Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Duphaston
10 mg, tabletki powlekane
Dydrogesteronum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 Duphaston i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjgciem leku Duphaston
Jak przyjmowac lek Duphaston

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Duphaston

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Co to jest lek Duphaston

Lek Duphaston zawiera substancj¢ czynng o nazwie ,,dydrogesteron”.

e  Dydrogesteron jest hormonem syntetycznym.

e Jest on bardzo podobny w budowie i dziataniu do hormonu o nazwie ,,progesteron”,
naturalnie wytwarzanego w organizmie.

e  Leki takie jak Duphaston nazywane sg progestagenami.

W jakim celu stosuje si¢ lek Duphaston
Lek Duphaston moze by¢ stosowany sam lub w polaczeniu z estrogenem. Rownoczesne
przyjmowanie estrogenu jest uzaleznione od wskazania do stosowania.

Lek Duphaston jest stosowany w leczeniu:
e  Zaburzen wywolanych niewystarczajacym wytwarzaniem progesteronu przez organizm,
takich jak:
- bolesne miesigczkowanie
- endometrioza — stan, w ktorym btona §luzowa macicy wystepuje poza jamg macicy
- brak miesigczek w okresie przed menopauza
- nieregularne miesigczki
- krwawienie miesigczkowe, ktore jest nadmiernie obfite lub wystepuje w nieprawidtowym
momencie cyklu (miedzy okresami)
- zespoOt napiecia przedmiesigczkowego
- nieptodnos¢ spowodowana zbyt niskim st¢zeniem progesteronu oraz
- w celu zmniejszenia ryzyka poronienia.

e Objawéw przekwitania — leczenie to nazywa si¢ Hormonalna Terapia Zastepcza lub w
skrécie - HTZ.
- Objawy te s3 r6zne u roznych kobiet.



- Moga one obejmowac uderzenia goraca, pocenie nocne, zaburzenia snu, sucho$¢ pochwy
1 zaburzenia uktadu moczowego.

Jak dziala lek Duphaston

Zwykle organizm wytwarza stosowne ilo$ci naturalnego progesteronu oraz naturalnego estrogenu
(inny wazny hormon kobiecy) w odpowiednich proporcjach. Jesli organizm nie wytwarza
wystarczajacej ilosci progesteronu, lek Duphaston uzupenia tg ilos¢ i przywraca rownowage.

Lekarz moze zleci¢ rownoczesne przyjmowanie estrogenu z lekiem Duphaston. Zalezy to od
wskazania w jakim przyjmowany jest lek.

U niektorych kobiet stosujacych HTZ, przyjmowanie samego estrogenu moze spowodowac przerost
btony $luzowej macicy. Moze to wystapi¢ rowniez w przypadku, gdy pacjentce usunigto maciceg i gdy
stwierdzono u niej endometrioze¢ w przesztosci. Przyjmowanie przez te pacjentki dydrogesteronu przez
czes$¢ cyklu zapobiega przerostowi blony §luzowej macicy.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Duphaston

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Duphaston

e jesli pacjentka ma uczulenie na dydrogesteron lub ktérykolwiek z pozostalych sktadnikow leku
Duphaston (wymienione w punkcie 6)

o jesli wystepuje lub istnieje uzasadnione podejrzenie wystepowania nowotworu (guza), ktorego
wzrost jest uzalezniony od progesteronu

e jesli u pacjentki wystgpuje oponiak lub kiedykolwiek zdiagnozowano u niej oponiaka (zwykle
tagodny guz warstwy tkanki migdzy mozgiem a czaszka).

o jesli wystepuja krwawienia z pochwy o nieznanej przyczynie

Nie nalezy przyjmowac leku Duphaston jesli jakakolwiek z powyzszych informacji dotyczy

pacjentki. W przypadku watpliwo$ci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed

przyjeciem leku Duphaston.

W przypadku przyjmowania leku Duphaston réwnoczes$nie z estrogenem, np. jako HTZ, nalezy
réwniez zapoznac¢ si¢ z punktem 2 ulotki dla pacjenta dotaczonej do leku zawierajacego estrogen.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
W przypadku koniecznosci zazywania leku Duphaston z powodu nieprawidtowego krwawienia lekarz
stwierdzi przyczyne krwawienia przed rozpoczgciem przyjmowania leku.

Zwykle wystapienie niespodziewanego krwawienia lub plamienia z pochwy nie stanowi
powodu do niepokoju. Zdarza si¢ to zwtaszcza podczas pierwszych miesiecy przyjmowania
leku Duphaston.

Jednak nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem jesli krwawienie lub plamienie:

e  wystepuje dluzej niz przez kilka miesigcy

e pojawia si¢ po pewnym czasie od rozpocze¢cia leczenia

e  wystepuje nawet po zaprzestaniu leczenia.

Moga to by¢ objawy przerostu btony §luzowej macicy. Lekarz znajdzie przyczyng krwawien lub
plamien i moze zleci¢ wykonanie badania w kierunku wystepowania raka btony sluzowe;j
macicy.

Nalezy zasiegnaé porady lekarza lub farmaceuty przed rozpoczeciem przyjmowania
leku Duphaston jesli wystgpuje jakakolwiek z ponizszych chorob:

e depresja

e choroby watroby

e rzadka, dziedziczna choroba krwi o nazwie ,,porfiria”.
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Jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjentki (lub w przypadku watpliwos$ci)
nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta przed rozpoczeciem przyjmowania leku
Duphaston. Szczegdlnie istotne jest, aby poinformowac lekarza jesli w czasie ciazy lub w
trakcie poprzedniej terapii hormonalnej nastapito pogorszenie w przebiegu wymienionych
powyzej chordb. W przypadku pogorszenia lub nawrotu w czasie stosowania leku Duphaston
lekarz moze zaleci¢ zaprzestanie leczenia.

Lek Duphaston i HTZ

HTZ oprocz korzysci niesie pewne ryzyko, ktore pacjentka i lekarz musza rozwazy¢ przed
rozpoczgciem leczenia. W przypadku przyjmowania leku Duphaston rownocze$nie z estrogenem

w HTZ wazne sg ponizsze informacje. Nalezy rowniez zapoznac¢ si¢ z ulotka dla pacjenta zalaczona do
leku zawierajacego estrogen.

Wczesna menopauza

Dostepne sa ograniczone dane dotyczace ryzyka stosowania HTZ w czasie pojawienia si¢
pierwszych objawow przekwitania. Ryzyko jest mniejsze w przypadku mtodszych kobiet.
Oznacza to, ze u mtodszych kobiet stosujacych HTZ relacja pomig¢dzy korzys$ciami a ryzykiem
jest lepsza niz u kobiet starszych.

Badania lekarskie

Przed rozpoczeciem lub powtérnym zastosowaniem HTZ lekarz przeprowadzi wywiad
dotyczacy pacjentki i jej rodziny. Lekarz moze rowniez zleci¢ badanie piersi i narzagdow
miednicy.

Przed i w czasie leczenia lekarz moze zleci¢ badania przesiewowe, takie jak mammografia
(badanie piersi z uzyciem promieni rentgenowskich). Lekarz poinformuje jak czesto nalezy
wykonywac¢ te badania. Po rozpoczeciu leczenia lekiem Duphaston nalezy regularnie umawiaé
si¢ na wizyty kontrolne u lekarza (przynajmniej raz w roku).

Rak blony §luzowej macicy i przerost blony sluzowej macicy

U kobiet z zachowang macicg przyjmujagcych przez dtuzszy czas same estrogeny w ramach
HTZ istnieje wigksze ryzyko wystapienia:

e  raka btony sluzowej macicy

e  przerostu blony Sluzowej macicy.

Przyjmowanie leku Duphaston rownoczesnie z estrogenem (przez przynajmniej 12 dni w
miesigcu W 28-dniowym cyklu) lub jako terapia ciggta ztozona moze zapobiec temu
dodatkowemu ryzyku.

Rak piersi

Dane potwierdzaja, ze przyjmowanie hormonalnej terapii zast¢pczej (HTZ) w postaci
skojarzenia estrogenu i progestagenu, lub samego estrogenu zwigksza ryzyko wystapienia raka
piersi. Dodatkowe ryzyko zalezy od tego, jak dtugo pacjentka stosuje HTZ. To

dodatkowe ryzyko ujawnia si¢ po okoto 3 latach (1-4) stosowania HTZ. Po zakonczeniu HTZ
dodatkowe ryzyko bedzie si¢ z czasem zmniejszaé, ale ryzyko moze si¢ utrzymywac przez 10
lat lub dtuzej, jesli HTZ trwata ponad 5 lat.

Nalezy:

e wykonywac¢ regularne badania kontrolne - lekarz poinformuje jak czesto nalezy je
wykonywac

e regularnie samodzielnie bada¢ piersi szukajac nastepujacych zmian:
- wglebien skory

- zmian w brodawce
- widocznych lub wyczuwalnych grudek.
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek zmian nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.
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Nowotwor jajnika

Nowotwor jajnika wystepuje rzadko — znacznie rzadziej, niz nowotwor piersi. Stosowanie HTZ
obejmujacej tylko estrogeny lub skojarzenie estrogenow i progestagenow wigze si¢ z
nieznacznie zwigkszonym ryzykiem nowotworu jajnika.

Ryzyko nowotworu jajnika zalezy od wieku. Na przyktad, u kobiet w wieku od 50 do 54 lat,
ktore nie stosuja HTZ, nowotwor jajnika zostanie rozpoznany w okresie 5 lat u okoto 2 kobiet
na 2000. U kobiet, ktore przyjmowaty HTZ przez 5 lat, wystapi u okoto 3 kobiet na 2000
stosujacych (tj. okoto 1 dodatkowy przypadek).

Oponiak

Stosowanie leku Duphaston wigze si¢ z rozwojem zwykle tagodnego guza warstwy tkanki
miedzy mozgiem a czaszka (oponiak). Jesli u pacjentki zostanie rozpoznany oponiak, lekarz
przerwie leczenie lekiem Duphaston (patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac...”). Jesli pacjentka
zaobserwuje u siebie jakiekolwiek objawy, takie jak zaburzenia widzenia (np. widzenie
podwojne lub niewyrazne), utrate stuchu lub dzwonienie w uszach, utrate wechu, nasilajace si¢
z czasem bole gtowy, utrat¢ pamigci, drgawki, ostabienie rak lub ndég, powinna natychmiast
powiadomi¢ o tym lekarza.

Zakrzepy krwi

HTZ zwig¢ksza ryzyko wystapienia zakrzepow krwi w zytach. Ryzyko to jest 3 razy wicksze

niz u kobiet nie stosujagcych HTZ. Ryzyko jest najwieksze w pierwszym roku stosowania HTZ.

Wystgpienie zakrzepow krwi jest bardziej prawdopodobne w przypadku:

starszego wieku

wystepowania raka

nadwagi

przyjmowania estrogenow

cigzy lub zaraz po urodzeniu dziecka

wystepowania w przesztosci u pacjentki (lub bliskiej rodziny) zakrzepow krwi w nogach

lub ptucach

e unieruchomienia z powodu operacji, urazu lub choroby (patrz informacje w cz¢éci
»Operacje”, ponizej)

e  wystepowania choroby o nazwie ,,toczen rumieniowaty uktadowy” — choroba powodujaca
bole stawow, wysypke i goraczke.

Jesli pacjentki dotyczy ktorykolwiek z powyzszych czynnikoéw ryzyka (lub w przypadku

watpliwos$ci) nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, aby upewnic sig, ze pacjentka moze

rozpocza¢ HTZ.

W przypadku wystgpienia bolesnego obrzeku ndg, nagtego bolu w klatce piersiowej lub
trudno$ci w oddychaniu nalezy:

e natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem

e  zaprzesta¢ stosowania HTZ do czasu decyzji lekarza dotyczacej wznowienia leczenia.
Mogga to by¢ objawy zakrzepow krwi.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu lekow zapobiegajacych
wystapieniu zakrzepoéw Krwi (przeciwzakrzepowych), takich jak warfaryna. Lekarz zwroci
szczegblng uwage na korzysci i ryzyko stosowania HTZ.

Operacje

W przypadku planowanej operacji nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu HTZ. Moze
by¢ konieczne zaprzestanie stosowania HTZ kilka tygodni przed operacja. W niektorych
przypadkach moze by¢ konieczne zastosowanie innego leczenia przed i po operacji. Lekarz
poinformuje kiedy mozna zaczaé ponownie stosowa¢ HTZ.



Choroby serca

HTZ nie zapobiega chorobom serca. U kobiet przyjmujgcych estrogen i progesteron w

ramach HTZ istnieje niewiele wigksze prawdopodobienstwo wystapienia chordb serca niz u
kobiet nie stosujacych HTZ. Ryzyko chorob serca wzrasta wraz z wiekiem. llos¢ dodatkowych
przypadkow wystapienia chorob serca z powodu stosowania HTZ estrogenem z progestagenem
jest bardzo mata u zdrowych kobiet z pierwszymi objawami przekwitania, ale przed
menopauzg. Liczba dodatkowych przypadkow wzrasta wraz z wiekiem.

W przypadku wystapienia bolu w klatce piersiowej, ktéry siega do ramienia lub szyi nalezy:
e natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem

e  zaprzesta¢ stosowania HTZ do czasu wznowienia leczenia przez lekarza.

Bol ten moze by¢ objawem zawatu migsnia sercowego.

Udar mézgu

Stosowanie HTZ w postaci terapii estrogenem z progestagenem lub w postaci terapii samym
estrogenem zwigksza ryzyko wystapienia udaru mozgu. Ryzyko to jest do 1,5-raza wigksze niz
u 0s0b nie stosujacych HTZ. Zwigkszenie ryzyka u stosujacych HTZ w poréwnaniu do
niestosujacych nie zmienia si¢ z wiekiem i czasem, ktory uptynat od wystgpienia menopauzy.
Jednakze, w zwigzku z tym, ze ryzyko wystapienia udaru moézgu jest silnie zalezne od wieku,
calkowite ryzyko udaru mézgu u kobiet stosujacych HTZ zwigksza si¢ wraz z wiekiem.

W przypadku wystapienia cigzkiego, nieuzasadnionego bolu gtowy lub migreny (z lub bez
zaburzen widzenia) nalezy:

e natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem

e przestac stosowa¢ HTZ do czasu wznowienia leczenia przez lekarza.

Moze to by¢ wczesny objaw udaru mézgu.

Dzieci i mlodziez
Nie ma wskazan do stosowania leku Duphaston u dzieci przed pierwsza miesigczka. Nie wiadomo czy
lek Duphaston jest bezpieczny i skuteczny u mtodziezy w wieku 12-18 lat.

Lek Duphaston a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty oraz o lekach ziotowych.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu nastepujacych

lekow:

e leki ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), szatwig i
mitorzab

e leki przeciwdrgawkowe (np. stosowane w leczeniu padaczki) — takie jak fenobarbital,
karbamazepina, fenytoina

e leki przeciwbakteryjne (stosowane w leczeniu zakazen) — takie jak ryfampicyna, ryfabutyna,
newirapina, efawirenz

e leki przeciwwirusowe (stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV - AIDS) — takie jak
rytonawir, nelfinawir.

Wyzej wymienione leki moga zmniejszac¢ skutecznos¢ leku Duphaston i prowadzi¢ do krwawien i

plamien.

Jesli pacjentka stosuje ktorykolwiek z powyzszych lekow (lub w przypadku watpliwo$ci) nalezy

skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczgciem HTZ.

Lek Duphaston z jedzeniem i piciem
Lek Duphaston mozna przyjmowac z lub bez jedzenia.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
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W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Ciaza

By¢ moze, istnieje zwickszone ryzyko wystapienia spodziectwa (wrodzona wada pracia

polegajaca na wystepowaniu uj$cia cewki moczowej w nieprawidlowym miejscu) u dzieci,

ktorych matki przyjmowaty pewne progestageny. Jednakze, to zwigkszenie ryzyka nie zostato

jednoznacznie potwierdzone. Dotychczas brak jest dowodow, ze stosowanie dydrogesteronu w

czasie cigzy jest szkodliwe. Lek Duphaston przyjmowato wigcej niz 10 milionow kobiet w cigzy.

o Jesli pacjentka jest w cigzy przed przyjeciem leku Duphaston powinna skonsultowac si¢ z
lekarzem.

o Jesli pacjentka zajdzie w ciaze lub podejrzewa, ze jest w ciazy powinna skontaktowac sie z
lekarzem. Lekarz omowi z pacjentka korzysci i ryzyko przyjmowania leku Duphaston w
czasie cigzy.

Karmienie piersia
Nie nalezy przyjmowac leku Duphaston w czasie karmienia piersig. Nie wiadomo czy lek
Duphaston przenika do mleka kobiet karmiacych i czy wplywa na dziecko. Badania dotyczace
innych progestagenow wykazaty przenikanie niewielkiej iloéci leku do mleka kobiet karmiacych.

Plodnos$é
Brak dowodow potwierdzajacych, ze dydrogesteron zmniejsza ptodnos¢ w przypadku
przyjmowania zgodnie z zaleceniami lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po przyjeciu leku Duphaston moze wystapi¢ niewielka sennos$¢ lub zawroty glowy. Jest to bardziej
prawdopodobne w czasie pierwszych kilku godzin po przyjeciu leku. W przypadku wystagpienia tych
objawOw nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac¢ narzedzi lub maszyn. Pacjentka powinna
poczeka¢ i zaobserwowac jak lek na nig wptywa, zanim zdecyduje si¢ na prowadzenie pojazdu lub
obstugiwanie narzedzi lub maszyn.

Lek Duphaston zawiera cukier mleczny (laktoze jednowodna).

Jesli pacjentka zostata poinformowana przez lekarza o nietolerancji lub niemozliwosci trawienia
niektorych cukrow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed zazyciem leku. Dotyczy to rzadkich
choréb dziedzicznych, ktére wptywaja na wykorzystywanie przez organizm laktozy, takich jak
,brak laktazy” lub ,,zespét ztego wchtaniania glukozy-galaktozy”.

3. Jak przyjmowac lek Duphaston

Lek Duphaston nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Lekarz dostosuje dawke w zaleznoS$ci od potrzeb.

Przyjmowanie leku

e  Potknac tabletke popijajac woda.

e  Tabletk¢ mozna przyjmowac z lub bez jedzenia.

e W przypadku przyjmowania wiecej niz jednej tabletki na dobe, nalezy roztozy¢ zazywanie leku
réwnomiernie w ciggu dnia, np. nalezy przyjmowac jedna tabletke rano i jedng wieczorem.

e Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac tabletki o tej samej porze kazdego dnia. Pozwoli to upewni¢ sig, ze
w organizmie jest stata ilo$¢ leku. Pomoze to rowniez pamieta¢ o przyjmowaniu leku.

e Linia podziatu na tabletce umozliwia tylko ztamanie tabletki w celu utatwienia potkniecia.
Nie nalezy jej stosowac w celu podzialu dawki na potowy.



Ile leku przyjaé

Tlo$¢ przyjmowanych tabletek i dni, w ktorych lek jest zazywany zaleza od wskazania. Jesli pacjentka
wcigz miesigczkuje 1. dzien cyklu to dzien rozpoczecia krwawienia. Jesli pacjentka juz nie ma
naturalnych okresow, lekarz wyznaczy pierwszy dzien cyklu i zdecyduje kiedy rozpoczaé
przyjmowanie tabletek.

Stosowanie w leczeniu bolesnego miesiaczkowania
e  Przyjac¢ 1 lub 2 tabletki na dobe.
e  Stosowac tylko od 5 do 25 dnia cyklu.

Stosowanie w leczeniu endometriozy

e Przyjac¢ 1 do 3 tabletek na dobe.

o Lekarz zleci przyjmowanie tabletek:
- Kazdego dnia cyklu lub
- Tylko od 5 do 25 dnia cyklu.

Stosowanie w leczeniu zatrzymania miesiaczkowania przed menopauza
e Przyjac¢ 1 lub 2 tabletki na dobe.
e  Stosowac przez 14 dni drugiej potowy spodziewanego cyklu.

Stosowanie w leczeniu nieregularnego miesigczkowania

e Przyjac¢ 1 lub 2 tabletki na dobe.

e  Stosowa¢ od drugiej potowy cyklu do pierwszego dnia nastepnego cyklu.

e  Dzien rozpoczecia przyjmowania leku i ilo$¢ dni, w ktorych lek jest zazywany zalezy od
dtugosci cyklu.

Stosowanie w leczeniu nieprawidlowych krwawien z macicy
e W przypadku leczenia w celu zatrzymania krwawienia:
- Przyjac 2 lub 3 tabletki na dobe.
- Stosowa¢ do 10 dni.
e  Stosowanie W leczeniu ciggltym:
- Przyjac 1 lub 2 tabletki na dobe.
- Stosowaé w drugiej potowie cyklu.
e  Dzien rozpoczgcia przyjmowania leku i ilo§¢ dni, w ktorych lek jest zazywany zalezy od dtugosci
cyklu.

Stosowanie w leczeniu zespolu napi¢cia przedmiesiaczkowego

e  Przyjac 2 tabletki na dobe.

e  Stosowac¢ od drugiej potowy cyklu do pierwszego dnia nastepnego cyklu.

e  Dzien rozpoczecia przyjmowania leku i ilos¢ dni, w ktorych lek jest zazywany zalezy od
dtugosci cyklu.

Stosowanie w celu zmniejszenia ryzyka poronienia
e W przypadku gdy pacjentka nie poronita w przesztosci:
- Przyjac jedng dawke zawierajaca do 4 tabletek.
- Nastepnie przyjmowac 2 lub 3 tabletki na dobe¢ do czasu ustgpienia objawow.

e W przypadku gdy pacjentka poronita w przesztosci:
- Przyjac 2 tabletki na dobg.
- Stosowac do 12 tygodnia cigzy.

Stosowanie w nieplodnosci spowodowanej zbyt malym stezeniem progesteronu
e  Przyjac¢ 1 lub 2 tabletki na dobe.
e  Stosowa¢ od drugiej potowy cyklu do pierwszego dnia nastepnego cyklu.
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e  Dzien rozpoczecia przyjmowania leku i ilos¢ dni, w ktorych lek jest zazywany zalezy od
dtugosci cyklu.
e  Leczenie kontynuowac przez przynajmniej 3 kolejne cykle.

Stosowanie w celu leczenia objaw6w menopauzy - HTZ

e W przypadku, gdy pacjentka stosuje HTZ w sposob ,,sekwencyjny” (przyjmuje tabletke lub
stosuje plaster z estrogenem przez caty 28-dniowy cykl):

- Przyjac 1 tabletke leku Duphaston raz na dobe.
- Stosowac przez ostatnie 14 dni kazdego 28-dniowego cyklu.

e W przypadku gdy pacjentka stosuje HTZ w sposob ,,cykliczny” (przyjmuje tabletke lub stosuje
plaster z estrogenem zwykle przez 21 dni po ktorych nastepuje 7-dniowa przerwa bez
przyjmowania estrogenu):

- Przyjac 1 tabletke leku Duphaston na dobe.
- Stosowac przez ostatnie 12 do 14 dni terapii estrogenem.
e W razie koniecznosci lekarz moze zwieckszy¢ dawke do 2 tabletek na dobe.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Duphaston

Jest mato prawdopodobne, aby przyjecie przez pacjentke (lub inng osobe) zbyt duzej iloSci tabletek
leku Duphaston byto szkodliwe. Nie ma koniecznos$ci leczenia tego stanu. W przypadku watpliwosci
lub wystapienia jakichkolwiek niepokojacych objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Duphaston

e W przypadku pomini¢cia przyjecia tabletki nalezy przyja¢ dawke tak szybko jak to jest mozliwe.
Jednak, jesli uptyneto wiecej niz 12 godzin od wyznaczonego terminu przyjecia leku, nie nalezy
przyjmowac pominietej tabletki i zazy¢ kolejna tabletke o zwyktej porze.

e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupekienia pominigtej dawki.

e W przypadku pomini¢cia dawki moze wystapi¢ krwawienie lub plamienie.

Przerwanie przyjmowania leku Duphaston
Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Duphaston bez porozumienia z lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Duphaston moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
Wystapia. W czasie przyjmowania leku moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

Dzialania niepozadane w czasie przyjmowania wylacznie leku Duphaston

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizej wymienionych dzialan niepozadanych

nalezy natychmiast przestaé¢ przyjmowac lek Duphaston i skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem:

e zaburzenia watroby — objawy moga obejmowac zazolcenie skory lub biatek oczu
(z6ttaczka), ostabienie, ogdlne zte samopoczucie lub bol Zotadka (dotyczy mniej niz 1 na 100
pacjentow)

o reakcje alergiczne — objawy moga obejmowac trudnosci w oddychaniu lub objawy
dotyczace calego ciala, takie jak nudno$ci, wymioty, biegunka lub niskie ci$nienie
tetnicze (dotyczy mniej niz 1 na 1000 pacjentow)

o obrzek skory w okolicy twarzy i1 gardla, ktoéry moze spowodowacé trudnosci w
oddychaniu (dotyczy mniej niz 1 na 1000 pacjentow).

Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow niepozadanych nalezy natychmiast

przesta¢ przyjmowac lek Duphaston i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane w czasie przyjmowania samego leku Duphaston



Czesto (dotyczy mniej niz 1 na 10 pacjentow)

migrena, bole glowy

nudnosci

tkliwo$¢ lub bolesnos¢ piersi

nieregularne, obfite lub bolesne krwawienia miesigczne

brak miesigczki lub krwawienia miesigczne wystepujace rzadziej niz normalnie.

Niezbyt czesto (dotyczy mniej niz 1 na 100 pacjentow)

zwigkszenie masy ciata

zawroty glowy

przygnegbienie

wymioty

skoérne reakcje uczuleniowe — takie jak wysypka, silne swedzenie lub pokrzywka.

Rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 1000 pacjentow)

sennos¢

obrzek piersi

rodzaj anemii wystgpujacy w przypadku rozpadu krwinek czerwonych

obrzeki spowodowane zatrzymaniem ptynéw, czesto dotycza podudzi lub okolic kostek
zwigkszenie rozmiaru guzoéw pod wpltywem progestagenow (takich jak oponiak).

U miodszych pacjentek spodziewane sg podobne dziatania niepozadane jak te, ktore
wystapity u dorostych.

Dzialania niepozadane w czasie przyjmowania leku Duphaston z estrogenem (HTZ -
estrogen z progestagenem)

W przypadku przyjmowania leku Duphaston rownoczesnie z estrogenem, nalezy rowniez zapoznac si¢
z ulotkg dla pacjenta zatgczong do leku zawierajgcego estrogen. W celu uzyskania dalszych informacji
dotyczacych ponizszych dziatan niepozadanych, patrz punkt ,,Informacje wazne przed przyjeciem leku

Duphaston”.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizej wymienionych dzialan niepozadanych

nalezy natychmiast przestaé¢ przyjmowa¢ lek Duphaston i skontaktowac si¢ z lekarzem:

bolesny obrzgk nog, nagly bol w klatce piersiowej lub trudnosci w oddychaniu. Moga to
by¢ objawy zakrzepow krwi

bol w klatce piersiowej siggajacy do ramienia lub szyi. Moga to by¢ objawy zawatu
migsnia sercowego

cigzkie, nieuzasadnione bole glowy lub migrena (z lub bez zaburzen widzenia). Moga to
by¢ objawy udaru moézgu.

Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawdw niepozadanych nalezy natychmiast
zaprzestac¢ przyjmowania leku Duphaston i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy natychmiast uméwic si¢ na wizyte u lekarza jesli pacjentka zaobserwuje:

wglebienia skory na piersi, zmiany w brodawce, widoczne lub wyczuwalne grudki.
Mogga to by¢ objawy raka piersi.

Inne dziatania niepozadane wystepujace w czasie przyjmowania leku Duphaston z
estrogenem to:

nadmierny przerost btony sluzowej macicy
rak blony $luzowej macicy
rak jajnika.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Duphaston

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Duphaston

e  Substancjg czynng leku jest dydrogesteron - kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg
dydrogesteronu.

e  Pozostale sktadniki leku to: laktoza jednowodna, hypromeloza, skrobia kukurydziana,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian. Otoczka: Opadry Y-1-7000 white
(hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171)).

Jak wyglada lek Duphaston i co zawiera opakowanie

Okragte, dwuwypukte, podzielne, tabletki powlekane w kolorze biatym, z napisem ,,155” po obu
stronach linii podziatu, na jedne;j stronie tabletki.

10, 14, 20, 28 tabletek w blistrze PVVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Portugalii, kraju eksportu:
BGP Products, Unipessoal Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.°44C —-7.3e 7.4
1990-095 Lizbona

Portugalia

Wytworca:

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg, 12 Olst

8121 AA Olst

Holandia
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Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0.

ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Portugalii, kraju eksportu: 8044719
5782099
8044701
5782198
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 777/15

Data zatwierdzenia ulotki: 23.10.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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