Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Bijuva, 1 mg + 100 mg, kapsulki mi¢kkie
estradiol + progesteron

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z tre$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta. Lek ten nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak opisano w
ulotce dla pacjenta, lub wedlug zalecen farmaceuty. Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie
potrzeby mdc ja ponownie przeczytaé. W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrécié si¢ do
farmaceuty. Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym farmaceucie. Patrz punkt 4.
Jesli nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem lub
farmaceutq.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BIJUVA
3. Jak stosowac lek BIJUVA

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek BITUVA

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

BIJUVA to hormonalna terapia zastepcza (HTZ).

Zawiera dwa rodzaje hormonow zenskich — estrogen i progestagen. Lek BIJUVA stosuje si¢ u kobiet
w okresie pomenopauzalnym, u ktérych od wystgpienia ostatniego naturalnego krwawienia
miesigczkowego ming¢to co najmniej 12 miesigey (1 rok).

Z1agodzenie objawéw wystepujacych po menopauzie

W czasie menopauzy zmniejsza si¢ ilo$¢ estrogenéw produkowanych w organizmie kobiety. Moze to
powodowac takie objawy, jak uczucie goraca na twarzy, szyi i w klatce piersiowej ("uderzenia
gorgca"). Lek BIJUVA tagodzi wymienione objawy zwigzane z menopauza.

Lek BIJUVA moze zosta¢ przepisany pacjentce tylko wowczas, gdy objawy powaznie utrudniajg jej
codzienne zycie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BIJUVA

Wywiad lekarski i regularne badania kontrolne
Stosowanie HTZ niesie ze sobg ryzyko, ktore nalezy wzia¢ pod uwage przy podejmowaniu decyzji
o rozpoczeciu lub kontynuowaniu leczenia.

Doswiadczenie w leczeniu kobiet w okresie przedwczesnej menopauzy (w nastepstwie niewydolnosci
jajnikdéw lub zabiegu chirurgicznego) jest ograniczone. W przypadku przedwczesnej menopauzy
ryzyko zwigzane ze stosowaniem HTZ moze by¢ inne. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczgciem lub wznowieniem HTZ lekarz przeprowadzi wywiad lekarski, w tym rodzinny.
Lekarz moze zadecydowac¢ o przeprowadzeniu badania przedmiotowego, w tym badania piersi i (Iub)
badania ginekologicznego, jesli to konieczne.

Po rozpoczeciu stosowania leku BIJUV A nalezy regularnie zgtaszac si¢ do lekarza w celu kontroli (co
najmniej raz w roku). Podczas badan kontrolnych nalezy oméwi¢ z lekarzem korzysci i zagrozenia
zwigzane z kontynuacja przyjmowania leku BIJUVA.



Nalezy poddawa¢ si¢ regularnym badaniom piersi, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Kiedy nie stosowa¢ leku BIJUVA:

W przypadku wystgpienia ktorejkolwiek z wymienionych ponizej sytuacji. W przypadku watpliwosci
dotyczacych ktoregokolwiek z ponizszych punktéw nalezy skonsultowac sie z lekarzem przed
zastosowaniem leku BIJUVA.

Kiedy nie stosowac leku BIJUVA:

e jesli pacjentka ma uczulenie na estradiol pétwodny lub progesteron, lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli u pacjentki wystepuje, podejrzewa si¢ lub wystepowat w przesztosci rak piersi;

e jesli u pacjentki wystepuje lub podejrzewa si¢ wystepowanie raka estrogenozaleznego, np.
raka btony $luzowej macicy (endometrium);

o jesli upacjentki wystepuja krwawienia z drég rodnych o niewyjasnionej przyczynie;

e jesli u pacjentki wystepuje nicleczony nadmierny rozrost blony sluzowej macicy
(hiperplazja endometrium);

o jesli u pacjentki wystepuja lub kiedykolwiek wystgpowaty zakrzepy krwi w zylach
(zakrzepica), np. w zylach konczyn dolnych (zakrzepica zyt giebokich) lub w ptucach
(zatorowos¢ plucna);

e jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia krzepniecia krwi (takie jak niedobor biatka C, biatka
S lub antytrombiny);

e jesli u pacjentki wystepuje lub niedawno wystgpowata choroba spowodowana zakrzepami
krwi w tetnicach, taka jak zawal mie$nia sercowego, udar mozgu lub dlawica piersiowa;

e jesliu pacjentki wystepuje lub kiedykolwiek wystgpowata choroba watroby, a wyniki testow
czynnosciowych watroby nie powrdcity do wartosci prawidtowych;

e jesli u pacjentki wystepuje rzadka, dziedziczna choroba krwi — porfiria.

Jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych stanow wystapi po raz pierwszy podczas stosowania leku
BIJUVA, nalezy przerwac jego stosowanie i niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Kiedy zachowac¢ szczegdlna ostroznos¢ stosujac lek BIJUVA

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac lekarza o wystgpowaniu w przesztosci
ktoregokolwiek z wymienionych ponizej schorzen, poniewaz w trakcie leczenia lekiem BIJUVA
moze dojs¢ do ich nawrotu lub pogorszenia. W takim przypadku pacjentka powinna by¢ czesciej
poddawana badaniom kontrolnym:

e wldkniaki macicy;

e rozrost blony $luzowej macicy poza jame¢ macicy (endometrioza) lub nadmierny rozrost btony

$luzowej macicy w wywiadzie (hiperplazja endometrium);

o zwickszone ryzyko powstawania zakrzepow (patrz ,,Zakrzepy krwi w zytach (zakrzepica)”);
zwigkszone ryzyko wystgpienia raka estrogenozaleznego (np. rak piersi u matki, siostry,
babci);
wysokie ci$nienie krwi;
choroby watroby, takie jak gruczolak watroby;
cukrzyca;
kamica zblciowa;
migrena lub silne bole glowy;
choroba uktadu odpornosciowego majgca wptyw na wiele narzagdow (toczen rumieniowaty
uktadowy);
padaczka;
astma oskrzelowa;
choroba atakujgca btong¢ bebenkowa i wptywajgca na stuch (otoskleroza);
bardzo wysokie stezenie triglicerydow we krwi;
zatrzymanie pltynow spowodowane zaburzong czynnoscig serca lub nerek;
dziedziczny i nabyty obrzek naczynioruchowy



Kiedy nalezy przerwa¢ stosowanie leku BIJUVA i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
w przypadku wystapienia ktorejkolwiek z nizej wymienionych sytuacji podczas stosowania HTZ:
o jesli wystgpuje ktorykolwiek ze stanow wymienionych w punkcie "Kiedy nie stosowac leku
BIJUVA”;
e jesli skora lub biatkdwki oczu zz6tkng (zottaczka), co moze by¢ objawem choroby watroby;
e obrzgk twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnosci w potykaniu lub pokrzywka wraz z
trudnosciami w oddychaniu, ktore moga wskazywaé na obrzek naczynioruchowy;
e w przypadku znacznego wzrostu cis$nienia tetniczego (objawy moga obejmowac bdl glowy,
zmeczenie, zawroty glowy);
e jesli po raz pierwszy pojawi si¢ bol glowy typu migrenowego;
e jesli pacjentka zajdzie w ciaze;
e jesli wystapia objawy zakrzepu krwi, takie jak:
- bolesny obrzek i zaczerwienienie nog,
- nagly bol w klatce piersiowej,
- trudnosci w oddychaniu;
Wigcej informacji na ten temat znajduje si¢ w czesci ,,Zakrzepy krwi w zytach (zakrzepica)”.
e w przypadku bardzo wysokiego stezenia triglicerydow we krwi;
e w przypadku zatrzymania ptynéw spowodowanego zaburzong czynnoscig serca lub nerek.

Uwaga: BIJUVA nie jest srodkiem antykoncepcyjnym. Jezeli mingto mniej niz 12 miesigcy od
wystgpienia ostatniej miesigczki lub pacjentka jest w wieku ponizej 50 lat, konieczne moze by¢
zastosowanie dodatkowej metody zapobiegania cigzy. Nalezy porozmawiac z lekarzem.

Hormonalna terapia zastepcza (HTZ) a rak

Nadmierny rozrost blony $luzowej macicy (hiperplazja endometrium) i rak blony $luzowej
macicy (rak endometrium)

Stosowanie HTZ obejmujacej wylacznie estrogeny zwigksza ryzyko nadmiernego rozrostu btony
$luzowej macicy (hiperplazji endometrium) oraz ryzyko wystapienia raka btony sluzowej macicy
(raka endometrium).

Progestagen zawarty w leku BIJUVA zapobiega temu dodatkowemu wzrostowi ryzyka.

Nieregularne krwawienia
Podczas pierwszych 3—6 miesigcy przyjmowania leku BIJUVA moga wystepowac nieregularne
krwawienia lub plamienia. Jezeli jednak u pacjentki wystapig nieregularne krwawienia, ktdre:
e utrzymujg si¢ dtuzej niz przez pierwsze 6 miesiecy,
e pojawig si¢ po stosowaniu leku BIJUVA przez okres dtuzszy niz 6 miesigcy,
e utrzymujg si¢ pomimo zaprzestania stosowania leku BIJUVA,
nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Rak piersi

Dane potwierdzaja, ze przyjmowanie hormonalnej terapii zastepczej (HTZ) w postaci skojarzenia
estrogenu i progestagenu lub samego estrogenu zwigksza ryzyko wystgpienia raka piersi. Dodatkowe
ryzyko zalezy od czasu stosowania HTZ. To dodatkowe ryzyko ujawnia si¢ po 3 latach stosowania
HTZ. Po zakonczeniu HTZ dodatkowe ryzyko bedzie si¢ z czasem zmniejszac, ale ryzyko moze si¢
utrzymywac przez 10 lat lub dhuzej, je§li HTZ trwata ponad 5 lat.

Porownanie

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktore nie stosuja HTZ, rak piersi zostanie rozpoznany u
srednio 13—17 na 1000 kobiet w okresie 5 lat.

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng pigcioletnig estrogenowa HTZ, liczba
zachorowan wyniesie 16—17 na 1000 kobiet (tj. dodatkowe 0 do 3 przypadkow).

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng pigcioletnig estrogenowo-progestagenowg HTZ,
liczba zachorowan wyniesie 13-21 na 1000 kobiet (tj. dodatkowe 4 do 8 przypadkdw).



W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore nie stosujg HTZ, rak piersi zostanie rozpoznany u
$rednio 27 na 1000 kobiet w okresie 10 lat.

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng dziesigcioletnig estrogenowg HTZ, liczba
zachorowan wyniesie 34 na 1000 kobiet (tj. dodatkowe 7 przypadkow).

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng dziesigcioletnig estrogenowo-progestagenowsa
HTZ, liczba zachorowan wyniesie 48 na 1000 kobiet (tj. dodatkowe 21 przypadkow).

e Nalezy regularnie badac piersi. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku
zaobserwowania zmian, takich jak:
o marszczenia skory,
o zmiany w obrebie brodawki sutkowej,
o wszelkie zauwazalne lub wyczuwalne guzki.

Ponadto, zaleca si¢ udziat w proponowanych programach przesiewowych badan mammograficznych.
W przypadku przesiewowych badan mammograficznych wazne jest, aby poinformowac pielegniarke
lub osobe z personelu medycznego, ktora przeprowadza badanie rentgenowskie, o stosowaniu HTZ,
poniewaz lek ten moze zwigksza¢ gestos¢ piersi, co z kolei moze wptywac na wynik badania
mammograficznego. Badanie mammograficzne moze nie wykry¢ wszystkich guzkéw w miejscach
zwigkszonej gestosci piersi.

Rak jajnika

Rak jajnika wystepuje znacznie rzadziej niz rak piersi. Stosowanie HTZ obejmujgcej wylaczenie
estrogen lub skojarzonej HTZ obejmujacej estrogen i progestagen powoduje niewielkie zwigkszenie
ryzyka wystapienia raka jajnika. Ryzyko wystapienia raka jajnika r6zni si¢ w zaleznos$ci od wieku. Na
przyktad, u kobiet w wieku 50—54 lat, ktdre nie stosujg HTZ, rak jajnika zostanie rozpoznany u okoto
2 na 2000 kobiet w okresie 5 lat. W przypadku kobiet, ktore stosowaty HTZ przez 5 lat, liczba
zachorowan wyniesie ok. 3 na 2000 kobiet (tj. okoto 1 dodatkowy przypadek).

HTZ a wplyw na serce i krazenie

Zakrzepy krwi w zylach (zakrzepica)

Ryzyko wystapienia zakrzepow krwi w zylach jest okoto 1,3 do 3 razy wigksze wsrod kobiet
przyjmujacych HTZ w poréownaniu do grupy kobiet, ktore jej nie stosowaty. Wystepowanie tego
powiktania jest najbardziej prawdopodobne w pierwszym roku stosowania HTZ. Zakrzepy moga
stanowi¢ zagrozenie. Jesli przemieszcza si¢ do pluc mogg powodowac bol w klatce piersiowe;,
duszno$¢, utrate przytomnosci, a nawet Smierc.

Ryzyko wystapienia zakrzepdéw krwi w zytach jest wigksze, jezeli pacjentka jest w starszym wieku,
oraz w przypadku wystapienia ktorejkolwiek z ponizszych sytuacji. Nalezy poinformowac¢ lekarza,
jesli:

e pacjentka nie moze chodzi¢ przez dlugi czas z powodu powaznego zabiegu chirurgicznego,
cigzkiego urazu lub choroby (patrz takze punkt 3 ,,Jesli konieczne jest wykonanie zabiegu
chirurgicznego”);

e wystepuje otytos¢ (BMI > 30 kg/m?);

e u pacjentki wystepuja zaburzenia zakrzepowo-zatorowe wymagajace dlugotrwatego
stosowania lekow zapobiegajacych powstawaniu zakrzepow krwi;

e ukogokolwiek z bliskiej rodziny dochodzito w przesztosci do powstawania zakrzepoéw krwi
w konczynach dolnych, plucach lub innych narzadach;

e u pacjentki wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (TRU);

e u pacjentki wystepuje choroba nowotworowa.

Objawy wystepowania zakrzepow krwi wymieniono w punkcie ,,Kiedy nalezy przerwac stosowanie
leku BIJUVA i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem".

Porownanie
W przypadku kobiet w wieku migdzy 50 a 60 lat, ktore nie stosujg HTZ, zakrzepy krwi w Zytach
prawdopodobnie wystapig u 4 do 7 na 1000 z nich w okresie 5 lat. W przypadku kobiet w wieku



migdzy 50 a 60 lat, ktore stosowaty HTZ estrogenowo-progestagenowg przez ponad 5 lat, liczba
przypadkow wyniesie 9 do 12 na 1000 kobiet (tj. dodatkowe 5 przypadkow).

Choroba niedokrwienna serca (zawal mie$nia sercowego)

Nie ma dowoddow, ze HTZ zapobiega zawatowi mig$nia sercowego. Kobiety w wieku powyzej 60 lat
stosujgce HTZ estrogenowo-progestagenowg sg nieco bardziej narazone na wystapienie choroby
niedokrwiennej serca niz kobiety, ktore nie stosujg HTZ.

Udar mézgu

Ryzyko udaru mozgu jest okoto 1,5-krotnie wigksze u kobiet stosujagcych HTZ w poréwnaniu do
kobiet jej niestosujacych. Liczba dodatkowych przypadkow udaru mézgu spowodowanych
stosowaniem HTZ bedzie si¢ zwigksza¢ wraz z wiekiem.

Porownanie

W przypadku kobiet w wieku migdzy 50 a 60 lat, ktdre nie stosujg HTZ, udar mézgu prawdopodobnie
wystapi u 8 na 1000 z nich w okresie 5 lat. W przypadku kobiet w wieku migdzy 50 a 60 lat, ktore
stosujg HTZ, liczba przypadkoéw wyniesie 11 na 1000 kobiet w okresie 5 lat (tj. dodatkowe 3
przypadki).

Inne stany
HTZ nie zapobiega utracie pamieci. Istnieja pewne dowody na podwyzszone ryzyko utraty pamigci u
kobiet rozpoczynajacych stosowanie HTZ po 65. roku zycia. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Dzieci
Leku BIJUVA nie nalezy stosowa¢ u dzieci.

Lek BIJUVA a inne leki
Lek BIJUVA moze wptywaé na dzialanie niektérych lekow. Niektore leki moga wptywaé na
dziatanie leku BIJUVA. Moze to prowadzi¢ do nieregularnych krwawien. Dotyczy to nast¢pujacych
lekow:
o leki przeciwpadaczkowe (takie jak fenobarbital, fenytoina i karbamazepina);
leki przeciwgruzlicze (takie jak ryfampicyna, ryfabutyna);
leki stosowane w zakazeniu HIV (takie jak newirapina, efawirenz, rytonawir i nelfinawir);
ziolowe preparaty zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum);
leki na wirusowe zapalenie watroby typu C (HCV) (takie jak schemat skojarzony
ombitaswir/parytaprewir/rytonawir z dazabuwirem lub bez dazabuwiru, a takze schemat z
glekaprewirem/pibrentaswirem) mogg powodowa¢ zwigkszenie wynikow badan czynnosci
watroby we krwi (zwigkszenie aktywnosci enzymu watrobowego ALT) kobiety stosujace
ztozone $rodki hormonalne zawierajgce etynyloestradiol. Bijuva zawiera estradiol zamiast
etynyloestradiolu. Nie wiadomo, czy moze wystapi¢ zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych ALT podczas stosowania leku Bijuva z tym schematem leczenia skojarzonego
HCV. Nalezy oméwi¢ to z lekarzem;
e bromokryptyna stosowana w zaburzeniach funkcjonowania przysadki mozgowej lub w
chorobie Parkinsona;
o ketokonazol, gryzeofulwina;
e cyklosporyna (stosowana w celu ostabienia aktywnos$ci uktadu odpornosciowego);
e lamotrygina (stosowana w kontrolowaniu napadéw padaczkowych).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, w tym o lekach wydawanych bez recepty, preparatach ziolowych lub innych
produktach pochodzenia naturalnego.

Badania laboratoryjne
Jesli konieczne jest wykonanie badania krwi, nalezy poinformowac lekarza lub personel laboratorium
o stosowaniu leku BIJUVA, poniewaz moze on wpltywac na wyniki niektorych badan.



Ciaza i karmienie piersia

Lek BIJUVA jest przeznaczony do stosowania wylgcznie przez kobiety w okresie pomenopauzalnym.
Jesli pacjentka zajdzie w cigzg, nalezy przerwac stosowanie leku BIJUVA i skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Lek BIJUVA zawiera czerwien Allura
BIJUVA zawiera 0,042 mg czerwieni Allura (E129)
Moze ona powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek BIJUVA

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz powinien przepisac pacjentce mozliwie
najmniejszg dawke do stosowania przez mozliwie najkrotszy czas zapewniajaca zmniejszenie
objawow. Jesli pacjentka uwaza, ze dawka leku jest za duza lub za mala, powinna skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Nalezy przyjmowa¢ jedng kapsulke dziennie , wraz z posilkiem.

Lek nalezy przyjmowac codziennie, bez przerw w leczeniu.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku BIJUVA

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku BIJUVA nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
udac¢ si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku.

Moga wystapic: senno$¢, zawroty glowy, zmeczenie.

Pominig¢cie zastosowania leku BIJUVA
W przypadku pominig¢cia dawki nalezy przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe. Jesli jednak uptyneto
wigcej niz 12 godzin, nie nalezy przyjmowac pominietej dawki.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Pominigcie dawki moze zwickszy¢ prawdopodobienstwo wystgpienia krivawienia
miedzymiesigczkowego lub plamienia.

Przerwanie stosowania leku BIJUVA

Nie nalezy przerywac stosowania leku BIJUVA bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem. W razie
jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

Jesli konieczne jest wykonanie zabiegu chirurgicznego

W przypadku planowego zabiegu chirurgicznego nalezy poinformowac chirurga o przyjmowaniu leku
BIJUVA. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku BIJUVA na okoto 4 do 6 tygodni przed
operacja, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zakrzepu krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi w
zytach”). Przed ponownym rozpoczgciem stosowania leku BIJUVA nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

U kobiet stosujgcych HTZ wystepuje zwigkszone ryzyko rozwoju nastgpujacych chordb, w
poréwnaniu do kobiet niestosujacych HTZ:

* rak piersi;

* nadmierny rozrost lub rak blony $luzowej macicy (hiperplazja endometrium lub rak endometrium);
* rak jajnika;

* zakrzepy krwi w zytach koniczyn dolnych lub pluc (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa);

* choroba niedokrwienna serca;

* udar mozgu;

* prawdopodobna utrata pamigci, jesli rozpoczgto stosowanie HTZ w wieku powyzej 65 lat.

Wigcej informacji na temat tych dziatan niepozadanych mozna znalez¢ w punkcie 2.

Nalezy poinformowac lekarza o wystapieniu ktoregokolwiek z ponizszych dziatah niepozadanych
podczas stosowania leku BIJUVA:

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentek):
o tkliwo$¢ piersi.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentek):
bol glowy, zawroty glowy,

zmiany nastroju,

zmeczenie,

bol plecow,

bol brzucha, niestrawnos¢,

bol w obrebie miednicy,

zwigkszenie masy ciata,

tradzik, suchos¢ skory,

bol piersi,

nudnosci,

uptawy z pochwy (biata lub zéttawa wydzielina z pochwy),
krwawienie z drog rodnych lub silne skurcze macicy,

wypadanie wlosow,

bol konczyn (np. bol plecow, ramion, ndg, nadgarstkow, kostek).

Niezbyt czgste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentek):
niska zawartos¢ zelaza we krwi,

wysokie cisnienie krwi,

zatrzymanie ptynéw w konczynach dolnych,
podwyzszone stezenie cholesterolu,

nadmierny apetyt,

problemy z oddawaniem moczu i wyproznianiem
bol migsni,

rak piersi,

krotszy sen,

guzy macicy lub jajowodu,

utrata pamigci, silne bole glowy,

uczucie mrowienia,

utrata wechu,

trudno$ci w zasypianiu lub nietypowe sny,



zmiany nastroju lub drazliwo$¢,
wymioty,
suchos$¢ w jamie ustnej,
zaparcia,
biegunka,
utrata masy ciata, zawroty glowy,
dreszcze,
ostre zapalenie trzustki,
lek, przygnebienie,
wigksze zainteresowanie aktywnoscig seksualng niz zwykle,
uderzenia goraca,
podraznienie lub pieczenie pochwy,
zakazenia pochwy, np. drozdzyca,
zakrzepy krwi,
suchos¢ 1 swedzenie skory lub przebarwienie skory,
wysypka lub pojawienie si¢ czerwonych linii na skorze,
zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego,
nadmierne owlosienie,
zaburzenia widzenia,
uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, tkliwos$¢ brzucha,
niestrawnosc¢,
hiperfagia (nadmiernie zwigkszone taknienie),
uczucie dyskomfortu w jamie ustnej,
zaburzenia smaku,
wzdecia,
nadwrazliwos¢,
zapalenie zotadka i jelit,
czyraki,
ostre zapalenie ucha srodkowego,
nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby,
boéle konczyn,
torbiele w obrebie przydatkéw macicy,
zaburzenia uwagi,
parestezja (czucie opaczne),
omamy we¢chowe,
pobudzenie,
choroby piersi,
dysplazja sutka,
bol sutkow,
nowotwor nieztosliwy sutka,
przerost btony $luzowej macicy (endometrium),
nieprawidlowy wynik biopsji,
krwawienie pomenopauzalne,
$wiad sromu i pochwy oraz teleangiektazje.

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentek):
e oslabienie mieéni,

e lagodne guzy wywodzace si¢ z komorek migéni gtadkich macicy,

e torbiele w poblizu jajowodow.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10000 pacjentek):
e $wiad, ciemne zabarwienie moczu.



Podczas stosowania innych HTZ zgtaszano nastgpujace dziatania niepozadane:

e choroba pecherzyka zotciowego,

e r6zne choroby skory:

- przebarwienie skory, szczegdlnie na twarzy lub szyi, okreslane mianem ,,plam cigzowych” (ostuda
cigzowa),

- bolesne zaczerwienione guzki na skoérze (rumien guzowaty),

- wysypka z zaczerwienieniem lub owrzodzeniami w ksztalcie pierscieni (rumien wielopostaciowy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna réwniez zgltasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Ten produkt leczniczy nie wymaga przechowywania w okreslonej temperaturze. W celu ochrony
przed $wiattem blister nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,Termin
wazno$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bijuva

Substancjami czynnymi leku sg estradiol (w postaci estradiolu potwodnego) i progesteron.
Pozostate sktadniki to: mono/diglicerydy o sredniej dtugosci tancucha, makrogologlicerydow
lauryniany 32, Zelatyna, zelatyna hydrolizowana, gliceryna, czerwien Allura (E 129), dwutlenek
tytanu (E 171), glikol propylenowy, poliwinylu octanoftalan, glikol polietylenowy i amonu
wodorotlenek.

Jak wyglada lek BIJUVA i co zawiera opakowanie

Kapsutki BIJUVA sg owalne, nieprzezroczyste, jasnoréozowe po jednej stronie i ciemnorézowe po
drugiej stronie, z nadrukiem ,,1C1” wykonanym biatym tuszem.

Pakowane sg w blistry z folii PVC/PE/PCTFE/Aluminium zawierajace 28 lub 84 kapsutek
zelatynowych migkkich w tekturowym pudetku.



Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Theramex Ireland Limited
3 rd Floor, Kilmore House
Spencer Dock, Park Lane
Dublin 1, DO1 YE64
Irlandia

Wytworca

Millmount Healthcare Ltd
Block-7

City North Business Campus
Stamullen, Co. Meath

K32 YD60

Irlandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujaca nazwa:

Belgia, Francja, Niemcy, Wtochy, Luksemburg, Holandia, Polska, Hiszpania: Bijuva

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2022

Inne zrédla informacji
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