Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Velenta, 10 mg, tabletki powlekane
Dydrogesteronum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Velenta i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjgciem leku Velenta
Jak przyjmowac lek Velenta

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Velenta

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Velenta i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Velenta

Velenta zawiera substancj¢ czynng o nazwie dydrogesteron.

. Dydrogesteron jest hormonem syntetycznym.

. Jest on bardzo podobny do hormonu o nazwie progesteron, naturalnie wytwarzanego
W organizmie.

. Leki takie, jak Velenta nazywane sg progestagenami.

W jakim celu stosuje sie lek Velenta
Lek Velenta moze by¢ stosowany jako jedyny lek lub w potaczeniu z estrogenem. Jednoczesne
przyjmowanie estrogenu jest uzaleznione od wskazania do stosowania tego leku.

Lek Velenta jest stosowany w leczeniu:
e Zaburzen wywolanych niewystarczajacym wytwarzaniem progesteronu przez organizm,
takich jak:

- nieregularne miesigczki

- bolesne miesigczkowanie

- endometrioza — stan, w ktorym btona §luzowa macicy wystepuje poza jama macicy

- wtorny brak miesigczki

- krwawienie miesigczkowe, ktdre jest nadmiernie obfite lub wystepuje w nieprawidtowym
momencie cyklu (migdzy okresami)

- zespot napigcia przedmiesigczkowego

- nieptodno$¢ spowodowana za niskim stezeniem progesteronu

oraz w celu zmniejszenia ryzyka poronienia (leczenie poronien nawykowych i zagrazajacych).



e Objawéw menopauzy jako czes¢ leczenia o nazwie ,,hormonalna terapia zastepcza” lub
w skrocie ,HTZ”.

Lek Velenta moze by¢ stosowany w polaczeniu z estrogenem w celu leczenia objawow menopauzy,
jesli pacjentka ma zachowana macicg. Objawy te rdznig si¢ u poszczegdlnych kobiet.

Jak dziala lek Velenta

Zwykle organizm wytwarza progesteron oraz inny, gtéwny zenski hormon estrogen w odpowiednich
proporcjach. Lek Velenta jest stosowany w celu leczenia zaburzen, ktére moga wystapic, jesli
organizm nie wytwarza wystarczajacej ilosci progesteronu.

Lekarz moze zleci¢ jednoczesne przyjmowanie estrogenu z lekiem Velenta w celu przywrocenia
roéwnowagi hormondw.

U niektorych kobiet stosujacych HTZ, przyjmowanie samego estrogenu moze spowodowac przerost
btony §luzowej macicy. Przerost blony $luzowej moze réwniez dotyczy¢ zmian endometriotycznych
stwierdzonych wczesniej poza macicg w przypadku, gdy pacjentce usunigto macice. Przyjmowanie
przez te pacjentki dydrogesteronu przez czes¢ cyklu zapobiega przerostowi btony sluzowe;j.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Velenta

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Velenta:

. jesli pacjentka ma uczulenie na dydrogesteron lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6)

. jesli u pacjentki wystepuje lub istnieje podejrzenie wystgpowania u niej nowotworu (guza),
ktorego wzrost jest uzalezniony od progesteronu, takiego jak guz mézgu o nazwie ,,oponiak™

. jesli u pacjentki wystepuja krwawienia z pochwy o nieznanej przyczynie

. jesli lek Velenta jest stosowany w polgczeniu z estrogenem, nalezy przeczyta¢ réwniez punkt
»Kiedy nie przyjmowac” w ulotce informacyjnej dotaczonej do leku zawierajacego estrogen

. w przypadku ciezkiej ostrej choroby watroby lub zaburzen wydalania barwnika z6tciowego

(zespot Dubin-Johnsona, zespdt Rotora) lub w przypadku wystgpowania tych chorob
w wywiadzie
w przypadku wczesniej lub obecnie wystgpujacych guzow watroby

. jesli pacjentka ma zakrzepowe zapalenie zyt lub chorobe zakrzepowo-zatorowg (patologiczne
tworzenie sie skrzepéw krwi w naczyniach)
. oponiak Iub oponiak w wywiadzie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
W przypadku koniecznosci przyjmowania leku Velenta z powodu nieprawidtowego krwawienia,
lekarz ustali przyczyne krwawienia przed rozpoczeciem stosowania tego leku.

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

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

Mogga to by¢ objawy przerostu btony Sluzowej wyscietajacej macice. Lekarz bedzie szukal przyczyny
krwawienia lub plamien i moze zleci¢ wykonanie badania w kierunku wystgpowania raka blony
sluzowej macicy.

Uwaga: Lek Velenta nie jest Srodkiem antykoncepcyjnym i nie zapobiega zaj$ciu w cigze.



Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Velenta i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem:

Jesli pacjentka zauwazy ktoérykolwiek z ponizszych objawow:

. wystapienie stanu wymienionego w punkcie ,,Kiedy nie przyjmowac leku Velenta”

. zaz6lcenie skory lub biatkéwek oczu (zottaczka). Moga to by¢ objawy choroby watroby

. obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnosci w potykaniu lub pokrzywka, ktérym
towarzysza trudnosci w oddychaniu, co moze wskazywac na wystapienie obrzeku

naczynioruchowego

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

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

ostre zaburzenia widzenia
. jesli pacjentka zauwazy objawy zakrzepicy, takie jak:
- bolesny obrzek i zaczerwienienie nog;
- nagty bol w klatce piersiowe;;
- trudnosci w oddychaniu;
Aby uzyska¢ wigcej informacji, patrz punkt ,,Zakrzepy krwi w zyle (zakrzepica)”.

Kiedy nalezy zachowaé szczeg6lna ostroznos¢ stosujac lek Velenta

Nalezy poinformowac lekarza przed rozpoczgciem leczenia, jesli pacjentka kiedykolwiek miata

ktorykolwiek z nizej wymienionych problemoéw zdrowotnych, poniewaz moga one nawroci¢ lub

zaostrzy¢ si¢ podczas leczenia lekiem Velenta. Jesli dotyczy to pacjentki, nalezy czeSciej zglaszac sie

na wizyte do lekarza na badania kontrolne:

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

- depresja

- nieprawidlowe warto$ci badan czynno$ci watroby z powodu ostrej lub przewlektej choroby
watroby

- zottaczka cholestatyczna i (lub) swiad.

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku wystepowania:
- udaru moézgu (réwniez w przesztosci)
- wysokiego cisnienia krwi.

Lek Velentai HTZ

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

w ramach HTZ, wazne sa ponizsze informacje. Nalezy rowniez zapoznac¢ si¢ z ulotka dla pacjenta,
dotaczong do leku zawierajacego estrogen.

Wczesna menopauza

Dostepne sg ograniczone dane dotyczace ryzyka stosowania HTZ u kobiet z przedwczesng menopauza
(spowodowang niewydolnos$cia jajnikow lub zabiegiem chirurgicznym). Ryzyko jest mniejsze

w przypadku mtodszych kobiet. Oznacza to, ze u mlodszych kobiet stosujacych HTZ relacja pomigdzy
korzy$ciami a ryzykiem moze by¢ korzystniejsza niz u kobiet starszych.

Badania lekarskie

Przed rozpoczeciem (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 (Iub) badanie narzadéw wewnetrznych, jesli bedzie to konieczne. Po
rozpoczeciu stosowania HTZ, lekarz moze zleci¢ badania kontrolne (przynajmniej raz w roku).
Podczas tych badan kontrolnych lekarz oméwi korzysci i ryzyka zwigzane z kontynuowaniem
stosowania HTZ. Nalezy regularnie bada¢ 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 btony sluzowej macicy (rak endometrium)

u kobiet z zachowana macica.

Przyjmowanie leku Velenta jednocze$nie z estrogenem (przez przynajmniej 12 dni w miesigcu

w 28-dniowym cyklu) lub jako terapia ciaggla ztozona z estrogenu i progestagenu moze zapobiec temu
dodatkowemu ryzyku.

Rak piersi

Dane potwierdzaja, ze przyjmowanie hormonalnej terapii zastepczej (HTZ) ztozonej z estrogenu

i progestagenu lub samego estrogenu zwicksza ryzyko wystapienia raka piersi. Dodatkowe ryzyko
zalezy od dhugosci stosowania HTZ. To dodatkowe ryzyko ujawnia si¢ po okoto 3 latach (1-4)
stosowania HTZ. Po zakonczeniu HTZ, dodatkowe ryzyko bedzie si¢ z czasem zmniejszac, ale ryzyko
moze si¢ utrzymywac przez 10 lat lub dluzej, jesli HTZ trwala ponad 5 lat.

Porownanie

U kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktére nie stosujg HTZ, rak piersi zostanie rozpoznany w okresie 5
lat §rednio u 13 do 17 kobiet na 1000.

U kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng stosowanie HTZ sktadajace;j sie tylko z estrogenu przez 5
lat, wystapi 16-17 przypadkéw na 1000 uzytkowniczek (tj. dodatkowe 0 do 3 przypadkow).

U kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng stosowanie HTZ sktadajacej si¢ z estrogenu i progestagenu
przez 5 lat, wystapi 21 przypadkow na 1000 uzytkowniczek (tj. dodatkowe 4 do 8 przypadkow).

U kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktdre nie stosujg HTZ, rak piersi zostanie rozpoznany w okresie 10
lat §rednio u 27 kobiet na 1000.

U kobiet w wieku 50 lat, ktdre rozpoczng przyjmowanie HTZ sktadajacej sie tylko z estrogenu przez
10 lat, wystapig 34 przypadki na 1000 uzytkowniczek (czyli dodatkowe 7 przypadkow).

U kobiet w wieku 50 lat, ktére rozpoczng przyjmowanie HTZ sktadajacej si¢ z estrogenu i
progestagenu przez 10 lat, wystapi 48 przypadkow na 1000 uzytkowniczek (czyli dodatkowe 21
przypadkow).

Nalezy regularnie bada¢ piersi. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku zauwazenia
jakiejkolwiek zmiany, takiej jak:

. wglebienie skory;

. zmiany w brodawce sutkowej;

. wszelkie widoczne lub wyczuwalne guzki.

Ponadto, zaleca si¢ przystapienie do programow przesiewowych badan mammograficznych, jesli sa
one dostgpne. W przypadku badan mammograficznych wazne jest, aby poinformowac personel, ktory
wykonuje zdjecie rentgenowskie o stosowaniu HTZ, poniewaz lek ten moze zwickszy¢ gestos¢ piersi,
co moze mie¢ wptyw na wynik mammografii. W przypadku zwigkszonej gestosci piersi mammografia
moze nie wykry¢ wszystkich guzkow.

Nowotwor jajnika

Nowotwor jajnika wystepuje rzadko — znacznie rzadziej niz nowotwor piersi. Stosowanie HTZ
sktadajacej si¢ tylko z estrogenu lub ztozonej z estrogenoéw i progestagendw wiaze si¢ z nieznacznie
zwigkszonym ryzykiem nowotworu jajnika.

Ryzyko nowotworu jajnika zalezy od wieku. Na przyktad, u kobiet w wieku 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 przyjmowaly HTZ przez 5 lat, wystapi on u okoto 3 kobiet na 2000 uzytkowniczek
(tj. okoto jeden dodatkowy przypadek).

Oponiak

Stosowanie leku Velenta wigze si¢ z rozwojem zwykle fagodnego guza warstwy tkanki

miedzy mozgiem a czaszka (oponiak). Jesli u pacjentki zostanie rozpoznany oponiak, lekarz

przerwie leczenie lekiem Velenta (patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku Velenta”). 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 glowy, utrate pamigci, drgawki, ostabienie rak lub nog, powinna
natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza.

Zakrzepy krwi w zylach (zakrzepica)
HTZ zwigksza ryzyko wystapienia zakrzepow krwi w zytach. Ryzyko to jest 3 razy wigksze niz
u kobiet nie stosujacych HTZ. Ryzyko jest najwicksze w pierwszym roku stosowania HTZ.

Zakrzepy krwi moga by¢ grozne, a jesli zakrzep przemiesci si¢ do ptuc, moze spowodowac bol
w klatce piersiowej, dusznos¢, omdlenia, a nawet §mierc.

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepu krwi w zytach zwigksza si¢ wraz z wiekiem i jesli

wystepuje ktorakolwiek z wymienionych ponizej sytuacji. Nalezy poinformowac lekarza, jesli

ktorakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjentki:

. jesli pacjentka jest dtugotrwale unieruchomiona z powodu duzego zabiegu chirurgicznego,
urazu lub choroby;

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

jesli pacjentka ma jakiekolwiek problemy z krzepnieciem krwi, ktére wymagaja dtugotrwatego

leczenia lekami przeciwkrzepliwymi;

bliski krewny miat kiedykolwiek zakrzep krwi w nodze, ptucach lub innym narzadzie;

jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (ang. Systemic Lupus Erythematosus, SLE);

jesli pacjentka ma raka;

przyjmowanie estrogenow;

jesli pacjentka jest w podesztym wieku;

cigza lub czas zaraz po urodzeniu dziecka.

Porownanie

U kobiet w wieku 50 lat, ktore nie stosujg HTZ, mozna spodziewac sig, ze srednio, u 4 do 7 kobiet na
1000 wystapi zakrzep krwi w zyle w okresie 5 lat.

U kobiet w wieku 50 lat, ktore stosuja HTZ zlozong z estrogenu i progestagenu przez ponad 5 lat,
wystapi 9 do 12 przypadkéw na 1000 uzytkowniczek (tj. dodatkowe 5 przypadkow).

W przypadku wystapienia bolesnego obrzeku ndg, naglego bolu w klatce piersiowej lub trudnosci
w oddychaniu nalezy:

- natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem

- zaprzestac¢ stosowania HTZ do czasu decyzji lekarza dotyczacej wznowienia leczenia.
Moga to by¢ objawy zakrzepow krwi.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza lub farmaceut¢ o przyjmowaniu lekow zapobiegajacych
wystapieniu zakrzepdw krwi (przeciwzakrzepowych), takich jak warfaryna. Lekarz zwroci szczegolng
uwagg na korzysci i ryzyko stosowania HTZ.

Planowany zabieg chirurgiczny

Jesli u pacjentki planowany jest zabieg chirurgiczny, nalezy poinformowac chirurga o przyjmowaniu
leku Velenta. Moze by¢ konieczne przerwanie przyjmowania leku Velenta okoto 4 do 6 tygodni przed
zabiegiem chirurgicznym, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zakrzepu krwi (patrz punkt 2,
»~Zakrzepy krwi w zylach (zakrzepica)”). Lekarz poinformuje pacjentke, kiedy moze ponownie
rozpocza¢ przyjmowanie leku Velenta.

Choroba serca

HTZ nie zapobiega chorobom serca. U kobiet przyjmujacych estrogen i progesteron w ramach HTZ
istnieje niewiele wigksze prawdopodobienstwo wystapienia chorob serca niz u kobiet nie stosujacych
HTZ. Ryzyko chorob serca wzrasta wraz z wiekiem. llo$¢ dodatkowych przypadkow wystapienia



chordb 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, ktory siega do ramienia lub szyi nalezy:

- natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem

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

Bol ten moze by¢ objawem zawatu mig$nia sercowego.

Udar modzgu

Stosowanie HTZ w postaci terapii estrogenem z progestagenem lub w postaci terapii samym
estrogenem zwigksza ryzyko wystapienia udaru moézgu. Ryzyko to jest do 1,5-raza wigksze niz u osoéb
nie stosujgcych HTZ. Zwigkszenie ryzyka u stosujacych HTZ w porownaniu do niestosujacych nie
zmienia si¢ z wiekiem i czasem ktory uplynat od wystgpienia menopauzy. Jednakze, w zwigzku z tym,
ze ryzyko wystapienia udaru mézgu jest silnie zalezne od wieku, catkowite ryzyko udaru mézgu

u kobiet stosujacych HTZ zwigksza si¢ wraz z wiekiem.

Porownanie

U kobiet po 50. roku zycia, ktore nie stosujg HTZ, mozna spodziewac sie, ze rednio 8 kobiet na 1000
bedzie miato udar mézgu w okresie 5 lat.

U kobiet po 50. roku zycia, ktore stosuja HTZ, wystapi 11 przypadkow na 1000 uzytkowniczek
stosujacych HTZ w okresie 5 lat (tj. dodatkowe 3 przypadki).

Nalezy natychmiast powiadomic lekarza, jesli pacjentka zauwazy pierwsze objawy dziatan
niepozadanych, zajdzie w ciaze lub wystapi u niej nieprawidtowe krwawienie.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku do 18 lat

Lek Velenta nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci przed wystapieniem pierwszego krwawienia
miesigczkowego. Lek Velenta nie jest zalecany u mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat ze wzgledu na
niewystarczajgce dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Lek Velenta 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 wydawanych

bez recepty oraz lekach ziotowych.

Niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Velenta. Moze to prowadzi¢ do zmniejszenia

skutecznosci leku Velenta. 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)

- Leki ro§linne zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum), szatwi¢ lub mitorzab.

Progesteron z kolei moze ostabia¢ dziatanie lekow zmniejszajacych stezenie cukru we krwi.

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

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

Cigza
Dotychczas, brak jest dowodow, ze stosowanie leku Velenta w czasie cigzy jest szkodliwe.



- Jesli pacjentka jest w cigzy, przed przyjeciem leku Velenta powinna skonsultowac si¢ z
lekarzem.

- Jesli pacjentka zajdzie w cigze lub podejrzewa, ze jest w cigzy, powinna skontaktowac sie
z lekarzem. Lekarz omowi z pacjentkg korzysci 1 ryzyko przyjmowania leku Velenta w czasie

ciazy.

By¢ moze, istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia spodziectwa (wrodzona wada pracia polegajaca na
wystepowaniu uj$cia cewki moczowej w nieprawidtowym miejscu) u dzieci, ktorych matki
przyjmowaty pewne progestageny. Jednakze, to zwigkszenie ryzyka nie zostato dotychczas
potwierdzone. Szacuje si¢, ze dydrogesteron przyjmowato ponad 10 milionéw kobiet w ciazy.

Karmienie piersig

Nie nalezy przyjmowac leku Velenta w okresie karmienia piersig. Nie wiadomo czy lek Velenta
przenika do mleka kobiet karmigcych i czy ma wptyw na dziecko. Badania dotyczace innych
progestagendw wykazaly, ze przenikaja one w niewielkiej ilosci do mleka ludzkiego.

Plodnosc
Brak dowodow potwierdzajacych, ze dydrogesteron zmniejsza ptodno$¢ w przypadku przyjmowania
zgodnie z zaleceniami lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po przyjeciu leku Velenta moze wystapi¢ niewielka sennos¢ lub zawroty gtowy. Jest to bardziej
prawdopodobne w czasie pierwszych kilku godzin po przyjeciu leku. W razie wystapienia tych
objawoOw, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé narzedzi lub maszyn. Pacjentka powinna
poczekac i zaobserwowac, jak lek na nig wplywa, zanim zdecyduje si¢ na prowadzenie pojazdu lub
obstugiwanie narzedzi lub maszyn.

Lek Velenta zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancje niektdrych cukrow, pacjentka powinna
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac¢ lek Velenta

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrécic¢ sie do lekarza. Lekarz dostosuje dawke w zaleznos$ci od potrzeb.

Przyjmowanie tego leku

Tabletke nalezy potkna¢ popijajac woda.

Tabletke mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Jesli pacjentka przyjmuje wigcej niz jedng tabletke na dobe, nalezy roztozy¢ przyjmowanie tabletek
rownomiernie w ciggu dnia, np. nalezy przyjmowac jedng tabletke rano i jedng wieczorem.

Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac tabletki o tej samej porze kazdego dnia. Pozwoli to zapewnic statg ilos¢
leku w organizmie. Pomoze to rowniez pamigtac o przyjmowaniu tabletek.

Ile leku nalezy przyjmowa¢é

Liczba przyjmowanych tabletek i dni, w ktorych lek jest zazywany zaleza od wskazania. Lekarz
zdecyduje, kiedy najlepiej jest przyjmowac lek Velenta. Jesli pacjentka wcigz miesigczkuje, to 1.
dniem cyklu jest dzien rozpoczgcia krwawienia. Jesli pacjentka nie ma juz naturalnych miesiaczek,
lekarz zdecyduje, kiedy przypada 1. dzien cyklu i kiedy rozpoczaé przyjmowanie tabletek.

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



Stosowanie w leczeniu endometriozy

Przyja¢ 1 do 3 tabletek na dobe.
Lekarz zleci przyjmowanie tabletek:
- Kazdego dnia cyklu lub

- Tylko od 5. do 25. dnia cyklu.

Stosowanie w leczeniu wtérnego braku miesigczki

Przyjac¢ 1 lub 2 tabletki na dobe.
Stosowac przez 14 dni drugiej potowy spodziewanego cyklu.

Stosowanie w leczeniu nieregularnego miesiaczkowania

Nalezy przyjmowac 1 lub 2 tabletki leku Velenta na dobe.

Lek nalezy stosowa¢ od drugiej polowy cyklu, do pierwszego dnia nastepnej miesigczki.
Dzien rozpoczecia przyjmowania leku i liczba dni, w ktorych lek jest zazywany zaleza od
dhugosci cyklu.

Stosowanie w leczeniu nieprawidlowych krwawien z macicy

W przypadku leczenia w celu zatrzymania krwawienia

- Przyjac¢ 2 lub 3 tabletki na dobe.

- Stosowac do 10 dni.

Stosowanie w leczeniu ciggtym

- Przyja¢ 1 lub 2 tabletki na dobe.

- Stosowac w drugiej potowie cyklu.

Dzien rozpoczecia przyjmowania leku i ilo§¢ dni, w ktorych lek jest zazywany zalezy od
dhugosci cyklu.

Stosowanie w leczeniu zespolu napiecia przedmiesiaczkowego

Przyja¢ 2 tabletki na dobe.

Stosowac od drugiej polowy cyklu do pierwszego dnia nastepnego cyklu.

Dzien rozpoczecia przyjmowania leku i ilo§¢ dni, w ktorych lek jest zazywany zalezy od
dhugosci cyklu.

Stosowanie w celu zmniejszenia ryzyka poronienia (leczenie poronien nawykowych i
zagrazajacych)

W przypadku gdy pacjentka nie poronita w przesztosci:
- Przyjac¢ jedng dawke zawierajacg do 4 tabletek.
- Nastepnie przyjmowac 2 lub 3 tabletki na dobe do czasu ustgpienia objawow.

W przypadku gdy pacjentka poronita w przesztosci:
- Przyja¢ 2 tabletki na dobe.
- Stosowac do 12 tygodnia cigzy.

Stosowanie w nieplodnosci spowodowanej zbyt malym stezeniem progesteronu

Przyja¢ 1 lub 2 tabletki na dobe.

Stosowac¢ od drugiej potowy cyklu do pierwszego dnia nastgpnego cyklu.

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

Leczenie kontynuowac przez przynajmniej 3 kolejne cykle.

Stosowanie w celu leczenia objawow menopauzy (HTZ)
W przypadku hormonalnej terapii zastepczej w polaczeniu z lekiem zawierajagcym estrogen:

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



- 1 tabletke leku Velenta nalezy przyjmowac raz na dobe przez ostatnie 14 dni kazdego
28-dniowego cyklu.
. W przypadku gdy pacjentka stosuje HTZ w sposob ,,cykliczny” (przyjmuje tabletke lub stosuje
plaster lub zZel z estrogenem zwykle przez 21 dni, po ktérych nastepuje 7-dniowa przerwa
w stosowaniu leku)
- 1 tabletke na dobe leku Velenta nalezy przyjmowac przez ostatnie 12 do 14 dni
stosowania estrogenu.
. W razie koniecznosci, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 2 tabletek powlekanych na dobe.

Po zazyciu ostatniej tabletki powlekanej leku Velenta, wystepuje krwawienie przypominajgce
miesigczke.

Lekarz bedzie przepisywat najmniejsza mozliwa dawke, a leczenie objawow bedzie mozliwie jak
najkrotsze. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli pacjentka uwaza, ze dawka jest zbyt silna lub
zbyt staba.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku do 18 lat

Lek Velenta nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci przed wystapieniem pierwszego krwawienia
miesigczkowego. Lek Velenta nie jest zalecany u mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat ze wzgledu na
niewystarczajgce dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Velenta
Jest mato prawdopodobne, aby przyjecie przez pacjentke (lub inng osobg) zbyt duzej ilosci tabletek
leku Velenta byto szkodliwe. W razie watpliwos$ci, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Velenta

. Jesli pacjentka zapomni przyjaé tabletke w danym dniu, a od czasu kiedy powinna by¢ ona
przyjeta mingto mniej niz 12 godzin, nalezy przyjac tabletke, gdy tylko pacjentka sobie o tym
przypomni. Nastgpna tabletke nalezy przyjac nastepnego dnia o zwyklej porze.

. Jesli pacjentka zapomni przyjac tabletke w danym dniu, a od czasu kiedy powinna by¢ ona
przyjeta mingto wigeej niz 12 godzin, nalezy pominac¢ t¢ tabletke. Nastgpna tabletke nalezy
przyjac nastepnego dnia o zwyklej porze i kontynuowac przyjmowanie tabletek jak zwykle.

. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

. W przypadku pominigcia dawki, istnieje wigksze prawdopodobienstwo wystgpienia
nieregularnego krwawienia lub plamienia.

Przerwanie przyjmowania leku Velenta
Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Velenta bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W czasie przyjmowania leku moga wystapic¢ nastgpujgce dziatania niepozadane.

Dzialania niepozadane wystepujace podczas przyjmowania samego leku Velenta

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z wymienionych dzialan niepozadanych, nalezy

natychmiast przerwaé przyjmowanie leku Velenta i skontaktowac si¢ z lekarzem:

- zaburzenia watroby — objawy moga obejmowac zazotcenie skory lub biatkowek oczu
(zottaczka), ostabienie, ogolne uczucie mdtosci lub bol brzucha (moze wystapi¢ rzadziej niz
1 na 100 pacjentek)



- reakcje uczuleniowe — objawy moga obejmowac trudnosci w oddychaniu lub objawy dotyczace
catego ciala, takie jak nudno$ci, wymioty, biegunka lub niskie ci$nienie te¢tnicze (moze wystapic
rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentek)

- obrzek skory w okolicy twarzy i1 gardia, ktory moze spowodowac trudnosci w oddychaniu
(moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentek)

Jesli wystapi ktorekolwiek z wyzej wymienionych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast

przerwa¢ przyjmowanie leku Velenta i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane wystepujace podczas przyjmowania samego leku Velenta

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentek)

Migrena, bol gtowy, nudnosci, tkliwos¢ lub bolesnos¢ piersi, zaburzenia dotyczace krwawienia:
nieregularne, obfite lub bolesne krwawienia miesigczkowe, brak miesigczki lub krwawienia
miesigczkowe wystepujace rzadziej niz zwykle.

Niezbyt czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentek)
Zwigkszenie masy ciala, zawroty glowy, nastrdj depresyjny, wymioty, skorne reakcje uczuleniowe
takie, jak wysypka, silne swedzenie lub pokrzywka.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentek)

Senno$¢, obrzek piersi, niedokrwisto$¢ spowodowana zwigkszonym rozpadem krwinek czerwonych
(niedokrwisto$¢ hemolityczna), obrzgki spowodowane zatrzymaniem pltynow, czgsto dotyczace
podudzi lub okolic kostek, zwickszenie rozmiaru guzow zaleznych od progestagenow (takich, jak
oponiak).

U mtodszych pacjentek spodziewane sa podobne dziatania niepozadane do tych, ktore wystapity
u dorostych kobiet.

Dzialania niepozadane wystepujace podczas przyjmowania leku Velenta z estrogenem
(HTZ - estrogen z progestagenem)

W przypadku przyjmowania leku Velenta z estrogenem, nalezy réwniez zapoznac si¢ z ulotka dla
pacjenta dotaczona do leku zawierajacego estrogen. W celu uzyskania dalszych informacji
dotyczacych wymienionych dziatan niepozadanych, patrz punkt ,,Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Velenta”.

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z wymienionych dzialan niepozadanych nalezy

natychmiast przerwaé przyjmowa¢ lek Velenta i skontaktowaé sie z lekarzem

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

- bol w klatce piersiowej promieniujacy do ramienia lub szyi. Moga to by¢ objawy zawatu
miesnia sercowego;

- silne, nieuzasadnione bole gtowy lub migrena (mogg im towarzyszy¢ zaburzenia widzenia).
Moga to by¢ objawy udaru mozgu.

Jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast przerwac

przyjmowanie leku Velenta i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem, jesli pacjentka zaobserwuje:
- wglebienia skory na piersi/piersiach, zmiany w brodawce, widoczne lub wyczuwalne guzki.
Mogga to by¢ objawy raka piersi.

Inne dziatania niepozadane wystepujace w czasie przyjmowania leku Velenta z estrogenem to:
- nadmierny przerost blony sluzowej wyscietajacej macice

- rak btony sluzowej wysScielajacej macice

- rak jajnika.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Velenta

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania tego leku.

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 chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Velenta

- Substancja czynng leku jest dydrogesteron.

- Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg dydrogesteronu.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, hypromeloza, skrobia kukurydziana, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: hypromeloza, makrogol 400 i tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Velenta i co zawiera opakowanie

Biata, okragta (§rednica okoto 7 mm), obustronnie wypukta tabletka powlekana, z oznakowaniem
,L.17” po jednej stronie tabletki i bez oznakowania po drugiej stronie.

Tabletki sg pakowane w blistry PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera
10, 20, 28, 56 i 84 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Exeltis Poland Sp. z 0.0.

ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

e-mail: biuro@exeltis.com

Wytwoérca

Cyndea Pharma S.L.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Avenida Agreda 31, Olvega

42110 Soria
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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