tradziku zwykle nastepuje po trzech do szesciu miesiecy leczenia, ale stan skory
moze dalej poprawiac si¢ nawet po szesciu miesigcach leczenia. Pacjentka powinna oméowic

z lekarzem potrzebe kontynuowania leczenia po trzech do sze$ciu miesigcach leczenia, a nastgpnie
W regularnych odstgpach czasu.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci




Przed rozpoczeciem stosowania leku Astha nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza

- jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepow krwi, co moze wskazywac
na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt gigbokich), zakrzepy krwi w ptucach
(zatorowo$¢ ptucna), zawat serca lub udar (patrz punkt ,,Zakrzepy krwi” (zakrzepica)).

W celu uzyskania opisu objawdéw wymienionych powaznych dziatan niepozadanych, patrz punkt
»Jak rozpoznaé wystapienie zakrzepow krwi”.

Jezeli stosuje si¢ doustne leki antykoncepcyjne w ktorymkolwiek z wymienionych ponizej

przypadkow, konieczna jest szczegolna i systematyczna kontrola lekarska.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych stanow.

Jesli objawy te pojawig si¢ lub pogorsza w czasie stosowania leku Astha, rowniez nalezy powiedzie¢

o0 tym lekarzowi.

° jesli wystepuje natdg palenia tytoniu;

jesli pacjentka ma cukrzyceg;

jesli pacjentka jest otyta;

jesli wystepuje wysokie ci$nienie tetnicze krwi;

jesli wystepuja wady zastawkowe serca lub zaburzenia rytmu serca;

jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skorg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchownych);

jesli pacjentka ma zylaki;

jesli wystepowaly przypadki zakrzepicy, zawatu serca lub udaru u bliskich krewnych;

jesli pacjentka ma migreny;

jesli pacjentka choruje na padaczke;

jesli u pacjentki, w bliskiej rodzinie wystgpowal w przesztosci lub wystgpuje obecnie rak piersi;

jesli u pacjentki wystepuje choroba watroby lub pecherzyka zotciowego;

jesli pacjentka ma chorobg Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego

(przewlekte zapalne choroby jelit);

. jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wplywajgca na naturalny system
obronny);

. jesli pacjentka ma zespot hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepnigcia krwi powodujace
niewydolnos$¢ nerek);

. jesli pacjentka ma niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowg (dziedziczna choroba czerwonych
krwinek);

° jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom ttuszczow we krwi (hipertriglicerydemia)
lub u kogo$ z najblizszej rodziny. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze zwigkszonym ryzykiem
rozwoju zapalenia trzustki;

. jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzila przez dtugi czas (patrz
punkt ,,Zakrzepy krwi”);
. jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego

ryzyka powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza w celu uzyskania informacji,
jak szybko mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku Astha po porodzie;

. jesli u pacjentki wystepuje choroba, ktéra wystapita po raz pierwszy lub nasilita si¢ w czasie
cigzy lub wczesniejszego stosowania hormonow steroidowych (np. utrata stuchu, porfiria,
opryszczka cigzarnych, plasawica Sydenhama);

. jesli u pacjentki wystepuja lub kiedykolwiek wystapilty przebarwienia skory (z6tto-brunatne
zmiany pigmentowe, tzw. ostuda) obecnie lub w przesztosci — nalezy wowczas unikac
nadmiernej ekspozycji na stonce lub promieniowanie ultrafioletowe.

Jesli ktorykolwiek z wymienionych powyzej objawow wystepuje po raz pierwszy, nawraca lub nasila
si¢ podczas stosowania leku Astha, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.




Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujgce hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym Astha, zglaszaty depresje lub
obnizenie nastroju. Depresja moze miec ci¢zki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli samobojczych.
Jesli wystgpia zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem
w celu uzyskania dalszej porady medyczne;.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych, takich jak lek Astha jest zwigzane
ze zwickszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi, w porownaniu do sytuacji, gdy terapia nie jest
stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowa¢ naczynie krwiono$ne

i spowodowac ciezkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstac:

. w zylach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”),
. w tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica tgtnicza” lub ,tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).

Nie zawsze nastepuje catkowity powrdt do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadkich
przypadkach skutki zakrzepu krwi mogg by¢ trwate lub bardzo rzadko $miertelne.

Nalezy pamieta¢, ze calkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywolanych
stosowaniem leku Astha jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli zauwazy si¢ jakikolwiek z ponizszych objawow.

Czy pacjentka doswiadcza ktorego$ z tych objawow? Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

. obrzek nog i (lub) obrzek wzdhuz zyty w nodze lub na Zakrzepica zyt glebokich
stopie, szczegolnie, gdy towarzyszy temu:
- bdl lub tkliwos¢ w nodze, ktore mogg by¢ odczuwane
wylacznie w czasie stania lub chodzenia;
- zwigkszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze;
- zmiana koloru skory nogi, np. zblednigcie,
zaczerwienienie, zasinienie.

. nagly napad niewyjasnionych duszno$ci lub przyspieszenia |Zator t¢tnicy ptucne;j
oddechu;

. nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktory moze
by¢ potaczony z pluciem krwia;

. ostry bol w klatce piersiowej, ktory moze nasila¢ si¢ przy
glebokim oddychaniu;
. cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy;

° przyspieszone lub nieregularne bicie serca;
. silny bol w zotadku.

Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza,
poniewaz niektore z tych objawow, takie jak kaszel lub splycenie
oddechu moga zosta¢ pomylone z tagodniejszymi stanami,
takimi jak zakazenie uktadu oddechowego (np. przezigbienie).




Objawy wystepuja najczgsciej w jednym oku: Zakrzepica zyt siatkowki

. natychmiastowa utrata widzenia lub (zakrzep krwi w oku)

. bezbolesne zaburzenia widzenia, ktore moga przeksztatcic
si¢ w utrate widzenia.

. bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie Zawal serca
nacisku, ociezatosc;

. uczucie $ciskania lub petnosci w klatce piersiowe;j,
ramieniu lub ponizej mostka;

. uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

uczucie dyskomfortu w gornej czesci ciala promieniujgce
do plecow, szczeki, gardta, ramienia i zotgdka;

° pocenie si¢, nudnosci, wymioty lub zawroty glowy;
skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu;

. przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

. nagte ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub nog, Udar
szczegolnie po jednej stronie ciala;
° nagte splatanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;
nagte zaburzenia widzenia W jednym lub obydwu oczach;
. nagte zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy, utrata
rownowagi lub koordynacji;
° nagte, cigzkie lub dlugotrwate bole glowy bez znane;j
przyczyny;
. utrata przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

W niektorych przypadkach objawy udaru mogg by¢ krotkotrwate
z niemal natychmiastowym i calkowitym powrotem do zdrowia,
jakkolwiek nalezy natychmiast zglosi¢ sie¢ do lekarza, poniewaz
pacjentka moze by¢ zagrozona wystapieniem kolejnego udaru.

. obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skory nog lub | Zakrzepy krwi blokujace inne
ramion; naczynia krwiono$ne

. silny bol w zotadku (ostry brzuch).

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co moze si¢ zdarzyé¢, jesli w zZyle powstang zakrzepy krwi?

e  Stosowanie ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych jest zwigzane ze zwigkszonym
ryzykiem wystgpienia zakrzepow krwi w zyltach (zakrzepica zylna). Cho¢ te dziatania
niepozadane wystepuja rzadko. Najczesciej wystgpuja one w pierwszym roku stosowania
ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych.

e Jesli zakrzepy krwi formuja si¢ w zytach znajdujacych si¢ w nodze lub w stopie, moze to
prowadzi¢ do rozwinigcia si¢ zakrzepicy zyt glebokich.

e Jesli zakrzep krwi przemiesci si¢ z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowac
zatorowos$¢ plucna.

e W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ si¢ w innym organie, takim jak oko
(zakrzepica zyt siatkowki).

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?
Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepow krwi w zyle jest najwigksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ rowniez
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wigksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego leku) po przerwie rownej 4 tygodnie lub wicce;j.

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza si¢, jakkolwiek zawsze jest wigksze w porownaniu do sytuacji,
gdy nie stosuje si¢ ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek Astha ryzyko powstawania zakrzepow krwi wraca

do normalnego poziomu w ciagu kilku tygodni.

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?
Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju
stosowanego ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego.

W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie stosujg ztozonych hormonalnych
srodkow antykoncepeyjnych i nie s w cigzy powstang zakrzepy krwi.

W okresie roku, u okoto 5 do 7 na 10 000 kobiet, ktore stosujg ztozone hormonalne srodki
antykoncepcyjne zawierajgce lewonorgestrel, noretysteron lub norgestymat powstana
zakrzepy krwi.

Dotychczas nie ustalono, jak odnosi si¢ ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze
stosowaniem leku Astha do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem ztozonych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel.

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki
(patrz ,,Czynniki zwigkszajace ryzyko powstania zakrzepodw krwi w zytach”).

Ryzyko powstania zakrzepow
krwi w ciggu roku

Kobiety, ktore nie stosujg ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek/plastrow/systemow dopochwowych i nie sa

W cigzy

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki Okoto 5 do 7 na 10 000 kobiet

antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel,
noretysteron lub norgestymat

Kobiety stosujace lek Astha Jeszcze nieznane

Czynniki zwigkszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w Zylach
Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem leku Astha jest niewielkie, jednak
niektore czynniki mogg zwiekszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wieksze:

jesli pacjentka ma duza nadwage (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/mz);

jesli u kogo$ z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecno$¢ zakrzepdw krwi w nogach,
ptucach lub innych organach w mtodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym
przypadku pacjentka moze mie¢ dziedziczne zaburzenia krzepnigcia;

jesli pacjentka musi poddac si¢ operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma noge w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania

leku Astha na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi
przerwac stosowanie leku Astha, nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy mozna wznowi¢ stosowanie
leku;

wraz z wiekiem (szczegdlnie powyzej 35 roku zycia);

jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

Ryzyko powstania zakrzepoéw krwi zwieksza si¢ wraz z liczba czynnikow ryzyka obecnych

u pacjentki.

Podr6z samolotem (powyzej 4 godzin) moze tymczasowo zwigksza¢ ryzyko powstania zakrzepow
krwi, szczegoblnie jesli u pacjentki wystepuje inny wymieniony czynnik ryzyka.



Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktory$ z wymienionych czynnikéw wystepuje u pacjentki,
nawet jesli nie jest si¢ pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku Astha.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Astha, np. u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez znanej
przyczyny, lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY

Co moze sie zdarzy¢, jeSli w tetnicy powstang zakrzepy krwi?
Podobnie jak w przypadku zakrzepow krwi w zylach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowac powazne
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwi¢kszajgce ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku Astha

jest bardzo mate, ale moze wzrosnaé:

. z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

. jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego srodka antykoncepcyjnego
takiego jak lek Astha, zaleca si¢ zaprzestanie palenia. JeSli pacjentka nie jest w stanie przerwac
palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego rodzaju

antykoncepcji;
° jesli pacjentka ma nadwage;
jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie tetnicze;
° jesli u kogo$ z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar w mtodszym wieku

(ponizej 50 roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze rowniez by¢ w grupie
podwyzszonego ryzyka wystgpienia zawatu serca lub udaru;

. jesli u pacjentki lub kogo$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom thuszczow
we krwi (cholesterolu lub trojglicerydow);
. jesli pacjentka ma migreny, a szczegolnie migreny z aura;

jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastawki, zaburzenie rytmu serca nazywane
Mmigotaniem przedsionkow);
. jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wiecej niz jeden z powyzszych standw lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegolnie cigzki, ryzyko powstania zakrzepdw krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwigkszone.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli jakikolwiek z powyzszych stanéw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Astha, np. pacjentka zacznie pali¢, u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona
zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

W przypadku wystapienia objawéw sugerujacych zakrzepice nalezy przerwaé przyjmowanie
tabletek i skonsultowac si¢ natychmiast z lekarzem (patrz réwniez ,,Kiedy nalezy skontaktowa¢
sie z lekarzem”).

Doustna antykoncepcja i nowotwor

U kobiet, ktére przyjmuja doustne §rodki antykoncepcyjne, wystepowanie raka piersi jest nieco
czgstsze niz u kobiet w tym samym wieku, ktore ich nie stosuja. Nie wiadomo, czy ta réznica jest
spowodowana wylacznie stosowaniem hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych. Przyczyng moze
by¢ réwniez to, ze kobiety stosujace antykoncepcje hormonalng sa czes$ciej badane i rak piersi jest
U nich wcze$niej wykrywany. Opisana roznica w czgstosci wystepowania raka piersi zmniejsza si¢
stopniowo i zanika w ciagu 10 lat po zaprzestaniu przyjmowania doustnych srodkow

antykoncepcyjnych.

U kobiet stosujacych ztozone doustne §rodki antykoncepcyjne rzadko opisywano przypadki tagodnych
lub, jeszcze rzadziej, przypadki ztosliwych nowotworow watroby, ktore powodowaty zagrazajace



zyciu krwawienia do jamy brzuszne;j. Jezeli wystapi silny bol w nadbrzuszu, nalezy jak najszybciej
poinformowac lekarza.

Nowotwory zlosliwe moga zagraza¢ zyciu lub doprowadzi¢ do zgonu.

Istniejg doniesienia o czgstszym wystgpowaniu raka szyjki macicy u kobiet, ktore stosujg doustne leki
antykoncepcyjne przez dtugi czas. Zaleznos$¢ ta moze jednak nie mie¢ zwigzku z przyjmowaniem
tabletek, lecz z zachowaniem seksualnym lub innymi czynnikami.

Badania lekarskie

Zanim pacjentka rozpocznie stosowanie leku Astha, lekarz przeprowadzi z nig szczegdtowy wywiad
medyczny dotyczacy pacjentki oraz jej bliskich krewnych. Przeprowadzi dokladne badanie ogdlne

i ginekologiczne, wiacznie z badaniem piersi oraz wymazem z szyjki macicy. Nalezy upewnic¢ sie, ze
pacjentka nie jest w cigzy. Jesli pacjentka stosuje tabletki antykoncepcyjne, takie badania powinny by¢
powtarzane regularnie. Jesli pacjentka pali papierosy lub przyjmuje inne leki, powinna poinformowac
o0 tym lekarza.

Lek Astha a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Jesli pacjentka choruje z powodu wirusowego zapalenia watroby typu C i przyjmuje leki zawierajace
ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i dazabuwir nie powinna stosowac leku Astha, poniewaz moze to
powodowac zwigkszenie aktywno$ci enzymoéw watrobowych w wynikach badan laboratoryjnych krwi
(zwigkszenie aktywnosci enzymu watrobowego AIAT).

Przed rozpoczeciem leczenia tymi lekami lekarz zaleci pacjentce inny rodzaj antykoncepcji.

Ponowne stosowanie leku Astha mozna rozpoczaé po okoto 2 tygodniach po zakonczeniu leczenia
powyzszymi lekami.

Patrz takze punkt ,, Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci”.

Niektore leki mogg wplywac na stezenie leku Astha we krwi i powodowaé, ze lek bedzie mniej
skuteczny w zapobieganiu cigzy lub moze wywota¢ nicoczekiwane krwawienie.

Obejmuje to:

° leki, ktore nasilajg perystaltyke jelit (np. metoklopramid)

° leki stosowane w leczeniu padaczki, takie jak: hydantoiny lub fenytoina, barbiturany,
barbeksaklon, prymidon, karbamazepina, okskarbazepina, topiramat i felbamat
. niektore antybiotyki stosowane w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna)

leki stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV i wirusem zapalenia watroby typu C (tzw.
inhibitory proteazy i nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy takie jak: rytonawir,
newirapina, efawirenz) lub innych zakazen (gryzeofulwina)

. leki stosowane w leczeniu narkolepsji, zaburzenia uktadu nerwowego (modafinil)

° leki ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Podczas leczenia ktérymkolwiek z wyzej wymienionych lekow nalezy dodatkowo, oprocz leku Astha,
stosowa¢ mechaniczng metode antykoncepcji (np. prezerwatywe). W przypadku wyzej wymienionych
lekow, te dodatkowe $rodki antykoncepcyjne nalezy stosowac nie tylko w trakcie przyjmowania tego
leku, ale réwniez po zakonczeniu leczenia przez kolejne 7 do 28 dni, w zaleznosci od jednoczesnie
stosowanego leku.

W razie potrzeby, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jezeli konieczne jest stosowanie metody mechanicznej, oprocz tabletek przyjmowanych z aktualnego
blistra, nastepny blister leku Astha nalezy rozpocza¢ bezposrednio po aktualnym, bez zachowania
7-dniowej przerwy w stosowaniu tabletek.

Jesli konieczne jest dlugotrwate leczenie ktorymkolwiek z wyzej wspomnianych lekow, nalezy
stosowa¢ niehormonalne metody antykoncepcji.



Stosowanie nastepujacych lekow jednoczesnie z lekiem Astha moze zwigksza¢ czesto$¢
wystepowania dzialan niepozadanych:

. paracetamol (stosowany w leczeniu bolu 1 gorgczki)

. kwas askorbinowy (witamina C)

. atorwastatyna (stosowana w celu zmniejszania st¢zenia lipidow (thuszczow) we krwi)

. troleandomycyna (antybiotyk)

. imidazolowe leki przeciwgrzybicze (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych), takie jak
flukonazol

. indynawir (stosowany do leczenia zakazen wirusem HIV).

Stosowanie leku Astha jednocze$nie z innymi lekami moze réwniez wplywa¢ na sposob dzialania

tych lekéw:

. cyklosporyna (lek stosowany w celu hamowania czynnosci uktadu immunologicznego)
. teofilina (stosowana w leczeniu astmy)

. glikokortykosteroidy (np. kortyzon)

. niektore benzodiazepiny (leki uspokajajace), takie jak: diazepam, lorazepam

. klofibrat (stosowany do obnizania stezenia lipidow (ttuszczow) we krwi)

. paracetamol (stosowany w leczeniu bolu 1 gorgcezki)

. morfina (silnie dzialajacy lek przeciwbdlowy)

. lamotrygina (stosowana w leczeniu padaczki).

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotek dla wszystkich innych stosowanych lekow.

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli:

. zauwazy si¢ niepokojace zmiany w stanie zdrowia, szczegdlnie ktorykolwiek z objawdow

wymienionych w tej ulotce (patrz tez: ,,Kiedy zachowaé szczegolng ostroznos¢ stosujac

lek Astha” i ,,Jak stosowa¢ lek Astha”)

wystepuja przypadki zakrzepicy, zawalu serca lub udaru u bliskich krewnych

stwierdzi si¢ obecno$¢ guzka w piersi

zamierza si¢ stosowac inne leki (patrz ,,Lek Astha a inne leki”)

planowane jest unieruchomienie lub zabieg chirurgiczny (nalezy poinformowa¢ lekarza

przynajmniej 4 tygodnie wczesniej)

wystepuje intensywne krwawienie z drog rodnych

. pominie si¢ tabletki w pierwszym tygodniu cyklu (kazdy pierwszy tydzien w kolejnych
miesigcach stosowania leku Astha), a w czasie poprzedzajacych 7 dni doszto do wspotzycia

. wystepuje ostra biegunka
w ciaggu kolejnych dwoch miesiecy nie wystapito krwawienie z odstawienia lub podejrzewa si¢
cigze (nie nalezy zaczyna¢ nastgpnego opakowania bez decyzji lekarza).

Nalezy przerwac przyjmowanie leku Astha i skontaktowa¢ sie jak najszybciej z lekarzem
w przypadku zauwazenia objawow sugerujacych mozliwo$¢ wystapienia zakrzepicy, zawatu serca
lub udaru:

. kaszel bez wyraznej przyczyny

silny bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowac do lewego ramienia

dusznos¢

bol glowy o niespotykanym wcze$niej nasileniu lub napad migreny

czg$ciowa lub catkowita utrata widzenia lub podwdjne widzenie

niewyrazna mowa lub utrata zdolnosci mowy

nagte zaburzenia czynnosci narzagdéw zmystow (stuchu, powonienia lub czucia)
zawroty gtowy lub omdlenia

dretwienie lub niedowlad czg¢sci ciata

silny bol w jamie brzuszne;j

silny bol lub obrzek nog.



Sytuacje i objawy wymienione powyzej sa dokltadniej opisane w innych czgsciach tej ulotki.

Cukrzyca
U pacjentek z cukrzycg moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawkowania leku przeciwcukrzycowego
(np. insuliny).

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Jesli pacjentka potrzebuje wykona¢ badania krwi, nalezy poinformowac lekarza lub personel
laboratorium o przyjmowaniu tabletek antykoncepcyjnych, poniewaz moze to mie¢ wptyw na wyniki
niektorych badan laboratoryjnych, w tym paramenty czynno$ci watroby, kory nadnerczy, nerek

i tarczycy, jak rowniez na ilo$ci niektorych biatek we krwi, takich jak biatka wplywajace na
metabolizm lipidow (thuszczow), metabolizm weglowodanow, proces krzepnigcia krwi oraz
fibrynolize. Jednak takie zmiany zazwyczaj pozostaja w zakresie normy.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Leku Astha nie nalezy stosowa¢ podczas cigzy. Przed rozpoczeciem stosowania leku Astha pacjentka
musi upewnic¢ sie, ze nie jest w cigzy. Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania leku Astha,
musi natychmiast przerwaé jego stosowanie i niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Karmienie piersig

Podczas karmienia piersig pacjentka nie powinna przyjmowac leku Astha, poniewaz moze on
zmnigjszac ilos$¢ wytwarzanego mleka, dodatkowo substancja czynna moze w malej iloéci przenikaé
do mleka matki. W trakcie karmienia piersig powinno si¢ stosowa¢ niehormonalne metody
antykoncepcji.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Astha nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obshugiwania maszyn.

Lek Astha zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjentki nietolerancje niektorych cukrow, pacjentka powinna
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowaé lek Astha

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
zwréci€ sie do lekarza lub farmaceuty.

W ulotce opisano wiele sytuacji, w ktorych nalezy zaniecha¢ przyjmowania leku Astha lub w ktorych
skutecznos¢ leku moze by¢ zmniejszona. Podano réwniez okoliczno$ci, w ktorych nie nalezy
podejmowac wspotzycia lub nalezy zastosowa¢ dodatkowe mechaniczne metody antykoncepcji,

np. prezerwatywy. Metoda kalendarzowa i metoda pomiaru temperatury nie moga by¢ stosowane,
poniewaz lek Astha wplywa na zmiany temperatury i wlasciwosci $luzu szyjkowego,
charakterystyczne dla cyklu miesigczkowego.

Lek Astha, podobnie jak inne doustne $rodki antykoncepcyjne, nie chroni przed zakazeniem
wirusem HIV (AIDS) i chorobami przenoszonymi droga plciowa.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zwykle stosowana dawka to jedna tabletka leku Astha na dobeg.
Tabletke nalezy potyka¢ w catosci, jesli to konieczne popi¢ niewielka iloscig wody.

Tabletki musza by¢ przyjmowane mniej wiecej o tej samej porze kazdego dnia, zgodnie z kierunkiem,
jaki wskazujg strzalki az do konca opakowania (przez kolejnych 21 dni). Pierwsza tabletke nalezy
wyja¢ z miejsca na blistrze oznaczonego dniem tygodnia, w ktorym rozpoczyna si¢ przyjmowanie
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leku Astha (np. ,,pn.” w przypadku poniedziatku).

Po skonczeniu blistra, nastgpuje 7-dniowa przerwa w przyjmowaniu tabletek. Podczas tej przerwy
wystepuje krwawienie (tak zwane krwawienie z odstawienia). Pojawia si¢ ono zazwyczaj w ciggu
dwoch do czterech dni po przyjeciu ostatniej tabletki.

Przyjmowanie tabletek z nastgpnego blistra nalezy rozpoczac¢ 8. dnia, niezaleznie od tego, czy
krwawienie z odstawienia zakonczylo sie, czy trwa nadal. Oznacza to, Ze rozpoczgcie nowego blistra
powinno wypada¢ zawsze tego samego dnia tygodnia oraz krwawienia powinny si¢ pojawiaé tego
samego dnia w kazdym cyklu miesiaczkowym.

Jesli lek Astha jest przyjmowany w ten sposob, ochrona antykoncepcyjna obejmuje takze okres
7-dniowej przerwy w przyjmowaniu tabletek.

Kiedy rozpoczaé stosowanie leku Astha

o Jezeli pacjentka nie stosowata zZadnych tabletek antykoncepcyjnych w poprzednim miesigcu
Przyjmowanie leku Astha nalezy rozpocza¢ w pierwszym dniu cyklu, to znaczy w pierwszym dniu
krwawienia miesigczkowego. Jesli pacjentka prawidlowo stosuje lek Astha, dziatanie
antykoncepcyjne zaczyna si¢ w pierwszym dniu stosowania.

Jezeli pacjentka rozpoczyna przyjmowanie leku Astha pomiedzy 2. a 5. dniem cyklu, nalezy
dodatkowo stosowa¢ mechaniczng metod¢ antykoncepcji przez pierwsze 7 dni przyjmowania
tabletek.

o Jezeli pacjentka zmienia metode antykoncepcji z innej tabletki (z dwiema hormonalnie czynnymi
substancjami), systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego

— Jesli pacjentka przyjmowata tabletki antykoncepcyjne (w przypadku, ktérych po przyjeciu
ostatniej tabletki zawierajgcej substancje czynne nastepuje przerwa w przyjmowaniu tabletek),
nalezy rozpocza¢ przyjmowanie leku Astha nastepnego dnia po tej przerwie.

— Jesli pacjentka przyjmowata tabletki antykoncepcyjne z opakowania z zaréwno tabletkami
zawierajacymi substancje czynne jak i bez substancji czynnej (tzw. tabletki placebo), to jest
bez okresu przerwy w przyjmowaniu tabletek, stosowanie leku Astha nalezy rozpoczaé
W nast¢gpnym dniu po przyjeciu ostatniej tabletki niezawierajgcej substancji czynnej. W razie
watpliwosci, ktora tabletka nie zawiera substancji czynnej, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

— Jesli pacjentka stosowata system terapeutyczny dopochwowy lub system transdermalny,
nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

o Jezeli pacjentka zmienia metode antykoncepcji z tabletki zawierajqcej tylko jeden hormon
(progesteron) tzw. minitabletka
Przyjmowanie minitabletek mozna przerwa¢ kazdego dnia. Stosowanie leku Astha nalezy
rozpocza¢ kolejnego dnia. Podczas pierwszych 7 dni nalezy stosowa¢ dodatkowa mechaniczng
metodg¢ antykoncepcji (np. prezerwatywe).

o Jezeli pacjentka zmienia metode antykoncepcji ze wstrzyknigé (tzw. “3-miesieczne zastrzyki”),
implantu lub systemu terapeutycznego domacicznego (IUS-ang. intrauterine system)
Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie leku Astha w dniu planowanego wstrzykniecia lub w dniu
usunigcia implantu lub systemu terapeutycznego domacicznego. Podczas pierwszych 7 dni nalezy
stosowa¢ dodatkowa mechaniczna metode antykoncepcji (np. prezerwatywe).

e Jezeli pacjentka niedawno urodzita dziecko i nie karmi go piersiq
Nie nalezy rozpoczynac stosowania leku Astha przez co najmniej 21 do 28 dni po porodzie.
Podczas pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek, nalezy réwniez stosowa¢ mechaniczna metodg
antykoncepcji (np. prezerwatywe). Jesli pacjentka odbyta stosunek seksualny, przed rozpoczgciem
przyjmowania leku Astha nalezy upewnic sig, ze nie jest w cigzy lub poczekaé na wystgpienie
krwawienia miesigczkowego.
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o Podczas karmienia piersiq
Jesli pacjentka karmi piersig i ma zamiar rozpocza¢ stosowanie leku Astha, powinna porozmawiac
0 tym z lekarzem (patrz punkt ,,Karmienie piersig”).

o W przypadku poronienia lub aborcji
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza na temat mozliwosci stosowania leku Astha.

Okres stosowania leku

Lek Astha moze by¢ przyjmowany tak dhugo, jak pacjentka chce stosowa¢ hormonalng metode
antykoncepcji i nie stwierdza si¢ istnienia zdrowotnych czynnikéw ryzyka jego stosowania (patrz
,,Kiedy nie stosowac leku Astha” oraz ,,Kiedy nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem™). Zdecydowanie
zaleca si¢ regularne badania kontrolne (patrz ,,Badania lekarskie™).

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Astha

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana ilosci tabletek leku Astha, nalezy skontaktowacé sie
Z lekarzem lub farmaceuts.

Mozliwe objawy przedawkowania obejmuja: nudnosci, wymioty (zazwyczaj po uptywie 12 do
24 godzin, mogace utrzymywac si¢ przez kilka dni), uczucie napigcia piersi, zawroty gtowy, bol
brzucha, senno$¢ i (lub) zmegczenie. U kobiet i dziewczat moze wystapi¢ krwawienie z pochwy.
Pacjentka musi skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli przyjeta zbyt duzg ilos¢ leku.

Pominiecie zastosowania leku Astha

- Jezeli opéznienie w przyjeciu tabletki nie przekroczylo 12 godzin, dziatanie antykoncepcyjne
leku Astha nie jest zmniejszone. Nalezy przyja¢ pominietg tabletke tak szybko, jak to mozliwe,
a nastepne tabletki przyjmowac o zwyktej porze.

- Jezeli opéznienie w przyjeciu tabletki przekroczylo 12 godzin, dziatanie antykoncepcyjne nie
jest w pelni zapewnione. Jesli po zakonczeniu przyjmowania tabletek z aktualnego blistra,
w trakcie pierwszej zwyklej przerwy w przyjmowaniu tabletek nie wystapi krwawienie, istnieje
prawdopodobienstwo zajscia w cigzg. W takim przypadku, przed rozpoczgciem nowego blistra,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przede wszystkim nalezy mie¢ na uwadze dwie zasady:

. nie wolno przerwa¢ przyjmowania tabletek na dluzej niz 7 dni

. dla zapewnienia odpowiedniej ochrony antykoncepcyjnej po pominigciu przyjecia tabletki,
tabletki muszg by¢ przyjmowane bez przerwy przez 7 dni.

W przypadku pominigcia przyjecia tabletki nalezy postepowac zgodnie z nastepujacymi zaleceniami:

¢ Pominiecie jednej tabletki w pierwszym tygodniu:
Nalezy przyja¢ pominieta tabletke tak szybko, jak to mozliwe (nawet jesli oznacza to przyjecie
dwdch tabletek jednocze$nie). Nastgpnie nalezy kontynuowac przyjmowanie tabletek
0 zwyklej porze. Jednakze nalezy rowniez stosowa¢ mechaniczng metode antykoncepcji
(np. prezerwatywe) przez kolejnych 7 dni. W przypadku odbycia stosunku seksualnego
w tygodniu poprzedzajacym pominiecie tabletki, istnieje mozliwo$¢ zajscia w cigze. Im blizej
okresu przerwy w przyjmowaniu tabletek i wystapily oba te czynniki, tym wigksze
prawdopodobienstwo zajscia w cigze.

e Pominiecie jednej tabletki w drugim tygodniu:
Nalezy przyja¢ pominieta tabletke tak szybko, jak to mozliwe (nawet jesli oznaczatoby to
przyjecie dwoch tabletek jednoczesnie). Nastepnie nalezy kontynuowac przyjmowanie
tabletek o zwyktej porze. Jesli w ciagu 7 dni poprzedzajacych pominigcie tabletki lek Astha
byt przyjmowany regularnie, jego dziatanie antykoncepcyjne jest zapewnione i nie ma
potrzeby stosowania dodatkowych srodkow antykoncepcyjnych. Jesli jednak lek nie byt
przyjmowany regularnie lub gdy pominigto wiecej niz jedng tabletke, zaleca si¢ stosowanie
przez 7 dni dodatkowej mechanicznej metody antykoncepcji (np. prezerwatywy).
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Pominiecie jednej tabletki w trzecim tygodniu:

Skuteczno$¢ antykoncepcyjna nie jest w pelni zapewniona. Jednak dziatanie antykoncepcyjne
wcigz moze zosta¢ zapewnione przez dostosowanie 7-dniowej przerwy. Dlatego nie ma
koniecznos$ci stosowania dodatkowych srodkow antykoncepcyjnych, jesli pacjentka bedzie
postgpowata zgodnie z jednym z dwoch podanych nizej schematow, ktore maja zastosowanie
tylko pod warunkiem, ze w ciggu 7 dni poprzedzajacych pominigcie tabletki lek byt
przyjmowany prawidtowo. W przeciwnym wypadku, nalezy zastosowac si¢ do zalecen
opisanych w czesci pierwszej. Ponadto przez kolejnych 7 dni powinno si¢ takze stosowaé
mechaniczng metode antykoncepcyjng (np. prezerwatywy).

Schemat 1

Nalezy przyjac tabletke tak szybko, jak to mozliwe (nawet jesli oznaczatoby to przyjecie
dwach tabletek jednocze$nie). Nastgpnie nalezy kontynuowac przyjmowanie kolejnych
tabletek o zwyklej porze. Nalezy poming¢ okres przerwy w przyjmowaniu tabletek i od razu
rozpoczaC przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra. Najprawdopodobniej krwawienie

Z odstawienia nie wystgpi do czasu zakonczenia drugiego blistra, jednakze podczas
przyjmowania tabletek z drugiego blistra moze wystapi¢ plamienie i krwawienie
$rodeykliczne.

lub

Schemat 2

Ewentualnie mozna od razu przerwac¢ przyjmowanie tabletek z aktualnego blistra, a po okresie
przerwy w przyjmowaniu tabletek nie dtuzszym niz 7 dni (uwzgledniajac réwniez dzien
pominiecia tabletki) nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z nastepnego blistra. Jesli
pacjentka chce rozpoczaé nowy blister w tym dniu tygodnia co zwykle, moze odpowiednio
skroci¢ przerwe w przyjmowaniu tabletek.

Pominiecie wiecej niz jednej tabletki z blistra:

Jesli pominigto wigcej niz jedng tabletke leku Astha z aktualnego blistra, skuteczno$é
antykoncepcyjna nie jest w petni zagwarantowana.

Im wigcej tabletek pominigto oraz im blizej okresu przerwy w przyjmowaniu tabletek, tym
wieksze prawdopodobienstwo zajscia w ciagze. Do czasu wystgpienia nastgpnego krwawienia
Z odstawienia, nalezy dodatkowo stosowa¢ mechaniczng metode antykoncepcji

(np. prezerwatywe). Jesli po zakonczeniu aktualnego blistra, w trakcie pierwszej przerwy

W przyjmowaniu tabletek nie wystapi krwawienie z odstawienia, pacjentka moze by¢ w ciazy.
W takim przypadku, przed rozpoczgciem kolejnego blistra, nalezy skontaktowac sie

z lekarzem.
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Schemat postepowania w przypadku pominiecia tabletki

Pominigta wigcej niz W ( Nalezy zasiegna¢ porady lekarza.
1 tabletka z blistra =L
] ‘.
)
A

Czy pacjentka wspolzyta w tygodniu
4)[ Tydzien 1 poprzedzajacym pominigcie przyjecia tabletki?

()

przyjecia tylko przez kolejne 7 dni.

1 tabletki - Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek
(opdznienie w z blistra.
przyjeciu tabletki
jest wieksze niz
12 godzin ale
mniejsze niz

24 godziny)

\4

- Przyja¢ pominietg tabletke.

\ ) . - Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek
—> Tydzie 2. z blistra.

- Przyja¢ pominietg tabletke.
/ﬁ - Stosowac dodatkowa mechaniczna
Pominigcie metode antykoncepcji (prezerwatywa)

/ - Przyja¢ pominigta tabletke.

- Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek
z blistra.

- Nie robi¢ 7-dniowej przerwy.

- Kontynuowac przyjmowanie tabletek
Z nastepnego opakowania.

N /

lub

\ 4

- Natychmiast przerwaé przyjmowanie
tabletek.
- Rozpoczaé tygodniowa przerwe
(nie dtuzszg niz 7 dni), uwzgl¢dniajac
dzien pominigcia tabletki.
14 - Nastepnie rozpocza¢ kolejny blister.

Tydzien 3.




Co nalezy zrobi¢, jesli wystapia wymioty lub nasilona biegunka

W razie wystapienia zaburzen zotadka i jelit, takich jak wymioty czy biegunka, w ciaggu 4 godzin po
przyjeciu tabletki, substancje czynne mogg nie wchtona¢ sie catkowicie. W takiej sytuacji nalezy
postepowac zgodnie z zaleceniami odnoszacymi si¢ do sytuacji, w ktorej opodznienie w przyjeciu
tabletki wynosi mniej niz 12 godzin. Jesli pacjentka chce podtrzymac swoj cykl przyjmowania
tabletek, moze przyja¢ dodatkows tabletke z innego blistra. Jezeli zaburzenia zotadka i jelit utrzymuja
si¢ przez kilka dni lub gdy nawracaja, nalezy dodatkowo zastosowa¢ mechaniczng metode
antykoncepcji (np. prezerwatywe) i poinformowac lekarza.

Postepowanie w przypadku:

. zamiaru opoznienia dnia wystgpienia krwawienia
Aby op6zni¢ dzien wystapienia krwawienia, nalezy po dokonczeniu aktualnego opakowania od
razu rozpoczac¢ nastepne, bez 7-dniowej przerwy. Mozna zazywacé tabletki nawet do
wyczerpania tego opakowania. Jezeli chce si¢, aby krwawienie wystapito, nalezy po prostu
przerwac przyjmowanie tabletek. W czasie stosowania tabletek z nastepnego opakowania moze
wystapi¢ niewielkie krwawienie lub plamienie. Kolejne opakowanie rozpoczyna si¢ po
7-dniowej przerwie.

. zamiaru zmiany dnia wystgpienia krwawienia na inny dzien tygodnia
Jesli przyjmuje si¢ tabletki zgodnie z zaleceniami, krwawienie wystepuje mniej wiecej tego
samego dnia, co 4 tygodnie. Aby zmieni¢ dzien wystgpienia krwawienia na inny dzien tygodnia,
niz wynikajgcy ze schematu przyjmowania leku Astha, nalezy skroci¢ kolejng przerwe
W przyjmowaniu tabletek o tyle dni, o ile zamierza sie przesung¢ termin wystgpienia krwawienia.
Na przyktad, jesli krwawienie zwykle rozpoczyna si¢ w pigtki, a ma rozpoczynac si¢ we wtorki
(3 dni wczes$niej), nalezy rozpoczaé nowe opakowanie 3 dni wezeSniej niz zwykle. Jezeli zrobi
si¢ bardzo krotkg przerwe w przyjmowaniu tabletek (np. 3 dni lub krétszg), w czasie jej trwania
moze nie wystapi¢ krwawienie z odstawienia. Niewielkie krwawienie lub plamienie moze
wystapi¢ w czasie stosowania nastgpnego opakowania leku.

. wystgpienia nieoczekiwanego krwawienia
W czasie przyjmowania leku Astha w pierwszych kilku miesigcach mogg wystgpowac
nieregularne krwawienia z drég rodnych (plamienia lub krwawienia $rédcykliczne). Pomimo to
trzeba kontynuowac przyjmowanie tabletek. Nieregularne krwawienia z droég rodnych
zazwyczaj ustepuja po 3 cyklach stosowania leku Astha. Jesli krwawienia utrzymuja sie, staja si¢
obfite lub nawracaja, nalezy zgtosi¢ sie¢ do lekarza.

o niewystgpienia krwawienia
Jesli wszystkie tabletki przyjmowano we wlasciwym czasie, nie wystapity ani wymioty ani ostra
biegunka i nie stosowano jednocze$nie innych lekow, prawdopodobienstwo zajScia w cigze jest
bardzo mate. Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku Astha.
Jesli krwawienia miesigczkowe nie wystapity w ciggu kolejnych dwoch miesiecy, istnieje
prawdopodobienstwo cigzy. Nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza. Nie nalezy
zaczyna¢ nastepnego opakowania leku Astha dopoki lekarz nie wykluczy cigzy.

Dodatkowe informacje dotyczace szczegélnych grup pacjentek

Dzieci i mtodziez
Lek Astha wskazany jest tylko po rozpoczeciu miesigczkowania.

Pacjentki w podesziym wieku
Nie dotyczy. Lek Astha nie jest wskazany u kobiet po menopauzie.

Pacjentki z niewydolnoscia watroby
Lek Astha jest przeciwwskazany u kobiet z cigzkimi chorobami watroby. Patrz rowniez ,,Kiedy nie
stosowac leku Astha”.
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Pacjentki z niewydolno$cia nerek
Dla leku Astha nie przeprowadzono specjalnych badan u pacjentek z niewydolnoscig nerek. Dostgpne
dane nie wskazuja na koniecznos¢ zmiany schematu leczenia w tej grupie pacjentek.

Przerwanie stosowania leku Astha

Lek mozna odstawi¢ w dowolnym czasie. Lekarz zaproponuje wtedy inne metody antykoncepcji.
Jesli przerywa sie przyjmowanie leku, poniewaz chce si¢ zaj$¢ w cigzg, nalezy poczekac do chwili
wystapienia naturalnej miesigczki. Pomoze to okreslic przewidywang datg urodzenia dziecka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku naleZy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Astha moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Jesli wystapig jakiekolwiek dzialania niepozadane, szczegodlnie cigzkie i nieprzemijajace lub
zmiany w stanie zdrowia, ktdre pacjentka uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Astha, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne istnieje zwigkszone
ryzyko powstania zakrzepoéw krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow
krwi w tetnicach (tgtnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegdélowych
informacji dotyczacych réznych czynnikdéw ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych, nalezy zapozna¢ si¢ z punktem 2. ,,Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Astha”.

Ciezkie dzialania niepozadane

Cig¢zkie dzialania niepozadane, zwigzane ze stosowaniem leku Astha i towarzyszace im objawy
zostaly wymienione w punkcie ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”. Pacjentka znajdzie tam
szczegotowe informacje. W przypadku wystgpienia dziatan niepozgdanych, nalezy niezwtocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentek):

—  bdl glowy
—  bol piersi, w tym dyskomfort i tkliwo$¢ piersi.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na

100 pacjentek):

- zapalenie pochwy i (lub) zapalenie sromu i pochwy (stany zapalne narzadéw plciowych)

- kandydoza pochwy (grzybica) lub objawy grzybiczego zakazenia pochwy i sromu

- zwigkszenie apetytu

- obnizenie nastroju

- zawroty glowy

- migrena

- wysokie lub niskie ci$nienie tetnicze krwi

- bol brzucha (w tym bol w gornej i dolnej czgsci brzucha, uczucie dyskomfortu lub wzdgcia)

- nudnosci, wymioty lub biegunka

- tradzik

- wypadanie wlosow (lysienie)

- wysypka (w tym wysypka plamista)

- $wiad (czasami catego ciala)

- nieregularne krwawienia z odstawienia, w tym ci¢zkie krwawienia (miesigczkowanie obfite),
skape 1 krotkotrwate miesigczkowanie, miesigczkowanie sporadyczne lub brak krwawienia
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(brak miesigczki)
- krwawienia $rodcykliczne, krwawienie z pochwy lub krwotok maciczny
- powigkszenie piersi, w tym przekrwienie i obrzek piersi
- bolesne krwawienia miesigczkowe (bolesne miesigczkowanie)
- zmiany wydzieliny z pochwy
- torbiele jajnikdw
- b6l w obrebie miednicy
- uczucie zmgczenia (w tym ostabienie i zte samopoczucie)
- zmiany masy ciata (zwigkszenie, zmniejszenie lub wahania).

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentek):
- zapalenie jajnikow 1 jajowodow
- zakazenia drog moczowych
- zapalenie pecherza (zapalenie pecherza moczowego)
- zapalenie sutka (zapalenie piersi)
- zapalenie szyjki macicy (stan zapalny szyjki macicy)
- zakazenia grzybicze (kandydoza)
- opryszczka jamy ustnej
- grypa
- zapalenie oskrzeli
- zapalenie zatok
- zakazenia gornych drog oddechowych
- infekcje wirusowe
- miesniak gladki macicy
- thiszczak piersi
- niedokrwisto$¢é
- nadwrazliwo$¢ (reakcja alergiczna)
- cechy mgskie u kobiety (rozw6j meskich drugorzedowych cech plciowych)
- jadtowstret (ciezka utrata apetytu)
- depresja
- zaburzenia psychiczne
- bezsennos¢
- zaburzenia snu
- agresja
- udar mozgu (zmniejszenie lub przerwanie doptywu krwi do cze$ci mozgu)
- zaburzenia krazenia mozgowego (zaburzenia uktadu przeptywu krwi do czesci mozgu)
- dystonia (utrzymujace si¢ skurcze migéni powodujac np. skrecania lub nieprawidtowe utozenie)
- suche lub podraznione oczy
- oscylopsja (subiektywne wrazenie drgania obrazu widzianego) lub inne zaburzenia widzenia
- nagtla utrata stuchu
- Szumy uszne
- zawroty glowy
- zaburzenia stuchu
- zaburzenia sercowo-naczyniowe (zaburzenia doptywu krwi do serca)
- tachykardia (szybka praca serca)
- szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:

e  wnodze lub stopie (np. zakrzepica zyt gltebokich)

e  wplucach (np. zatorowo$¢ ptucna)

e  zawal mig$nia sercowego

e  udar miniudar lub przejSciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad

niedokrwienny

. zakrzepy krwi w watrobie, zotadku lub jelicie, nerkach lub oku
- zakrzepica (skrzepy krwi w naczyniach krwiono$nych)
- zatorowos$¢ ptucna (skrzep krwi przemieszczajacy si¢ do phuc)
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- zakrzepowe zapalenie zyt (zapalenie zyly w tym skrzepy krwi)

- podniesione ci$nienie rozkurczowe (najnizszy poziom, do ktorego ci$nienie krwi spada pomiedzy
uderzeniami serca)

- hipotonia ortostatyczna (zawroty glowy lub omdlenia podczas podnoszenia z pozycji siedzacej
lub lezacej)

- uderzenia gorgca

- zylaki

- zaburzenia czynno$ci zyt lub bol zyt

- astma

- hiperwentylacja

- zapalenie zotadka

- zapalenie jelit

- niestrawnos$¢

- reakcje skorne

- choroby skoéry w tym alergiczne zapalenie skory, neurodermit i (lub) atopowe zapalenie skory,
wyprysk, tuszczyca

- nadmierne pocenie si¢

- ostuda (plama barwnikowa na twarzy)

- zaburzenia pigmentacji i (lub) przebarwienia

- lojotok

- hupiez

- nadmierne owlosienie

- zaburzenia skory, reakcje skorne, objaw ,,skorki pomaranczowej” na skorze

- naczyniak gwiazdzisty

- b6l plecow

- dolegliwosci ko$ci i migsni

- bole migéni

- boéle rak i nog

- dysplazja szyjki macicy (nieprawidtowy rozrost komorek na powierzchni szyjki macicy)

- b6l Iub torbiele przydatkéw macicy (jajniki i jajowody)

- torbiele w piersi

- torbiele widkniste piersi

- bolesny stosunek piciowy

- wydzielanie mleka

- zaburzenia miesigczkowania

- bél w klatce piersiowej

- obrzeki nog i rak

- choroby grypopodobne

- zapalenie

- goraczka

- drazliwos¢

- hipercholesterolemia

- zwigkszenie stezenia trojglicerydow we krwi

- ujawnienie obecnosci dodatkowego gruczotu sutkowego.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):
- zmiany nastroju

- zmnigjszenie lub zwigkszenie libido (popedu piciowego)

- nietolerancja soczewek kontaktowych

- zmiany na skorze (pokrzywka, rumien guzowaty, rumien wielopostaciowy)

- wydzielina z piersi

- zatrzymanie plynow.
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Prawdopodobienstwo powstania zakrzepow krwi moze by¢ wigksze, jesli u pacjentki wystepuja
jakiekolwiek inne czynniki zwigkszajace to ryzyko (patrz punkt 2., w celu uzyskania dalszych
informacji dotyczacych czynnikow zwigkszajacych ryzyko powstania zakrzepow krwi i objawow
wystapienia zakrzepow krwi).

U kobiet z wrodzonym obrzekiem naczynioruchowym egzogenne estrogeny moga wywotac lub nasili¢
objawy obrzeku naczynioruchowego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, Iub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-3009,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Astha
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.

Termin waznoSci

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i blistrze po: EXP.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Astha

- Substancjami czynnymi leku sa: etynyloestradiol i dienogest.
Kazda tabletka powlekana zawiera 0,03 mg etynyloestradiolu i 2 mg dienogestu.

- Pozostate sktadniki leku to:
Rdzern tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K-30, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: hypromeloza 2910, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Astha i co zawiera opakowanie
Lek Astha to biate, okragte tabletki powlekane.

Lek jest dostepny w opakowaniach zawierajacych: 1 lub 3 blistry po 21 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
AXXON Sp. z o.0.

ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa
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Wytworca

Laboratorios Leén Farma, S.A.

C/ La Vallina s/n, Poligono Industrial Navatejera
Villaquilambre, 24008 Le6n

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2018
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