Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Progynova-21, 2 mg, tabletki powlekane
Estradioli valeras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Progynova-21 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Progynova-21
Jak stosowac lek Progynova-21

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Progynova-21

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Progynova-21 i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Progynova-21
Progynova-21 jest lekiem stosowanym w Hormonalnej Terapii Zastepczej (HTZ). Zawiera hormon
zenski: estrogen. U kobiet po menopauzie jajniki przestaja wytwarzac ten hormon.

W jakim celu stosuje si¢ lek Progynova-21

Lek Progynova-21 stosuje si¢ w leczeniu objawow niedoboru estrogenow (tj. objawow menopauzy,
takich jak: uderzenia gorgca, problemy z zasypianiem, zawroty glowy, sucho$¢ pochwy) u kobiet
w wieku okotomenopauzalnym i po menopauzie.

Lek Progynova-21 nie jest srodkiem antykoncepcyjnym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Progynova-21

Wywiad lekarski i regularne badania lekarskie

Stosowanie HTZ niesie ze sobg zagrozenia, ktore nalezy wzig¢ pod uwage przy podejmowaniu decyzji
o rozpoczeciu lub kontynuacji leczenia.

Dos$wiadczenie w zakresie leczenia kobiet z przedwczesng menopauzg (z powodu niewydolnosci
jajnikéw lub przeprowadzonej operacji) jest ograniczone. U kobiet z przedwczesng menopauza,
zagrozenia wynikajace ze stosowania HTZ moga by¢ inne. W takim przypadku nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczgciem stosowania (lub przed ponownym zastosowaniem) HTZ lekarz przeprowadzi
wywiad lekarski dotyczacy pacjentki i jej rodziny. Lekarz moze zdecydowac o koniecznos$ci
przeprowadzenia badania lekarskiego. Lekarz moze zbada¢ piersi i (lub), jesli to konieczne,
przeprowadzi¢ badanie ginekologiczne.



Po rozpoczeciu przyjmowania leku Progynova-21 pacjentka powinna poddawac¢ sie regularnym
badaniom lekarskim (przynajmniej jeden raz w roku). W trakcie tych wizyt nalezy oméwic z lekarzem
korzysci i ryzyko zwigzane z kontynuacja stosowania leku Progynova-21.

Nalezy regularnie bada¢ piersi, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Pacjentki z gruczolakiem przysadki wymagajg uwaznej obserwacji (w tym z okresowych badan
stezenia prolaktyny).

Kiedy nie stosowac leku Progynova-21

Nie nalezy stosowac¢ leku Progynova-21 jesli pacjentki dotyczy ktorykolwiek z nizej wymienionych
stanow. Jesli pacjentka ma watpliwosci czy ktorykolwiek z podanych stanow jej dotyczy, przed
zastosowaniem leku Progynova-21 powinna poradzi¢ si¢ lekarza. Nie stosowa¢ Progynova-21:

- je$li u pacjentki wystepuje uczulenie na substancje czynna lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowat w przesztosci rak piersi lub jesli jego wystepowanie
podejrzewa si¢ u pacjentki;

- jesli u pacjentki wystepuja nowotwory zalezne od estrogenéw np. rak btony §luzowej trzonu
macicy (endometrium) lub jesli ich wystepowanie podejrzewa si¢ u pacjentki;

- jesli u pacjentki wystepuja Krwawienia z drég rodnych o nieznanej przyczynie;

- jesli u pacjentki wystepuje nadmierny rozrost blony sluzowej trzonu macicy (hiperplazja
endometrium), ktory nie byt leczony;

- jesli u pacjentki wystgpuje lub wystepowat w przesztosci zakrzep w zyle (zakrzepica zyt),
na przyktad w nogach (zakrzepica zyt glebokich) lub w plucach (zator t¢tnicy ptucnej);

- jesli u pacjentki rozpoznano zaburzenia zakrzepowe (np. niedobér biatka C, biatka S,
antytrombinyy);

- jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowala w niedalekiej przesztosci choroba wywotana przez
zakrzepy w tetnicy, jak na przyktad: dusznica bolesna, zawal serca lub dlawica piersiowa;

- jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowala w przesztoSci choroba watroby, o ile parametry
czynnosci watroby nie powrdcity do normy;

- jesli u pacjentki wystepuje rzadka, przekazywana przez kolejne pokolenia (wrodzona) choroba
barwnika krwi zwana ,,porfiria”.

Jezeli jakikolwiek z wymienionych stanow wystapi po raz pierwszy w okresie przyjmowania leku
Progynova-21, lek nalezy natychmiast odstawi¢ 1 zwroci¢ si¢ do lekarza prowadzacego.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Progynova-21 nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.

Kiedy zachowac¢ szczegodlna ostroznosé stosujac lek Progynova-21

Jesli u pacjentki kiedykolwiek wystapit ktorykolwiek z opisanych stanow klinicznych, przed

rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac o tym lekarza, poniewaz stany te mogg nawracac lub

zaostrza¢ si¢ podczas leczenia lekiem Progynova-21. W takich przypadkach nalezy czesciej zgtaszaé

si¢ do lekarza na wizyty kontrolne:

- migsniaki macicy;

- wzrost fragmentow btony Sluzowej trzonu macicy poza obregbem macicy (endometrioza) lub
rozrost btony $§luzowej trzonu macicy (hiperplazja endometrium) w przesztosci;

- zwigkszone ryzyko powstania zakrzepow (patrz ponizej ,,Zakrzepy w zyle (zakrzepica)”,

- podwyzszone ryzyko rozwoju nowotworéw wykazujacych wrazliwo$¢ na estrogeny, np. rak
piersi u matki, siostry lub babci;

- wysokie ci$nienie tetnicze Krwi;

- choroby watroby, taka jak tagodny nowotwor watroby;

- cukrzyca;



- kamica z6tciowa,;

- migrena lub (silne) bole gtowy;

- choroba o podtozu immunologicznym, ktéra moze objac¢ wiele narzadow (toczen rumieniowaty
uktadowy, SLE)

- padaczka;

- astma;

- choroba btony bgbenkowe;j i stuchu (otoskleroza);

- plasawica mniejsza (mimowolne ruchy, gtownie migéni twarzy i konczyn, ktorym towarzyszy
ostabienie z chwiejno$cia emocjonalng);

- bardzo wysokie stezenie thuszczoéw obecnych we krwi (trojglicerydow);

- zatrzymywanie ptyndéw zwigzane z niewydolnoscig serca lub nerek

Nalezy przerwac przyjmowanie leku Progynova-21 i natychmiast zglosi¢ sie do lekarza

Jesli pacjentka zaobserwuje ktorykolwiek z nastepujacych objawoéw podczas stosowania HTZ:
ktorykolwiek ze standow wymienionych w czesci ,,Nie stosowa¢ leku Progynova-21”
zaz6lcenie skory lub biatkowek oczu (zo6ttaczka) — moze to by¢ objawem choroby watroby
znaczny wzrost cisnienia krwi (objawami mogg by¢: bol gtowy, zmeczenie, zawroty glowy)
Wystgpienie po raz pierwszy bolow glowy przypominajacych bole migrenowe
zajscie w ciaze
zaobserwowanie objawow mogacych wskazywac na wystapienie zakrzepu, takich jak:

e bolesny obrzek i zaczerwienienie nog

e nagly bol w klatce piersiowej

o dusznosc¢
Wigcej informacji znajduje sie¢ w czesci ,,Zakrzepy w zyle (zakrzepica)”.

Uwaga: Progynova-21 nie jest srodkiem antykoncepcyjnym. Kobiety, u ktérych nie uptyneto 12
miesiecy od ostatniej miesiaczki lub w wieku ponizej 50 lat, moga nadal wymagac stosowania
dodatkowej antykoncepcji w celu zapobiegania cigzy. Aby uzyskaé porade, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

HTZ a rak
Nadmierny rozrost btony sluzowej trzonu macicy (rozrost endometrium) i rak blony Sluzowej trzonu
macicy (rak endometrium)

Stosowanie wylacznie estrogenow w HTZ zwigksza ryzyko nadmiernego rozrostu blony §luzowe;j
macicy (hiperplazja endometrium) i raka btony §luzowej macicy (raka endometrium).

Przyjmowanie progestagenu w skojarzeniu z estrogenem przez co najmniej 12 dni kazdego 28-
dniowego cyklu chroni przed dodatkowym ryzykiem, tak wigc lekarz moze przepisaé dodatkowo
progestagen pacjentce z zachowana macica. Natomiast jezeli pacjentka ma usunigta macicg
(histerektomia) nalezy porozmawia¢ z lekarzem, czy przyjmowanie tego leku bez potaczenia

Z progestagenem jest bezpieczne.

U kobiet, ktore majg zachowang macice i nie stosujg HTZ, $rednio u 5 na 1000 zostanie
zdiagnozowany rak endometrium w wieku od 50 do 65 lat. W zaleznosci od czasu trwania leczenia i
dawki przyjmowanych estrogendéw, u kobiet w wieku od 50 do 65 lat, ktore majg zachowang macicg i
stosuja wylacznie estrogeny w HTZ, u 10 do 60 kobiet na 1000 zostanie zdiagnozowany rak
endometrium (tj. liczba dodatkowych przypadkéw wyniesie od 5 do 55).

Niespodziewane krwawienia

W trakcie przyjmowania leku Progynova-21 pojawi si¢ comiesi¢czne krwawienie (tzw. krwawienie
z odstawienia). Natomiast jezeli pojawi si¢ niespodziewane krwawienie lub plamienie pomiedzy
comiesiecznym krwawieniem, ktore:

o utrzymuje sie dtuzej niz przez pierwszych 6 miesiecy,



o pojawi si¢ po stosowaniu leku Progynova-21 przez dhuzej niz 6 miesigcy,
o utrzymuje si¢ pomimo zaprzestania stosowania HTZ,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem tak szybko, jak to mozliwe.

Rak piersi

Dowody wskazuja, ze stosowanie produktow ztozonych (estrogen i progestagen w sktadzie) oraz
prawdopodobnie, takze zawierajacych tylko estrogen, wigze si¢ ze zwiekszonym ryzykiem rozwoju
raka piersi - jest to zalezne od dtugosci trwania terapii. Zwigkszone ryzyko staje si¢ widoczne po kilku
latach stosowania HTZ, jednak zanika w ciagu kilku lat (najwyzej pigciu) po zaprzestaniu leczenia.

U kobiet z usunigtg macica, stosujacych estrogenowa HTZ przez 5 lat, obserwowano niewielkie
zwigkszenie lub brak zwigkszenia ryzyka raka piersi.

Porownanie

U kobiet w wieku od 50 do 79 lat niestosujgcych HTZ, w okresie 5 lat, srednio u 9 do 17 na 1000
kobiet zostanie zdiagnozowany rak piersi. W przypadku kobiet w wieku od 50 do 79 lat
przyjmujacych estrogenowo-progestagenowa HTZ przez ponad 5 lat bedzie to 13 do 23 przypadkéw
raka piersi na 1000 pacjentek (tj. dodatkowo 4 do 6 przypadkow).

Pacjentka powinna regularnie bada¢ piersi. Jesli wystapi jakakolwiek z nizej wymienionych
zmian nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem:

e wglebienie w skorze;

e zmiany w brodawce sutkowej;

e jakiekolwiek zauwazalne lub wyczuwalne guzki.

Dodatkowo, zaleca si¢ uczestnictwo w przesiewowych badaniach mammograficznych, jesli sa
oferowane. W przypadku przesiewowych badan mammograficznych wazne jest, aby powiadomic
pielegniarke, personel medyczny, ktorzy faktycznie wykonuja badanie rentgenowskie, ze stosuje si¢
HTZ, poniewaz lek ten moze zwigkszaé gestos¢ piersi, co moze wptywaé na wynik mammografii.
W miejscach zwigkszonej gestosci piersi badanie mammograficzne moze nie wykry¢ wszystkich
guzkow.

Rak jajnika

Nowotwor jajnika wystepuje rzadko — znacznie rzadziej niz nowotwor piersi. Stosowanie HTZ
obejmujacej tylko estrogeny lub skojarzenie estrogendw i progestagendéw wigze si¢ z hieznacznie
zwigkszonym ryzykiem nowotworu jajnika.

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

Wpltyw HTZ na serce 1 uktad krazenia

Zakrzepy w zyle (zakrzepica)

Stosowanie HTZ moze wigza¢ si¢ ze zwickszonym (1,3-3-krotnie) ryzykiem wystapienia zakrzepow
w zylach, szczegdlnie w pierwszym roku stosowania.

Taki zakrzep nie musi by¢ grozny, ale jesli jeden z nich przemiesci si¢ do ptuc moze spowodowac bol
w klatce piersiowej, nagla duszno$¢, zapas¢ lub nawet $mierc.

Ryzyko powstania zakrzepu zwigksza si¢ wraz z wiekiem oraz w przypadku, gdy ktorykolwiek z
ponizszych stanéw dotyczy pacjentki. Nalezy poinformowac¢ lekarza:

e gdy u bliskich krewnych pacjentki w przesztosci wystapity zakrzepy w nogach, ptucach lub
innych narzgdach



e gdy pacjentka ma duzg nadwage (BMI > 30 kg/m2)
e U pacjentek z toczniem rumieniowatym uktadowym (SLE)

e jesli u pacjentki wystepuja problemy z krzepnieciem krwi, ktore wymagaja dlugotrwatego
podawania lekow zapobiegajacych powstawaniu zakrzepow

e u pacjentek, ktore nie moga chodzi¢ lub sta¢ przez dtuzszy czas w zwiazku z przebyta operacja,
cigzkim urazem lub chorobg (patrz takze punkt 3 ,,W przypadku zabiegu chirurgicznego™)

e U pacjentek z nowotworem

Objawy mogace wskazywac na wystapienie zakrzepu s3 wymienione w czesci ,,Nalezy przerwac
przyjmowanie leku Progynova-21 i natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza”

Porownanie
W przypadku kobiet w wieku okoto 50 lat niestosujacych HTZ mozna oczekiwaé, ze w okresie 5 lat u
okoto 4 do 7 na 1000 kobiet wystapi zakrzep w zytach.

W przypadku kobiet w wieku okoto 50 lat przyjmujacych estrogenowo-progestagenowa HTZ przez
ponad 5 lat wystapi 9 do 12 takich przypadkow na 1000 pacjentek (tj. dodatkowych 5 przypadkow).

W przypadku kobiet w wieku okoto 50 lat z usunigta macicg stosujacych wytacznie estrogenowag HTZ
w ciagu 5 lat liczba przypadkow zakrzepow krwi w zytach wyniesie 5 do 8 na 1000 kobiet (tj. 1
dodatkowy przypadek).

Choroba serca (zawat serca)
Nie potwierdzono, ze HTZ zapobiega zawatowi serca.

U kobiet w wieku powyzej 60 lat, ktore stosujg estrogenowo-progestagenowa HTZ ryzyko
wystapienia choroby serca jest nieznacznie wyzsze niz u kobiet niestosujgcych HTZ.

U kobiet z usunigta macica przyjmujacych wylacznie estrogenowa HTZ nie wystepuje zwigkszone
ryzyko rozwoju choroby naczyn wiencowych.

Udar mozgu

Ryzyko wystapienia udaru mézgu u kobiet stosujacych HTZ jest okolo 1,5 razy wyzsze niz u kobiet
niestosujacych HTZ. Liczba dodatkowych przypadkow udaru mézgu zwigzanych ze stosowaniem
HTZ wzrasta wraz z wiekiem.

Porownanie

W przypadku kobiet w wieku okoto 50 lat nieprzyjmujacych HTZ oczekuje sig, ze u okoto 8 na 1000
w okresie 5 lat wystapi udar. U kobiet w wieku okoto 50 lat przyjmujacych HTZ warto$¢ ta wynosi
11przypadkéw na 1000 pacjentek w okresie 5 lat (tj. dodatkowe 3 przypadki).

Inne choroby

o HTZ nie zapobiega utracie pamieci. Istniejg pewne dowody wskazujace na wieksza utrate
pamigci w przypadku kobiet rozpoczynajacych stosowanie HTZ w wieku powyzej 65 lat. Aby
uzyska¢ wigcej informacji nalezy porozmawiaé z lekarzem.

o Jesli pacjentka choruje na choroby nerek lub serca powinna by¢ monitorowana, gdyz
estrogeny moga powodowac zatrzymanie ptynéw w organizmie. W cig¢zkiej niewydolno$ci
nerek stezenie substancji czynnych leku Progynova-21 we krwi bedzie zwickszone.



o Jesli u pacjentki stwierdzono zwigkszone stezenie triglicerydow (rodzaj zwiazku thuszczowego,
ktory jest obecny we krwi) powinna by¢ monitorowana, gdyz st¢zenie to moze si¢ jeszcze
zwigkszy¢ 1 w konsekwencji doprowadzi¢ do zapalenia trzustki.

o Jezeli u pacjentki stwierdzono wrodzony obrzek naczynioruchowy, stosowanie leku
Progynova-21 moze prowadzi¢ do nasilenia jego objawow.

o Jesli u pacjentki wystepuje tendencja do rozwoju brazowych plam (ostuda) na twarzy, powinna
ona unika¢ stonca lub promieni ultrafioletowych w trakcie stosowania leku Progynova-21.

Po stosowaniu hormonow, takich jak w leku Progynova-21, wystgpowaty tagodne (rzadko) i ztosliwe
(jeszcze rzadziej) nowotwory watroby. Moga one prowadzi¢ do wystapienia zagrazajacych zyciu
krwotokow do jamy brzusznej.

Estrogeny zwigkszaja stezenie catkowitej ilosci krazacych hormonow tarczycy, kortykosteroidow
i hormonéw plciowych. Ten fakt moze mie¢ znaczenie przy ocenie wynikow badan laboratoryjnych.

Lek Progynova-21 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjentke, a takze o lekach,

ktore pacjentka planuje stosowac¢, w tym leki dostepne bez recepty, leki roslinne lub inne produkty
naturalne. Niektore leki (wymienione ponizej) moga wplywac na dziatanie leku Progynova-21, co

moze prowadzi¢ do wystapienia nieregularnych krwawien:

o leki stosowane do leczenia padaczki (takie jak: barbiturany, fenytoina, prymidon,
karbamazepina oraz prawdopodobnie okskarbazepina, topiramat i felbamat)

o leki stosowane do leczenia gruzlicy (takie jak: ryfampicyna, ryfabutyna)

o leki stosowane do leczenia infekeji wirusem HIV i wirusem zapalenia watroby typu C (tzw.

inhibitory proteazy i nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy, np. newirapina,
efawirenz, nelfinawir i rytonawir);
o ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)

o leki stosowane do leczenia zakazen grzybiczych (takie jak gryzeofulwina, itrakonazol,
ketokonazol, worykonazol, flukonazol)

o leki stosowane do leczenia infekcji bakteryjnych (takie jak klarytromycyna, erytromycyna)

o leki stosowane do leczenia niektorych chorob serca, wysokiego ci$nienia krwi (takie jak

werapamil, diltiazem)
o sok grejpfrutowy

Jesli pacjentka przyjmuje paracetamol, dziatanie leku Progynova-21 moze by¢ nasilone.

Badania laboratoryjne

Jesli zaistnieje potrzeba wykonania badania krwi, nalezy poinformowac lekarza lub personel
laboratorium o przyjmowaniu leku Progynova-21, gdyz stosowanie tego leku moze wptywaé na
wyniki niektérych badan.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Progynova-21 jest przeznaczony dla kobiet po menopauzie. W przypadku zaj$cia w cigze, nalezy
natychmiast przerwac stosowanie leku Progynova-21 i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Niewielkie ilosci hormonéw ptciowych moga przenika¢ do mleka ludzkiego. Hormonalna terapia
zastepcza nie jest wskazana do stosowania W okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



Lek Progynova-21 zawiera laktoze jednowodng i sacharoze
Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjentki nietolerancje niektorych cukréw, pacjentka powinna
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Progynova-21

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz zdecyduje jak dlugo nalezy stosowac lek Progynova-21.

Lekarz przepisze pacjentce mozliwie najmniejsza dawke do stosowania przez mozliwie najkrotszy
czas zapewniajacg ztagodzenie objawow. Jesli pacjentka uwaza, ze dawka leku jest za duza lub za
mata, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Stosowana dawka leku Progynova-21 to 1 tabletka raz na dobe, w miar¢ mozliwosci o tej samej
porze.

Jesli pacjentka nadal miesigczkuje, powinna rozpocza¢ przyjmowanie leku Progynova-21 w terapii
skojarzonej z progestagenem (patrz dalej: ,,Terapia ztozona”) w ciagu pierwszych 5 dni krwawienia
miesigczkowego.

W kazdym innym przypadku lekarz prowadzacy moze zaleci¢ rozpoczecie leczenia w dowolnym dniu.

Przyjmuje si¢ 1 tabletke na dobe. Po przyjeciu 21 tabletek mozna zrobi¢, zazwyczaj tygodniowg lub
kroétsza, przerwe w przyjmowaniu tabletek (cykliczna HTZ) lub mozna kontynuowa¢ przyjmowanie
tabletek codziennie (ciaglta HTZ). W terapii cigglej, po dokonczeniu jednego opakowania rozpoczyna
si¢ nowe opakowanie.

O stosowaniu leku Progynova-21 zadecyduje lekarz, ktory moze takze przepisa¢ dodatkowy lek
zawierajacy progestagen.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac ptynem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Progynova-21 nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Pacjenci w podeszlym wieku
Brak danych mowigcych o koniecznosci dostosowania dawkowania u pacjentow w wieku podesztym.
Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli ma si¢ 65 lat lub wigce;j.

Pacjenci z zaburzeniami watroby

Nie przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych stosowania produktu Progynova-21

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby. Lek jest przeciwwskazany u kobiet z cigzka choroba
watroby (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowaé leku Progynova-21”).

Pacjenci z zaburzeniami nerek

Nie przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych stosowania produktu Progynova-21
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek. Dostepne dane nie wskazujg na konieczno$¢
dostosowania dawkowania u tych pacjentow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Progynova-21
Przedawkowanie moze powodowa¢ nudnosci, wymioty i nieregularne krwawienie. Nie ma potrzeby
specyficznego leczenia, ale w razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Progynova-21

Jesli pacjentka zapomniata przyjaé tabletke o zwyklej porze, powinna ja przyjaé tak szybko, jak to
mozliwe. Jezeli od przyjgcia poprzedniej tabletki uptyngto wigcej niz 24 godziny, nie ma potrzeby
przyjmowania pomini¢tej dawki. Jezeli pominigto kilka tabletek, moze wystapié¢ krwawienie.



W przypadku zabiegu chirurgicznego

Jesli pacjentka zostata skierowana na operacjg, powinna poinformowacé chirurga o przyjmowaniu leku
Progynova-21. Moze si¢ okazac, ze trzeba bgdzie przerwac stosowanie leku Progynova-21 na okoto
4-6 tygodni przed planowang operacja, aby zmniejszy¢ ryzyko powstania zakrzepu (patrz punkt 2
»Zakrzepy w zyle (zakrzepica)”). Nalezy zapyta¢ lekarza kiedy bedzie mozna powroci¢ do stosowania
leku Progynova-21.

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

Ciezkie dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem hormonalnej terapii zastepczej opisane sa
W punkcie ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”.

Wymienione choroby zgtaszane sg czgsciej u kobiet przyjmujacych HTZ niz u kobiet niestosujacych
HTZ:
o rak piersi;
e nieprawidlowy rozrost lub rak blony sluzowej trzonu macicy (hiperplazja endometrium lub
rak endometrium);
rak jajnika;
zakrzepy w zytach nog lub pluc (zylny zakrzep z zatorami);
choroby serca;
udar mozgu;
mozliwa utrata pamieci, jesli stosowanie HTZ rozpoczyna si¢ po 65 roku zycia.

Szczegolowe informacje na temat tych dziatan niepozadanych znajduja sie w punkcie 2.

Ponizej wymieniono objawy, ktore mogag by¢ zwigzane ze stosowaniem hormonalnej terapii
zastepczej.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (u 1 do 10 na kazde 100 pacjentek):
- zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciala,

- bol glowy,

- bol brzucha, nudnosci,

- wysypka, swedzenie skory,

- krwawienia lub plamienia z macicy lub pochwy.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u 1 do 10 na kazde 1000 pacjentek):

- reakcje nadwrazliwosci,

- nastrdj depresyjny,

- zawroty glowy,

- zaburzenia widzenia,

- szybkie bicie serca (kotatanie serca),

- niestrawnos¢,

- rumien guzowaty (choroba zapalna tkanki ttuszczowej, objawiajgca si¢ powstaniem stabo
odgraniczonych, bolesnych, czerwonych, ucieplonych guzéw w tkance podskornej o srednicy
1-10 cm, wystepujacych najczesciej na podudziach, ale pojedyncze guzy moga wystepowac
réwniez na udach i przedramionach. Guzy nie ulegaja rozpadowi, ustepuja bez pozostawienia
blizn, moga pozostawia¢ pozapalne przebarwienia), pokrzywka,

- bol piersi, tkliwo$¢ piersi,

- obrzek.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (u 1 do 10 na kazde 10 000 pacjentek):
- niepokoj,


http://pl.wikipedia.org/wiki/Guz_%28medycyna%29
http://pl.wikipedia.org/wiki/%C5%81ydka
http://pl.wikipedia.org/wiki/Przedrami%C4%99

- zmniejszenie lub nasilenie popedu seksualnego (libido),

- migrena,

- nietolerancja soczewek kontaktowych,

- wzdecia, wymioty,

- owlosienie ciala typu megskiego u kobiet (hirsutyzm), tradzik,

- kurcze migs$ni,

- bolesne miesigczkowanie, wydzielina z pochwy, zespo6t napigcia przedmiesigczkowego, obrzek
piersi,

- zmegczenie.

Przy stosowaniu innych lekow HTZ wystapity nastepujace dziatania niepozadane:
e choroba pgcherzyka zotciowego
e rozne zaburzenia skorne:

o przebarwienie skory, zwlaszcza na twarzy lub szyi, znane jako ,,plamy cigzowe”
(ostuda);

o bolesne czerwonawe guzki skorne (rumien guzowaty);

o wysypka z tarczowatym zaczerwieniem lub owrzodzeniami (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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Progynova 21
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Progynova-21

Substancja czynna leku jest estradiolu walerianian.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K25, talk, magnezu stearynian.
Otoczka: sacharoza, powidon K90, makrogol 6000, wapnia weglan, talk, glicerol 85%, tytanu
dwutlenek (E171), indygotyna (E132), wosk Montana.

Jak wyglada lek Progynova-21 i co zawiera opakowanie
Tabletki leku Progynova-21 sg koloru niebieskiego.

W blistrze znajduje si¢ 21 tabletek powlekanych.
Opakowanie moze zawiera¢ 1 lub 3 blistry.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Niemcy

Wytworca:

Delpharm Lille S.A.S.

Parc d'Activités Roubaix-Est
22 Rue de Toufflers

CS 50070

59452 LYS LEZ LANNOY
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic¢ si¢ do lokalnego przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:
Bayer Sp. z 0. .

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

tel.: (22) 5723500

fax: (22) 5723555

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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