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Andalan
LAKTASI

PIL KB

Lynestrenol

0,5 mg

. Nama produk obat
I.1. Nama produk
Andalan Laktasi®
1.2, Kandungan obat
Tiap tablet mengandung 0.5 mg Lynestrenol

K

if dan

Tiap tnhILl mengandung 0.5 mg Lynestrenol

Bentuk sediaan
Tablet untuk penggunaan oral

. Pemerian Obat
Tablet putih, bulat dan datar dan polos pada kedua sisi tablet

. Sifat-sifat klinis
5.1. Indikasi terapi
Kontrasepsi

5.2. Dosis dan cara pemakaian

521

5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

Bagaimana cara minumAndalan Laktasi®

Tablet diminum dengan cara yang diinstruksikan pada kemasan, setiap hari pada
waktu yang sama dengan air secukupnya. Sebutir tablet diminum setiap harinya
selama 28 hari berturut-turut. Kemasan berikutnya diminum langsung sctelah
kemasan sebelumnya habis,

Memulai Andalan Laktasi®

Tidetk menggunakan & i bulan sebel
Pemakaian tablet dimulai dﬂrl hari pertama siklus mcmtruasn alami uamla (hari
pertama perdarahan menstruasi). Pemakaian dimulai pada hari ke 2 sampai hari ke 5
diperbolehkan, tetapi selama siklus pertama, dianjurkan untuk menggunakan metoda
pencegahan  penghalang/kondom  scbagai pertama
pemakaian obat

Pindal dart kontrasepsi hormonal / kontrasepsi oral kombinasi (COC) vang lain.
Pemakaian dimulai dengan Andalan Laktasi® pada hari terakhir tablet COC aktif
digunakan. Pada kasus-kasus seperti ini. pemakaian kontrasepsi tambahan tidak
diperlukan.

Pindah dari metode progestogen saja (minipil, injeksi, implant) atau davi sistem
intra uterus (1US) yang melepaskan progestogen.

Wanita dapat berpindah dari metode minipil kapan saja (metoda implant atau
metoda IUS pada hari dilepaskannya implant, metoda injeksi ketika injeksi
berikutnya dijadwalkan),

Untuk semua keadaan ini. wanita dianjurkan untuk menggunakan metode
penghalang selama 7 hari pertama pemakaian tablet.

Setelah kegugiran trimester pertama.

Pemakaian dapat dimulai seketika, metode kontrasepsi tambahan tidak diperlukan.
Setelal melahivkan atau keguguran pada trimester kedua.

Untuk wanita menyusui lihat bagian 5.6

Pemakaian dianjurkan dimulai pada hari ke 21 sampai dengan ke 28 setelah
melahirkan atau setelah keguguran trimester kedua. Bila memulai lebih lambat,
wanita dianjurkan untuk menggunakan metoda penghalang tambahan selama 7 hari
pertama minum obat. Namun bila senggama telah dilakukan. perlu dipastikan
terlebih dahulu apakah terjadi k sehelum la p Andalan
Laktasi® atau menunggu terlebih dahulu periode menstruasi pertama.

tambahan sclama 7 hari

Penatalaksanaan tablet yang terlupa diminum

Proteksi kontrasepsi mungkin berkurang bila antara satu tablet dengan tablet
berikutnya dipakai dalam selang waktu lebih dari 27 jam. Bila pemakai terlambat
minum tablet kurang dari 3 jam, maka dianjurkan meminum tablet tersebut se-segera
mungkin saat ia ingat dan tablet berikutnya diminum sesuai dengan wakiu yang telah
ditentukan. Bila keterlambatan lebih dari 3 jam, maka saran vang sama dijalankan
dan ditambahkan umuk kan metoda penghalang selama 7 hari pertama
minum tablet. Bila tablet lupa diminum pada minggu pertama penggunaan dan
senggama telah terjadi pada minggu sebelum obat lupa diminum, maka perlu
diperiksa apakah terjadi kehamilan.

Saran pada Kasus gangguan pencernaan

Pada kasus gangguan pencernaan berat, absorpsi mungkin tidak sempurna, dan
metode i perlu diperg Bila tah terjadi
dalam 3-4 jam setelah obat diminum, absorpsi mungkin belum sempurna. Dalam
kejadian seperti ini. anjuran seperti penatalaksanaan tablet vang terlupa diminum
pada bagian 5.2.3 dapat diaplikasikan. Bila wanita yvang memakai tablet ini tidak
mau merubah jadwal minum tablet yang biasa dilakukan, maka diperlukan tablet
dari kemasan lainnya,

ntah-

5.3. Kontraindikasi
Kontrasepsi yang hanya mengandung progestogen tidak boleh digunakan bila terdapat
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keadoan yang dijelaskan di bawah ini. Bila muncul keadaan-keadaan berikut pemakaian

tablet
.
.

.

5.4.1.

545,

Andalan Laktasi” harus segera dihentikan.
Diketahui atau diduga telah terjadi kehamilan.
Kelainan tromboembolik vena akiif.

Terdapat riwayat atau sedang menderita penyakit hepar berat, dan fungsi hepar belum

kembali normal.
Diketahui atau diduga
hormon scks-steroid.

i kondisi

vang bersifat sensitif terhadap

Perdarahan vaginal yang tidak terdi
Hipersensitif terhadap substansi a

nosa.
atau bahan-bahan lainnya.

. Peringatan khusus dan hal-hal yang perlu diwaspadai dalam pemakaian

Peringatan

Bila lerapal keadaan/ faktor resiko yang disebutkan dibawah ini. manfaat

pr harus  diperti terhadap resiko yang mungkin
Icrjadi b tiap wanita p ya, dan k lian dibicarakan dengan mereka
secara indi sebelum wanita tersebut untuk kan Andalan

Laktasi”. Bila terjadi kondisi kelainan, atau ckserbasi atau gejala awal dari kondisi-

kondisi berikut ini, diharapkan segera menghubungi dokternya. Dokter yang

b k } fian harus apakah kaian Andalan Laktasi®

dapat dilanjutkan atau harus dihentikan.

+ Resiko terhadap kanker payudara secara umum bertambah seiring pertambahan
usia. Pada penggunaan kontrasepsi oral. resiko terhadap kanker payudara sedikit
meningkat. Peningkatan resiko ini secara bertahap menghilang dalam 10 tahun
setelah p»maka:an konlmepﬁ.l oral dihentikan dan tidak berkaitan dengan
I P k } terhadap usia wanita ketika memakai
komrabl.'psi oral. Jumlah us terdiagnosis dari 10,000 wanita yang memakai
kontrasepsi oral kombinasi (sampai 10 tahun setelah pemakaian dihentikan)
dibandingkan dengan no kai pada kel k usia vang sama, ditampilkan
di tabel di bawah ini.

Kelompok usia Ekspektasi kasus | k Ekspektasi kasus non-
OC kombinasi pemakai

16 — 19 tahun 4.5 4
20 - 24 1ahun 17.5 16
25 - 29 tahun 48.7 44
30 - 34 tahun 110 100
35~ 39 tahun 180 160
40 — 44 tahun 260 230

Resiko  pemakai tablet vang hanya mengandung progestogen (POP)

kemungkinan sama besarnya dengan kontrasepsi oral kombinasi. Namun bukti-

bukti berkaitan dengan penggunaan POP belum memberikan kepastian yang

kuat. Dibandingkan dengan resiko nyata terhadap kanker payudara di dalam

kehidupan, peningkatan resiko kanker payudara berhubungan dengan pemakaian

kontrasepsi oral relatif rendah. Kasus-kasus kanker payudara yang terdiagnosa

pada para pemakai kontrasepsi oral biasanyva diketahui dalam tahap lebih dini

dibandingkan dengan mereka vang tidak menggunakan kontrasepsi oral.
resiko pada g kai kontrasepsi oral mungkin dischabkan oleh

ini, efek biologis dari pil atau kombinasi keduanya. Karena efek
biologis tidak bisa diabaikan begitu saja. maka peninjauan resiko dan manfaat
obat secara individu perlu dilakukan pada wanita yang sudah sebelumnya
terdiagnosa kanker payudara. dan pada wanita yang terdeteksi menderita kanker
payvudara sewakiu menggunakan Andalan Laktasi®

« Karena efek biologis dari progestogen terhadap kanker hati tidak bisa diabaikan
begitu saja. maka perlu dilakukan peninjauan manfaat/resiko bagi wanita yang
menderita kanker hati,

« Bila terjadi ganggauan kronis terhadap fungsi hati, wanita tersebut harus dirujuk
ke dokter spesialis untuk pemeriksaan dan saran lebib lanjut,

«  Bila terjadi hipertensi yang menctap selama pemakaian Andalan Laktasi®
terjadi peningkatan tckanan darah yang signifikan ketika memakai Andalan
Laktasi® dan tidak dapat diturunkan secara adekuat, maka penghentian
penggunaan Andalan Laktasi” perlu dipertimbangkan.

» Penclitian epidemiologis kan adanya pemakaian k

oral kombinasi dengan peningkatan kejadian tromboembolism vena (VTE.

thrombosis vena dalam dan embolisme paru). Walaupun relevansi Klinis

penemuan ini untuk bahan lynestrenol yang diper sebagai k if
tanpa keberadaan senvawa estrogen masih belum diketahui, Andalan Lakt
harus dihentikan pemakaiannya bila terjadi trombosis. Penghentian pemakaian

Andalan Laktasi® jupa harus diperti kan pada kasus i i jangka

panjang karena pembedahan atau p..n\atm Wmuu yang memiliki riwayat
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. atau

huby

e

kelainan trc bolik perlu diper inan terjadinya

rekurensi.
»  Perlindungan kehamilan vang diberikan oleh tablet yang hanya mengandung
pr en terhadap kehamilan ekiopik tidak sebaik kontrasepsi oral

. Perubahan pada pola perdarahan vagina

Sewaktu pemakaian kontrasepsi yang hanya mengandung progestogen, perdarahan
vagina mungkin menjadi lebih sering terjadi, atau periode perdarahan menjadi lebih
panjang durasinya, sementara pada wanita lainnya perdarahan bersifat i
atau justru menjadi hilang sama sekali. Perubahan-perubahan seperti ini menjadi
alasan bagi para wanita untuk menolak metoda ini atau tidak melaksanakan metoda
ini dengan patuh. Penerimaan terhadap perubahan pola perdarahan vagina bisa lebih
baik bila bagi wanita yang diresepkan Andalan Lakrtasi® diberikan konscling sccara
‘valuasi perdarahan vagina harus dilakukan secara berkala {ad hoc) termasuk
saan terhadap kemungkinan terjadinya keganasan atau kehamilan (lihat
bagian 5.4.2).

ental,

Perkembangan Folikular

Pada pemakaian kontrasepsi hormonal dosis rendah. perkembangan folikular dapat

terjadi dan kadang-kadang perkembangan folikular dapat membesar melebihi

ukurannya dalam siklus normal. Secara umum pembesaran folikular dapat
hil seketika. Pemb ini b tanpa gejala. namun pada beberapa

kasus dapat menyebabkan nyeri abdomen ringan. Biasanya tidak memerlukan

intervensi pembedahan.
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