Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dydrogesterone Polpharma, 10 mg, tabletki powlekane
Dydrogesteronum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dydrogesterone Polpharma
3. Jak stosowac¢ lek Dydrogesterone Polpharma

4, Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywa¢ lek Dydrogesterone Polpharma

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Co to jest lek Dydrogesterone Polpharma
Dydrogesterone Polpharma zawiera substancj¢ czynna o nazwie ,,dydrogesteron”.
e Dydrogesteron jest hormonem syntetycznym.
e Dydrogesteron jest bardzo podobny do hormonu progesteronu, ktory jest wytwarzany
W organizmie.
e Leki takie jak Dydrogesterone Polpharma nazywane sg progestagenami.

W jakim celu stosuje si¢ Dydrogesterone Polpharma
Dydrogesterone Polpharma moze by¢ stosowany sam lub w potaczeniu z estrogenem. Réwnoczesne
przyjmowanie estrogenu zalezy od przyczyny, z ktorej pacjentka przyjmuje lek.

Dydrogesterone Polpharma jest stosowany:

W objawach spowodowanych niewystarczajacym wytwarzaniem progesteronu przez organizm,
takich jak:

- zaburzenia cyklu miesigczkowego.

W leczeniu objawéw menopauzy — leczenie to nazywa si¢ Hormonalna Terapia Zastepcza lub
w skrocie - HTZ.

Lek ten moze by¢ stosowany w polgczeniu z estrogenem w celu leczenia objawow menopauzy, jesli
pacjentka ma zachowang macic¢. Objawy menopauzy sa rézne u roznych kobiet.

Jak dziala Dydrogesterone Polpharma

Zwykle organizm wytwarza zrownowazone ilo$ci naturalnego progesteronu oraz naturalnego
estrogenu (inny wazny hormon kobiecy) w odpowiednich proporcjach. Jesli organizm nie wytwarza
samodzielnie wystarczajacej ilosci progesteronu, Dydrogesterone Polpharma jest stosowany aby
leczy¢ zaburzenia, ktére moga si¢ wtedy pojawic.

Lekarz moze rowniez zleci¢ rownoczesne przyjmowanie estrogenu z lekiem Dydrogesterone
Polpharma, aby uzyska¢ odpowiednig rownowage hormonow. U niektdrych kobiet stosujagcych HTZ,
przyjmowanie samego estrogenu moze spowodowaé przerost blony sluzowej macicy. Moze to



wystapi¢ rowniez w przypadku, gdy pacjentce usuni¢to macice i gdy w przesztosci stwierdzono u niej
endometrioze (nagromadzenie wys$ciotki macicy poza macicg). Przyjmowanie przez te pacjentki
dydrogesteronu przez cz¢$¢ cyklu zapobiega przerostowi blony $luzowej macicy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dydrogesterone Polpharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Dydrogesterone Polpharma

- Jesli pacjentka ma uczulenie na dydrogesteron lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
Dydrogesterone Polpharma (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjentka ma lub istnieje u niej uzasadnione podejrzenie wystepowania nowotworu (guza),
ktorego wzrost jest uzalezniony od progesteronu, zwanego oponiakiem.

- Jesli pacjentka ma krwawienia z pochwy o nieznanej przyczynie.

- Jesli lek Dydrogesterone Polpharma jest stosowany w skojarzeniu z estrogenem, nalezy
przeczyta¢ rowniez punkt ,,Kiedy nie przyjmowaé” w ulotce informacyjnej dotaczonej do leku
zawierajacego estrogen.

- W przypadku cigzkich zaburzen czynnosci watroby lub w przypadku zaburzenia wydalania
barwnika zotciowego (zespot Dubina-Johnsona, zespot Rotora) lub w przypadku wystepowania
tych chorob w wywiadzie.

- W przypadku przebytych lub istniejagcych nowotworéw watroby.

- Jesli pacjentka ma zakrzepowe zapalenie zyt lub chorobe zakrzepowo-zatorowg (patologiczne
powstawanie zakrzepéw w naczyniach).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Jesli zachodzi koniecznos¢ przyjmowania leku Dydrogesterone Polpharma w zwigzku z nietypowym
krwawieniem, lekarz ustali przyczyne krwawienia, zanim pacjentka zacznie przyjmowac ten lek.

Zwykle wystapienie niespodziewanego krwawienia lub plamienia z pochwy nie stanowi powodu do
niepokoju. Zdarza si¢ to zwlaszcza podczas pierwszych miesiecy przyjmowania leku Dydrogesterone
Polpharma. Jednak, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli krwawienie lub plamienie:

. wystepuje dtuzej niz przez kilka miesigcy,
. pojawia si¢ po pewnym czasie od rozpoczecia leczenia,
. wystepuje nawet po zaprzestaniu leczenia.

Moga to by¢ objawy przerostu btony sluzowej wyscielajacej macice. Lekarz bedzie szukat przyczyny
krwawienia lub plamien i moze zleci¢ wykonanie badania w kierunku wystepowania raka blony
sluzowej macicy.

Uwaga: Dydrogesterone Polpharma nie jest lekiem antykoncepcyjnym i nie zapobiega zajsciu
W cigze.

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Dydrogesterone Polpharma i natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem:

Jesli pacjentka zauwazy ktorykolwiek z ponizszych objawow:

. wystapienie stanu wymienionego w punkcie ,,Kiedy nie stosowac leku Dydrogesterone
Polpharma;

. zaz6kcenie skory lub biatkdwek oczu (zottaczka). Moga to by¢ objawy choroby watroby;

. obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnosci w potykaniu lub pokrzywka, wraz
z trudnosciami w oddychaniu, ktore sugeruja obrzek naczynioruchowy;

. znaczne zwigkszenie cisnienia krwi (objawami mogg by¢ bol glowy, zmeczenie, zawroty
glowy);

. bol glowy przypominajacy migrene lub niezwykle silny bol gtowy, wystepujacy po raz
pierwszy;

. ostre zaburzenia widzenia;

. jesli pacjentka zauwazy objawy zakrzepu krwi, takie jak:

- bolesny obrzgk i zaczerwienienie nog;
- nagly bol w klatce piersiowe;j;
- trudnos$ci w oddychaniu;



Aby uzyska¢ wiecej informacji, patrz ,,Zakrzepy krwi w zyle (zakrzepica)”.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos$é stosujac lek Dydrogesterone Polpharma

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac lekarza, jesli kiedykolwiek wystapito ktorekolwiek

z ponizszych zaburzen, poniewaz moga one powrdcic lub pogorszy¢ si¢ podczas leczenia lekiem

Dydrogesterone Polpharma. W takim przypadku nalezy czgséciej zgtaszac si¢ do lekarza na badania

kontrolne:

- porfiria (dziedziczna choroba metaboliczna z zaburzeniami wytwarzania czerwonego barwnika
krwi);

- depresja;

- nieprawidlowe wartosci czynno$ci watroby z powodu ostrej lub przewlektej choroby watroby;

- zottaczka i (lub) $wiad.

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku:
- udaru moézgu (réwniez w przesztosci),
- wysokiego cis$nienia krwi.

Lek Dydrogesterone Polpharma i Hormonalna Terapia Zastepcza (HTZ)

Stosowanie HTZ wiaze si¢ z ryzykiem, ktore nalezy wzia¢ pod uwage, decydujac czy rozpocza¢ lub
kontynuowac przyjmowanie leku. Jesli pacjentka przyjmuje Dydrogesterone Polpharma z estrogenem
w ramach HTZ, wazne sg nastepujace informacje. Nalezy przeczyta¢ rowniez ulotke informacyjna
dotaczona do leku zawierajacego estrogen.

Wecezesna menopauza

Doswiadczenie w leczeniu kobiet z przedwczesng menopauzg (spowodowang niewydolnoscia
jajnikow lub zabiegiem chirurgicznym) jest ograniczone. Jesli u pacjentki wystepuje przedwczesna
menopauza, ryzyko stosowania HTZ moze by¢ inne. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Badania lekarskie/Badania kontrolne

Przed rozpoczgciem (lub powtdrnym zastosowaniem) HTZ, lekarz przeprowadzi wywiad dotyczacy
pacjentki i jej rodziny. Lekarz moze zdecydowac¢ o przeprowadzeniu badania fizykalnego. Moze ono
obejmowac badanie piersi i (lub) badanie narzadéow wewnetrznych, jesli bedzie to konieczne. Po
rozpoczeciu stosowania HTZ, lekarz moze zleci¢ badania kontrolne (przynajmniej raz w roku).
Podczas tych badan kontrolnych, lekarz omowi korzysci i ryzyka zwigzane z kontynuowaniem
stosowania HTZ. Nalezy regularnie badac piersi, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Nadmierne pogrubienie blony §luzowej wyScielajacej macice (przerost endometrium) i rak blony
Sluzowej wyscielajacej macice (rak endometrium):

Przyjmowanie HTZ z zastosowaniem wylacznie estrogenu, zwigksza ryzyko nadmiernego pogrubienia
btony $luzowej macicy (przerost endometrium) i raka blony $luzowej macicy (rak endometrium).
Przyjmowanie leku Dydrogesteron Polpharma jednocze$nie z estrogenem (przez przynajmniej 12 dni
w miesigcu w 28-dniowym cyklu) lub jako terapia ciggla ztozona z estrogenu i progestagenu moze
zapobiec temu dodatkowemu ryzyku.

Rak piersi

Istnieja dowody na to, ze przyjmowanie skojarzonej estrogenowo-progestagenowe;j terapii zastgpczej
lub monohormonalne;j terapii zastgpczej estrogenami zwigksza ryzyko raka piersi. Zalezy to od tego,
jak dhugo stosuje si¢ hormonalng terapi¢ zastepcza. Dodatkowe ryzyko staje si¢ widoczne po okoto

3 latach stosowania HTZ. Po zakonczeniu terapii HTZ, ryzyko zmniejsza si¢ z czasem, ale moze
utrzymywac si¢ przez 10 lat lub dtuzej, jesli pacjentka stosuje hormonalng terapi¢ zastepcza przez
ponad 5 lat.

Poréwnanie:
Jesli chodzi o kobiety w wieku 5054 lata, ktore nie stosowaty hormonalnej terapii zastgpczej, Srednio
u 13-17 na 1000 kobiet rozpoznaje si¢ raka piersi w okresie 5 lat.



U kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng stosowanie HTZ sktadajacej si¢ tylko z estrogenu przez
5 lat, wystapi 16-17 przypadkdéw na 1000 uzytkowniczek (tj. dodatkowe 0 do 3 przypadkow).

Wisrod kobiet w wieku 50 lat stosujacych skojarzong hormonalng terapi¢ zastepcza przez 5 lat, rak
piersi wykrywa si¢ u 21 na 1000 kobiet (tj. 4-8 dodatkowych przypadkéw raka piersi).

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore nie stosowaty hormonalne;j terapii zastepczej
stwierdza si¢, ze Srednio u 27 na 1000 kobiet rozpoznaje si¢ raka piersi w okresie 10 Iat.

U kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng przyjmowanie HTZ sktadajacej si¢ tylko z estrogenu przez
10 lat, wystapia 34 przypadki raka piersi na 1000 uzytkowniczek (czyli dodatkowe 7 przypadkow).

Wisrod kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng stosowanie skojarzonej hormonalnej terapii zastgpczej
przez 10 lat, rak piersi wystapi u 48 na 1000 uzytkowniczek (tj. 21 dodatkowych przypadkoéw raka
piersi).

Regularnie nalezy bada¢ swoje piersi. Nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli pacjentka zauwazy
jakiekolwiek zmiany, takie jak:

- tworzenie si¢ guzkéw na skorze,

- zmiany w sutku,

- wszelkie widoczne lub wyczuwalne grudki.

Jesli pacjentka ma mozliwo$¢ wzigcia udzialu w programie wczesnego wykrywania raka piersi
(program badan przesiewowych mammograficznych), warto skorzysta¢ z tej oferty. Nalezy
poinformowac osobe wykonujaca mammografie, ze pacjentka przyjmuje lek stosowany

w hormonalnej terapii zastgpczej. Leki przyjmowane w ramach hormonalnej terapii zastepczej moga
powodowac zageszczenie tkanki piersi, co wplywa na wyniki mammografii. Jesli ggstos¢ tkanki piersi
zostanie zwigkszona, wykrycie wszystkich zmian moze nie by¢ mozliwe.

Rak jajnika

Rak jajnika wystepuje rzadko — znacznie rzadziej niz rak piersi. Stosowanie pojedynczych lekow
estrogenowych lub skojarzonych lekow estrogenowo-progestagenowych w hormonalne;j terapii
zastepczej wigze si¢ z nieznacznie zwickszonym ryzykiem zachorowania na raka jajnika.

Ryzyko zachorowania na raka jajnika zmienia si¢ wraz z wiekiem. Na przyktad u kobiet w wieku
50-54 lat, ktore nie stosujg hormonalne;j terapii zastepczej, w ciagu 5 lat diagnozuje si¢ okoto
2 przypadki raka jajnika na 2000 kobiet. U kobiet stosujacych hormonalng terapie zastepcza przez
5 lat wystepuje okoto 3 przypadkow na 2000 stosujacych (tj. okoto 1 dodatkowy przypadek).

Wplyw HTZ na serce i uklad krazenia

Zakrzepy krwi w zyle (zakrzepica):
Ryzyko wystapienia zakrzepow krwi w zylach jest okoto 1,3 do 3 razy wicksze u uzytkowniczek HTZ
niz u niestosujacych jej, zwlaszcza w pierwszym roku jej przyjmowania.

Zakrzepy krwi moga by¢ powazne, a jesli dotra do ptuc, moga powodowac bol w klatce piersiowe;,
duszno$¢, omdlenia, a nawet zgon.

Prawdopodobienstwo wystapienia zakrzepu krwi w zylach zwigksza si¢ wraz z wiekiem i jesli

pacjentki dotyczy ktorakolwiek z ponizszych sytuacji, nalezy poinformowac lekarza:

. pacjentka nie moze chodzi¢ przez dtugi czas z powodu powaznej operacji, urazu lub choroby;

. pacjentka ma znaczng nadwage (BMI >30 kg/m?);

. pacjentka ma jakickolwiek problemy z krzepnigciem krwi, ktdére wymagajg dtugotrwatego
leczenia lekami stosowanymi w celu zapobiegania powstawaniu zakrzepow krwi;

. jesli ktorys z bliskich krewnych pacjentki kiedykolwiek miat zakrzep krwi w nodze, plucach lub
innym narzadzie;

. pacjentka choruje na toczen rumieniowaty uktadowy (SLE);



. pacjentka choruje na raka.

Poréwnanie:

Biorgc pod uwagg kobiety w wieku 50 lat, ktore nie stosujg HTZ, $rednio w okresie przez ponad 5 lat
u 4 do 7 na 1000 mozna by si¢ spodziewac wystgpienia zakrzepu krwi w zyle.

U kobiet w wieku 50 lat, ktore stosujg estrogenowo-progestagenowg HTZ przez ponad 5 lat, bedzie to
od 9 do 12 przypadkéw na 1000 uzytkowniczek (tj. dodatkowe 5 przypadkow).

Choroba serca (zawal serca):

Nie ma dowodow na to, ze HTZ zapobiega zawalowi serca. Kobiety po 60. roku zycia, ktore stosuja
estrogenowo-progestagenowa HTZ, s3 nieco bardziej narazone na rozwdj choroby serca niz te, ktore
nie stosujg HTZ.

Udar:

Ryzyko wystgpienia udaru jest okoto 1,5 raza wyzsze u kobiet stosujacych HTZ niz u tych kobiet,
ktore jej nie stosujg. Liczba dodatkowych przypadkow udaru spowodowanych stosowaniem HTZ
bedzie wzrasta¢ wraz z wiekiem.

Poréwnanie:

Biorac pod uwage kobiety w wieku 50 lat, ktore nie stosuja HTZ, mozna si¢ spodziewac, ze srednio
8 na 1000 bedzie miato udar w okresie 5 lat.

U kobiet w wieku 50 lat, ktore stosujg HTZ, bedzie 11 przypadkdéw na 1000 uzytkowniczek
stosujacych HTZ w okresie 5 lat (tj. dodatkowe 3 przypadki).

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jezeli wystapig pierwsze objawy dzialan niepozadanych,
pacjentka zajdzie w cigze lub wystapi nietypowe krwawienie.

Dzieci i mlodziez w wieku do 18 lat

Lek Dydrogesterone Polpharma nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci przed pierwszym
krwawieniem miesigczkowym. Dydrogesterone Polpharma nie jest zalecany u mlodziezy w wieku od
12 do 18 lat ze wzgledu na niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci.

Dydrogesterone Polpharma a inne leki

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

Niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Dydrogesterone Polpharma. Moze to prowadzi¢ do

zmniejszenia skutecznosci leku Dydrogesterone Polpharma. Dotyczy to nastepujacych lekow:

- leki przeciwdrgawkowe stosowane w leczeniu padaczki (np. fenobarbital, karbamazepina,
fenytoina);

- leki stosowane w leczeniu zakazen (np. ryfampicyna, ryfabutyna, newirapina, efawirenz);

- leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV [AIDS] (np. rytonawir, nelfinawir);

- preparaty ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), korzen
kozitka lekarskiego, szatwig lub mitorzab japonski.

Progesteron z kolei moze zmniejsza¢ dziatanie lekow obnizajacych poziom cukru we krwi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

U dzieci, ktorych matki stosowaly niektore progestageny, ryzyko wystapienia spodziectwa (wrodzonej
wady rozwojowej pracia obejmujacej ujscie cewki moczowej) moze by¢ zwigkszone. Jednakze to
zwigkszone ryzyko nie zostalo jeszcze potwierdzone. Dydrogesteron przyjmowato wedtug szacunkow



ponad 10 milioné6w kobiet w cigzy. Dotychczas nie ma dowoddw na to, ze przyjmowanie
dydrogesteronu w czasie cigzy jest szkodliwe.

Karmienie piersia

Nie wolno karmi¢ piersig podczas leczenia lekiem Dydrogesterone Polpharma. Nie wiadomo czy lek
Dydrogesterone Polpharma przenika do mleka i czy ma wplyw na dziecko. Badania z innymi
progestagenami wykazuja, ze niewielkie ilosci tych lekow przenikaja do mleka.

Plodnos$¢
Nie ma dowodow na to, ze dydrogesteron przyjmowany zgodnie z zaleceniami lekarza zmniejsza
ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po przyjeciu leku Dydrogesterone Polpharma moze wystapi¢ lekka senno$¢ lub zawroty gtowy. Jest to
bardziej prawdopodobne w ciggu pierwszych kilku godzin po zazyciu niz pozniej. Jesli tak si¢ stanie,
nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani nie obstugiwac¢ narzedzi lub maszyn. Nalezy odczekaé chwile, aby
zobaczy¢, jak Dydrogesterone Polpharma wptywa na prowadzenie pojazdu, uzywanie narzedzi lub
obstugiwanie maszyn.

Dydrogesterone Polpharma zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjentki nietolerancje niektorych cukréw, pacjentka powinna
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Dydrogesterone Polpharma

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz dostosuje dawke do potrzeb pacjentki.

Przyjmowanie tego leku

Nalezy potkna¢ tabletke, popijajac woda.

Mozna przyjmowac tabletke z jedzeniem lub bez jedzenia.

Jesli pacjentka musi przyja¢ wigcej niz jednag tabletke, nalezy roztozy¢ je rtownomiernie w ciggu dnia.
Na przyktad, nalezy przyjac jedna tabletke rano i jedng wieczorem.

Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac tabletke o tej samej porze kazdego dnia. Dzigki temu w organizmie
pacjentki bedzie stata ilo§¢ leku. Pomoze to rowniez pamigtac o przyjmowaniu tabletek.

Ile przyjmowac tabletek

Liczba tabletek, ktore pacjentka przyjmuje i dni, w ktérych je przyjmuje, zalezg od tego, z jakiego
powodu pacjentka jest leczona. Lekarz zadecyduje, kiedy najlepiej przyjmowac lek Dydrogesterone
Polpharma. Jesli pacjentka nadal ma naturalne miesiaczki, 1. dzien cyklu to dzien, w ktorym zaczyna
si¢ krwawienie. Jesli pacjentka nie ma naturalnych miesigczek, lekarz zadecyduje z pacjentka, kiedy
rozpocza¢ 1. dzien cyklu i kiedy zacza¢ przyjmowac tabletki.

W przypadku nieregularnych cykli miesiaczkowych

1 do 2 tabletek powlekanych leku Dydrogesterone Polpharma na dobg.

Nalezy rozpoczaé przyjmowanie leku w drugiej potowie cyklu i kontynuowaé przyjmowanie leku do
pierwszego dnia nastgpnego cyklu miesigczkowego.

Dzien rozpoczgcia przyjmowania tabletek i liczba dni przyjmowania tabletek zalezg od dlugosci
indywidualnego cyklu.

W przypadku hormonalnej terapii zast¢epczej (HTZ)

W przypadku hormonalnej terapii zast¢pczej w potaczeniu z preparatem estrogenowym:

Jesli pacjentka stosuje ,,ciagla sekwencyjng” HTZ (przyjmuje tabletke z estrogenem lub stosuje plaster
lub zel przez caty 28-dniowy cykl):

- nalezy przyjmowac¢ 1 tabletke na dobe przez ostatnie 14 dni kazdego 28-dniowego cyklu.




Jesli pacjentka stosuje ..cykliczng” HTZ (przyjmuje tabletke z estrogenem lub stosuje plaster lub zel
zwykle przez 21 dni, po czym nastepuje 7-dniowa przerwa w leczeniu):

- nalezy przyjmowac 1 tabletke na dobe¢ przez ostatnie 12 do 14 dni terapii estrogenowe;.

W razie potrzeby lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 2 tabletek powlekanych na dobe.

Po przyjeciu ostatniej tabletki powlekanej leku Dydrogesterone Polpharma wystepuje krwawienie
przypominajgce miesigczke.

Lekarz bedzie starat si¢ przepisa¢ najnizsza dawke, aby leczy¢ objawy tak krotko, jak to konieczne.
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli pacjentka uwaza, ze ta dawka jest zbyt silna lub
niewystarczajaco silna.

Dzieci i mlodziez w wieku do 18 lat

Dydrogesterone Polpharma nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci przed wystgpieniem
pierwszego krwawienia miesigczkowego. Dydrogesterone Polpharma nie jest zalecany do stosowania
u miodziezy w wieku od 12 do 18 lat ze wzgledu na niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa
i skutecznosci.

W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Dydrogesterone Polpharma

Jesli pacjentka (lub kto$ inny, w tym dziecko) przyjeta zbyt wiele tabletek leku Dydrogesterone
Polpharma, jest malo prawdopodobne, aby wyrzadzity one jakakolwiek szkodg. Jesli pacjentka jest
zaniepokojona, powinna skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku pomini¢cia przyjecia leku Dydrogesterone Polpharma
Jesli pacjentka zapomniala przyjaé tabletke i mingeto mniej niz 12 godzin, nalezy tabletke
przyjac, jak tylko pacjentka sobie o tym przypomni. Nastepnego dnia nalezy przyja¢ tabletke
o zwyklej porze.

. Jesli mingto wigcej niz 12 godzin od momentu, w ktorym pacjentka powinna przyjac tabletke,
nalezy pomingc t¢ tabletke. Nalezy przyjac tabletke nastgpnego dnia o zwyktej porze
1 kontynuowac¢ przyjmowanie tabletek jak zwykle.

. Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

. Jesli pacjentka pominie tabletke, istnieje wigksze prawdopodobienstwo, ze bedzie miec¢
nieregularne krwawienia lub plamienie.

Przerwanie stosowania leku Dydrogesterone Polpharma
Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Dydrogesterone Polpharma bez konsultacji z lekarzem.

Jesli u pacjentki konieczna jest operacja

Jesli pacjentka ma planowang operacje, nalezy powiedzie¢ chirurgowi, ze pacjentka przyjmuje lek
Dydrogesterone Polpharma. Moze by¢ konieczne zaprzestanie przyjmowania leku Dydrogesterone
Polpharma okoto 4 do 6 tygodni przed operacja, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zakrzepu krwi
(patrz punkt 2, ,,Zakrzepy krwi w zyle (zakrzepica)”). Nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy mozna ponownie
zacza¢ przyjmowac lek Dydrogesterone Polpharma.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Podczas przyjmowania tego leku mogg wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane.

Dzialania niepozadane w czasie przyjmowania wylacznie leku Dydrogesterone Polpharma

Nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie leku Dydrogesterone Polpharma i skontaktowac¢ sie
z lekarzem, jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych:



- zaburzenia czynno$ci watroby — objawy moga obejmowac zéttawe zabarwienie skory
1 biatkdwek oczu (zo6ttaczka), ostabienie, ogdlne zte samopoczucie lub bdl brzucha (moga
wystapi€ u nie wigcej niz 1 na 100 leczonych 0sob);

- reakcje uczuleniowe — objawy moga obejmowac trudnosci w oddychaniu lub dotyczace catego
ciata, takie jak nudnos$ci, wymioty, biegunka lub niskie ci$nienie krwi (mogg wystapi¢ u nie
wigcej niz 1 na 1000 leczonych osdb);

- obrzek skory wokot twarzy i gardta, ktory moze powodowaé trudnosci w oddychaniu (moze
wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 leczonych osob).

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast

przerwac przyjmowanie leku Dydrogesterone Polpharma i zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Inne dzialania niepozgdane w czasie przyjmowania samego leku Dydrogesterone Polpharma

Czesto (mogg wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob)
Migrena, bol gtowy, nudnosci, napigte i (lub) bolesne piersi, problemy z krwawieniem: nieregularne,
obfite lub bolesne miesigczki, brak miesigczki, duzsze lub rzadsze miesigczki niz zwykle.

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 0sob)
Przyrost masy ciata, zawroty gtowy, obnizony nastrdj, wymioty, uczuleniowe reakcje skorne — takie
jak wysypka, silny §wiad lub pokrzywka.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 os6b)

Zmeczenie, obrzek piersi, niedokrwisto$¢ spowodowana zwickszonym rozpadem czerwonych krwinek
(niedokrwisto$¢ hemolityczna), obrzek spowodowany zatrzymywaniem wody, czesto w podudziach
lub stawach (obrzek), zwigkszenie rozmiaru guzoéw zaleznych od progestagenu (np. oponiaka).

U mtodszych pacjentek spodziewane sa podobne dziatania niepozadane jak te, ktore wystapity
u dorostych kobiet.

Dzialania niepozadane leku Dydrogesterone Polpharma przyjmowanego w skojarzeniu

z estrogenem (hormonalna terapia zastepcza estrogenowo-progestagenowa)

Jesli pacjentka przyjmuje lek Dydrogesterone Polpharma z estrogenem nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka
leku zawierajacego estrogen. Patrz takze punkt 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Dydrogesterone Polpharma”, aby uzyska¢ wigcej informacji na temat dziatah niepozadanych
wymienionych ponize;j.

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych nalezy

natychmiast przerwaé stosowanie leku Dydrogesterone Polpharma i zwrdci¢ si¢ o pomoc

lekarska:

- bolesny obrzek ndg, nagty bol w klatce piersiowej lub trudnosci w oddychaniu. Moga to by¢
objawy zakrzepu krwi.

- bol w klatce piersiowej promieniujacy do ramion lub szyi. Moga to by¢ objawy zawatu serca.

- cigzki niewyjasniony bol glowy lub migrena (z zaburzeniami widzenia lub bez nich). Moga to
by¢ objawy udaru.

W przypadku zauwazenia ktoéregokolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast

przerwac stosowanie leku Dydrogesterone Polpharma i zwrécié si¢ o pomoc lekarska.

Nalezy natychmiast zwroci¢ sie o pomoc lekarska, jesli pacjentka zauwazy ktorykolwiek

z ponizszych objawow:

- wglebienia na skorze piersi, zmiany w sutkach lub widoczne lub wyczuwalne guzki. Mogg to
by¢ objawy raka piersi.

Inne dziatania niepozadane leku Dydrogesterone Polpharma przyjmowanego w skojarzeniu

z estrogenem obejmuja nadmierne gromadzenie si¢ blony $luzowej macicy, rak btony §luzowe;j

wyscietajacej macice i rak jajnika.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Dydrogesterone Polpharma
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrécie Lot oznacza numer serii.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dydrogesterone Polpharma

. Substancjg czynng leku jest dydrogesteron. Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg
dydrogesteronu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, hypromeloza, skrobia kukurydziana, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Inne sktadniki znajdujgce si¢ w otoczce: hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Dydrogesterone Polpharma i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane sa biate, okragte, obustronnie wypukte z oznaczeniem ,,L.1” na jednej stronie
tabletki i bez oznaczenia na drugiej stronie tabletki.

Tabletki sa pakowane w blistry w tekturowym pudetku, opakowanie zawiera: 10, 20, 28, 56 i 84
tabletki powlekane.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytwérca
Cyndea Pharma, S.L.
Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz


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

Avenidq de Agreda 31
42110, Olvega (Soria)
Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Dydrogesteron Polpharma 10 mg Filmtabletten

Polska: Dydrogesterone Polpharma

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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