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Streszczenie Raportu Oceniajcego
Hastina Forte 21+7
Ethinylestradiolum + Drospirenonum, tabletki powlekane, 0,03 mg + 3 mg

Niniejsze streszczenie dotyczy produktu leczniczdgstina Forte 21+7. Zawiera informacje
dotyczce oceny produktu leczniczego Hastina Forte 21+ydawia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, a tekstosowania tego produktu.

Informacje praktyczne dotygeze stosowania leku Hastina Forte 21+y zawarte w ulotce,
ktOra pacjent powinien przeczyidub skontaktowasie z lekarzem lub farmaceyut

Czym jest lek Hastina Forte 21+7 i po co eigo stosuje?

Hastina Forte 21+7 jest lekiem odtwdrczym. To zgage Hastina Forte 21+7 jest podobny
do leku referencyjnego zarejestrowanego g w Unii Europejskiej pod naznwdasmine.

Jak nalezy stosowd lek Hastina Forte 21+7?
To jest lek wydawany z przepisu lekarza.

Jak dziata lek Hastina Forte 21+77?

Lek Hastina Forte 21+7 jest tablgt&ntykoncepcyjai jest stosowany w celu zapobiegania
Ciazy.

Kazda z 21 tabletek powlekanych w kolorz#tym zawiera niewielk ilos¢ dwdch rénych
hormondéwzenskich, to znaczy drospirenonu i etynyloestradiolu.

7 tabletek powlekanych w kolorze biatym nie zawignlstancji czynnych i dlatege sne
nazywane tabletkami placebo.

Tabletki antykoncepcyjne zawiegap dwa hormonyssnazywane tabletkami ,zkonymi”.

Jak badano lek Hastina Forte 21+7?

Poniewa Hastina Forte 21+7 jest lekiem odtwdérczym, badddiaiczne ograniczono do
badania biorownowanosci z lekiem referencyjnym Jasmine. Dwa leli lsorownowane
jesli po ich podaniu stzenie leku we krwi jest takie samo w tym samym czasi

Jaki jest stosunek korzyci do ryzyka stosowania leku Hastina Forte 21+77?

Poniewa Hastina Forte 21+7 jest lekiem odtworczym i jestrdwnowany w stosunku do

leku referencyjnego Jasmine, stosunek karizgo ryzyka stosowania jest taki sam jak dla
leku referencyjnego..
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Dlaczego zarejestrowano lek Hastina Forte 21+7?

Stwierdzono na podstawie wymagauropejskichze Hastina Forte 21+7 wykazuje podgbn
jakosé i jest biorownowany w stosunku do leku referencyjnego. Dlatego uanae korzyci
ze stosowania leku Hastina Forte 21+7 , podohaitew przypadku leku referencyjnego,
przewaaja nad ryzykiem zwjzanym z jego stosowaniem.

Jakie podjeto dziatania w celu zapewnienia bezpiechstwa leczenia lekiem Hastina
Forte 21+77

Przygotowano plan zagdzania ryzykiem stosowania Hastina Forte 21+7. didsfawie tego
planu, informacje dotyecre bezpieczestwa stosowania leku Hastina Forte 21+7, zostaty
umieszczone

w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz uloieepacjenta, aby zarowno lekarz jak
I pacjent mieli wiedz jak bezpiecznie stosowéek Hastina Forte 21+7.

Pozostate informacje o leku Hastina Forte 21+7
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla Hastinz 2d+7 wydano w dniu 20.05.2015 r.

Publiczny Raport Oceniggy dla Hastina Forte 21+7 rawa znale¢ pod adresem
internetowym http://pozwolenia.urpl.gov.pl/. ¥ej informacji na temat stosowania leku
Hastina Forte 21+7, znajduje sv ulotce dla pacjenta.
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