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Nazwa produktu leczniczego: FEMOSTON - 2 mg (ceglastoczerwone), 2 mg + 10 mg (z6tte), tabletki powlekane, FEMOSTON MITE - 1 mg (biafe), 1 mg + 10 mg (szare), tabletki powlekane, FEMOSTON CONTI - 1 mg + 5 mg, tabletki powlekane. Skfad jakosciowy
i ilosciowy: FEMOSTON Kazda ceglastoczerwona tabletka produktu Femoston zawiera 2 mg estradiolu (Estradiolum) (w postaci estradiolu péiwodnego) na pierwsze 14 dni cyklu. Kazda zfta tabletka zawiera 2 mg estradiolu (Estradiolum) (w postaci estradiolu pot-

go) i 10 mg (Dydrc na 14 dni 28-dniowego cyklu. Produkt zawiera laktoze jednowodna. Petny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1. Charakterystyki Produktu Leczniczego. FEMOSTON MITE Kazda biafa tablet-
ka leku Femoston mite zawiera 1 mg estradiolu (Estradiolum) na pierwsze 14 dni cyklu. Kazda szara tabletka zawiera 1 mg estradiolu (Estradiolum) i 10 mg dydrogesteronu (Dydrogesteronum) na pozostafe 14 dni 28-dniowego cyklu. Produkt zawiera laktoze jedno-
wodna. Pefny wykaz substanciji pomocniczych patrz punkt 6.1. Charakterystyki Produktu Leczniczego. FEMOSTON CONTI Kazda tabletka zawiera 1 mg estradiolu (Estradiolum) i 5 mg dydrogesteronu (Dydrogesteronum). Produkt zawiera laktoze jednowodna. Petny
wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1. Charakterystyki Produktu Leczniczego. Posta¢ farmaceutyczna: FEMOSTON Tabletka p . Tabletki zawierajace 2 mg iolu: Ceglastoczerwone, okragfe, dwuwypukie, tabletki powlekane z wytioczonym ,S”
po jednej stronie i ,379” po drugiej. Tabletki zawierajace 2 mg estradiolu i 10 mg dydrc : Z6tte, okragfe, dwuwypukle, tabletki powlekane z wyttoczonym ,S” po jednej stronie i ,379” po drugiej. FEMOSTON MITE Tabletka powlekana. Tabletki zawierajace 1 mg
estradiolu: biafe, okragfe, dwuwypukie, tabletki powlekane z wyttoczonym ,S” po jednej stronie i ,379" po drugiej. Tabletki zawierajace 1 mg estradiolu i 10 mg dydrogesteronu: szare, okragfe, dwuwypukie, tabletki powlekane z wyttoczonym ,S” po jednej stronie i
,379" po drugiej. FEMOSTON CONTI Tabletka powlekana. Tabletki powlekane, koloru fososiowego, okragte, dwuwypukle, z wytioczonym ,S” po jednej stronie i ,379” po drugiej. Wskazania do stosowania: Dla lekéw FEMOSTON i FEMOSTON MITE: Hormonalna
terapia zastepcza (HTZ) w przypadku wystapienia objawow niedoboru estrogenéw u kobiet po menopauzie. Zapobieganie osteoporozie u kobiet po menopauzie z wysokim ryzykiem ztaman, u ktérych wystepuja objawy nietolerancii innych lekéw stosowanych w lecze-
niu porozy lub, u ktérych ie takich lekow jest przeci Brak jest ych danych dotyczacych leczenia kobiet po 65 roku zycia. Dla leku FEMOSTON CONTI: Hormonalna terapia zastgpcza (HTZ) w przypadku wystapienia objawow nie-
doboru g u kobiet po ie, u ktérych od ostatniej miesiaczki uptynefo co najmniej 12 miesigcy. Zapobieganie osteoporozie u kobiet po menopauzie z wysokim ryzykiem ztaman, u ktérych wystepuja objawy nietolerancii innych lekéw stosowanych w
leczeniu osteoporozy lub, u ktérych stosowanie takich lekow jest przec Brak jest ch danych dotyczacych leczenia kobiet po 65 roku zycia. Dawkowanie i sposéb podawania: FEMOSTON Jesli pacjentka nie stosowafa wcze$niej hormonalnej
terapii zastepczej lub, u ktdrej nastepuje zmiana leczenia z produktu do HTZ stosowane] metoda ciagla zlozona, leczenie moze by¢ rozpoczete dowolnego dnia. U kobiet, u ktérych nastepuje zmiana leczenia z cyklicznej lub ciaglej sekwencyjnej hormonalnej terapii za-
stepczej, leczenie powinno rozpoczynac sig dnia po f WC j ) cyklu leczenia. Nalezy przyjmowac doustnie jedng tabletke zawierajacg 2 mg estradiolu (ceglastoczerwona) raz na dobe przez pierwszych 14 kolejnych dni 28-dniowego
cyklu, a nastepnie jedna tabletke zawierajacq 2 mg estradiolu i 10 mg dydrogesteronu (z6tta) raz na dobg przez pozostate 14 dni. Po zakoriczeniu 28-dniowego cyklu nalezy od razu rozpocza¢ przyjmowanie tabletek przeznaczonych dla nastgpnego cyklu. Pacjentki
powinny stosowaé doustnie Jednq tabletke na dobe, zgodnie z kolejnoscia przedstawiong na opakowaniu. Leczenie powinno by¢ prowadzone bez przerw. Femoston moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkéw. Przy rozpoczynaniu i kontynuacji leczenia objawow

y nalezy dawke w mozliwie najkrotszym cza3|e (patrz takze Specjalne ostrzezenla i srodkl ostrozno$ci dotyczace stosowania). Leczenie objawdw menopauzy Na ogét leczenie powinno sig rozpoczyna¢ od preparatu zawiera-
jacego 1 mg iolui 1 mg iolu/10 mg onu. powinno by¢ zindywi , W zalezno$ci od obserwowanych efektow terapeutycznych. Wobec braku poprawy Klinicznej dawka leku moze zostaé zwigkszona przez podanie
preparatu Femoston. Zapobieganie osteoporone Stosumc hormonalnq terapie zastepcza w celu zapobiegania osteoporone nalezy bra¢ pod uwage spodziewany wplyw na gestos$¢ kosci, ktory jest zalezny od dawki (patrz rozdziat Wtasciwosci farmakodynamiczne
Charakterystyki Produktu Leczni oraz 3 je leczenia. FEMOSTON MITE Jesli pacjentka nie stosowata wczesniej hormonalnej terapii zastepczej lub, u ktérej nastepuje zmiana leczenia z produktu do HTZ stosowanej metoda ciagta zfozona, lecze-

nie moze byé rozpoczete dowolnego dnia. U koblet u ktérych nastepuje zmiana leczenia z cyklicznej lub ciagfej sekwencyjnej hormonalnej terapii zastepczej, leczenie powinno rozpoczynac sig nastgpnego dnia po zakoriczeniu wczes$niejszego cyklu leczenia. Nalezy
przyjmowac doustnie jedna tabletke zawierajaca 1 mg estradiolu (biata) raz na dobg przez pierwszych 14 kolejnych dni 28-dniowego cyklu, a nastepnie jedna tabletkg zawierajacg 1 mg estradiolu i 10 mg dydrogesteronu (szara) raz na dobg przez pozostate 14 dni. Po
zakoniczeniu 28-dniowego cyklu nalezy od razu rozpoczaé przyjmowanie tabletek przeznaczonych dla nastepnego cyklu. Pacjentki powinny stosowa¢ doustnie jedng tabletkg na dobe, zgodnie z kolejnoscia przedstawiong na opakowaniu. Leczenie powinno by¢ prowa-
dzone bez przerw. Femoston mite moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkéw. Przy rozpoczynaniu i kontynuacji leczenia objawéw menopauzy nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawkg w mozliwie najkrétszym czasie (patrz takze Specjaine ostrzezenia i
$rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania). Leczenie objawow menopauzy Na ogot leczenie powinno sig rozpoczynac od preparatu Femoston mite. Nastepnie dawkowanie powinno by¢ zindywidualizowane, w zalezno$ci od obserwowanych efektow terapeutycznych.
Wobec braku poprawy Klinicznej dawka leku moze zosta¢ zwigkszona przez podanie preparatu zawierajacego 2 mg estradiolu i 2 mg iolu/10 mg dydrc onu. ie osteoporozie Stosujac hormonalng terapie zastgpcza w celu zapobiegania osteoporo-
zie nalezy bra¢ pod uwage spodziewany wplyw na gestosé kosci, ktéry jest zalezny od dawki (patrz rozdziai Wiasciwo$ci farmakodynamiczne Charakterystyki Produktu Leczniczego) oraz indywidualn tolerancje leczenia. FEMOSTON CONTI Jesli pacjentka nie stoso-
wala wczesniej hormonalnej terapii zastepczej lub, u ktdrej nastepuje zmiana leczenia z produktu do HTZ stosowanej metoda ciagla zlozona, leczenie moze by¢ rozpoczete dowolnego dnia. U kobiet, u ktérych nastepuje zmiana leczenia z cyklicznej lub ciagfej sekwen-
cyjnej hormonalnej terapii zastgpczej, leczenie powinno rozpoczynaé sie nastepnego dnia po zakorczeniu wezesniejszego cyklu leczenia. Nalezy przyjmowaé doustnie jedna tabletke leku na dobe. Leczenie preparatem Femoston conti powinno by¢ prowadzone bez
przerw. Femoston conti moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkéw. Przy rozpoczynaniu i kontynuacji leczenia oblawow menopauzy nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke w mozliwie najkrotszym czasie (patrz takze Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroz-
nosci dotyczace stosowania). Zapobieganie osteoporozie Stosujac hormonalng terapie zastepcza w celu zapobi porozie nalezy bra¢ pod uwage spodziewany wplyw na gestosc kosci, ktory jest zalezny od dawki (patrz rozdziat Wtasciwosci farmakodyna-
miczne Charakterystyki Produktu Leczniczego) oraz indywidualng je leczenia. Przeci ia: Ponizsze i je odnosza sig do ich trzech lekéw. Nadwraz na je czynna lub ktorykolwiek ze skfadnikéw produktu. Przebyty rak
piersi, jego podejrzenie lub rozpoznany rak piersi. Rozpoznane lub podejrzewane ztosliwe nowotwory estrogenozalezne (np. rak btony $luzowej macicy). Niezdiagnozowane krwawienia z drog rodnych. Nieleczony rozrost biony $luzowej trzonu macicy.Przebyta idiopa-
tyczna lub istniejaca obecnie zylna choroba zakrzepowo- zatorowa (zakrzepica zy! gtebokich, zatorowosc plucna). Czynne lub niedawno przebyte zaburzenia zakrzepowo-zatorowe tetnic (np. dusznica bolesna, zawat serca).Ostra lub przebyta choroba watroby, do
czasu normalizacji wskaznikéw czynno$ci watroby. Porfiria. zenia i Srodki ia: Ponizsze informacje odnosza sig do wszystkich trzech lekdw. W przypadkach leczenia objawdw menopauzy, HTZ powinna by¢ rozpo-
czynana jedynie wtedy, gdy objawy te powoduja pogorszenie jako$ci zycia. Zawsze powinno sig rozwazy¢ ryzyko i spodziewane korzy$ci zwiazane z leczeniem. Oceny takiej powinno sig dokonywaé przynajmniej raz w roku, a terapia powinna by¢ kontynuowana, gdy
korzysci nadal przewazaja nad ryzykiem. Badanie kliniczne/obserwacija Przed pierwszorazowym lub ponownym zastosowaniem HTZ nalezy dokiadnie przeprowadzi¢ wywiad dotyczacy pacjentki oraz jej rodziny. Wskazane jest badanie przedmiotowe (w tym narzadéw
miednicy i piersi) w celu potwierdzenia wskazan i zidentyfikowania przeciwwskazarn lub stanow wymagajacych zachowania szczegélnej ostroznosci. W trakcie leczenia zaleca sig przepr ie badan okresowych, ktérych czgsto$¢ powinna by¢ uzalezniona od in-
dywidualnych potrzeb. Pacjentki powinny by¢ poinformowane, jakie zmiany w zakresie gruczotéw sutkowych wymagaja zgtoszenia lekarzowi lub pielggniarce. Badania, w tym mammografia, powinny by¢ wykonywane zgodnie z aktualnie obowigzujacymi zasadami
dotyczacymi badar przesiewowych, z uwzglednieniem indywidualnych potrzeb. Stany wymagajace szczegdlnego nadzoru Pacjentka powinna by¢ obserwowana szczegélnie starannie, jesli ktory$ z nizej wymienionych stanéw wystepuje obecnie, miat miejsce w
przesziosci i (lub) ulegat pogorszeniu w okresie cigzy albo prowadzonej wczesniej terapii hormonalnej. Nalezy pamigta¢, ze Femoston moze spowodowacé ponowne pojawienie sig lub pogorszenie tych stanéw, do ktérych w szczegélnosci naleza: migsniak gtadki
(wiokniakomiesniaki macicy) lub endometrioza; przebyte zaburzenia zakrzepowo-zatorowe lub czynniki ryzyka ich wystapienia (patrz nizej); czynniki ryzyka rozwoju nowotwordw estrogenozaleznych, np. rak piersi u krewnych w pierwszym stopniu pokrewieristwa;
nadcisnienie tgtnicze; choroby watroby (np. gruczolak watroby); cukrzyca z obecnoscia lub bez powikfan naczyniowych; kamica zétciowa; migrena lub (cigzkie) bole glowy; toczen rumieniowaty ukladowy; rozrost btony $luzowej trzonu macicy w wywiadzie (patrz
nizej); padaczka; astma; otoskleroza. Wskazania do natychmiastowego przerwania leczenia Leczenie nalezy przerwa¢ w przypadku stwierdzenia przeciwwskazan, jak réwniez w ponizszych stanach: zéftaczka lub pogorszenie sie czynno$ci watroby, istotny wzrost ci-
$nienia tetniczego, pojawienie sig boléw glowy o typie migrenowym, ciaza. Rozrost bfony $luzowej trzonu macicy Ryzyko rozrostu i rozwoju raka btony $luzowej trzonu macicy ulega zwiekszeniu, gdy przez diuzszy okres czasu s stosowane same estrogeny (patrz
Dziatania niepozadane). U kobiet z zachowang macicg dodanie progestagenu przez co najmniej 12 dni cyklu znacznie redukuje to ryzyko. Krwawienia z drdg rodnych W pierwszych miesigcach leczenia moga wystapic czasami krwawienia oraz plamienia w $rodku
cyklu. Jesli krwawienia lub plamienia pojawia sig w pézniejszym okresie lub nie ustapia mimo zaprzestania leczenia, nalezy przeprowadzi¢ diagnostyke obejmujaca biopsjg bfony $luzowej trzonu macicy w celu ustalenia przyczyny krwawien i wykluczenia nowotworu
endometrium. Rak piersi Randomizowane, kontrolowane placebo badanie Women's Health Initiative (WHI) i obserwacje epidemiologiczne, w tym Million Women Study (MWS) wskazuja na zwigkszone ryzyko raka piersi u kobiet przyjmujacych przez kilka lat estrogeny,
estrogeny i progesteron lub tibolon w ramach HTZ (patrz Dziatania niepozadane). Wzrost ryzyka jest widoczny w ciagu pierwszych kilku lat leczenia prowadzonego wedlug kazdego ze schematéw i dodatkowo ulega zwigkszeniu wraz z czasem jego trwania. Wskazniki
ryzyka powracajg do wartosci wyjsciowych po kilku (najczesciej pigciu) latach od zakoriczenia leczenia. Badanie MWS wykazalo, ze wzglgdne ryzyko rozwoju raka u kobiet stosujacych skoniugowane estrogeny koriskie (CEE) lub estradiol (E2) wzrastalo po dodaniu
prog W Spos6b ny lub ciagty, ni znie od jego rodzaju. Badanie nie udowodnito wptywu drogi podania leku na poziom ryzyka. Badanie WHI wykazato, Ze terapia ciagta ztozona skoniugowanymi estrogenami kofiskimi i octanem medroksyproge-
steronu (CEE + MPA) prowadzifa, w poréwnaniu z placebo, do rozwoju raka piersi o nieco wigkszych wymiarach, dajacych czesciej przerzuty do okolicznych weztéw chionnych. HTZ, szczegélnie obejmujaca skojarzone stosowanie estrogendw i progestagenow,
prowadzi do wzrostu gestosci obrazow mammograficznych, co moze utrudni¢ wykrywanie raka piersi metoda radiologiczna. Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa W trakcie HTZ dochodzi do zwigkszenia wzglednego ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
(£ChZ2), tzn. pojawienia sig zakrzepicy 2yt glgbokich lub zatorowosci piucnej. Jak wynika z jednego randomizowanego kontrolowanego badania oraz z obserwaci epidemiologicznych, u kobiet stosujacych HTZ dochodzi do dwu-, trzykrotnego wzrostu takiego ryzyka
w poréwnaniu z kobietami nieprzyjmujacymi hormonéw. Szacuie sig, ze wsréd nieleczonych w ciagu 5 lat liczba przypadkow ZChzZ wynosi 3 na 1000 kobiet migdzy 50 i 59 rokiem zycia oraz 8 na 1000 kobiet w wieku od 60 do 69 lat. Uwaza sig, ze w grupie 1000
zdrowych kobiet stosujacych HTZ przez okres 5 lat wystapi dodatkowo od 2 do 6 (najdoktadniej = 4) przypadkéw ZChZZ w grupie wiekowej 50-59 lat oraz od 5 do 15 (najdokfadniej = 9) przypadkéw u kobiet migdzy 60 i 69 rokiem zycia. Prawdopodobieristwo wy-
stapienia epizodu jest najwigksze w czasie pierwszego roku leczenia. Uznane czynniki ryzyka ZChZZ obejmuija przebyty epizod w przesziosci lub dodatni wywiad rodzinny, duza otylos¢ (wskaznik masy ciata > 30 kg/m2) i toczen rumieniowaty ukladowy (SLE). Zna-
czenie zmian zylakowych zyf nie jest jednoznacznie ustalone. U pacjentek z przebyta zylng chorobg zakrzepowo-zatorowa lub z istniejac skionnoscia do zakrzepow ryzyko wystapienia ZChZZ jest zwigkszone. HTZ dodatkowo zwigksza to ryzyko. Zwigkszong predys-
pozycjg do zaburzen zakrzepowo-zatorowych moze sugerowa¢ wywiad wskazujacy na indywidualng lub rodzinng skionno$¢ do ich wystgpowania oraz na nawracajace poronienia samoistne. Nalezy uzna¢, ze do czasu dokfadnej oceny ukfadu krzepnigcia lub
rozpoczecia leczenia przeciwzakrzepowego HTZ w tej grupie pacjentek jest przeciwwskazana. U kobiet, u ktérych prowadzone jest leczenie przeciwzakrzepowe analiza korzy$ci i zagrozen zwiazanych z HTZ powinna by¢ dokonana szczegdlnie dokfadnie. Ryzyko wy-
stapienia ZChZZ moze okresowo ulegac zwigkszeniu z powodu przediuzajgcego sig unieruchomienia, duzego urazu lub operacii chirurgicznej. Jak u wszystkich pacjentow po operacii, rowniez w tych przypadkach nalezy zwrdci¢ szczegolng uwage na srodki profilak-
tyczne, mogace zapobiec rozwojowi ZChZZ. Przewidywane unieruchomienie, np. w zwiazku z okresem pooperacyjnym, zwiaszcza po zabiegach dotyczacych jamy brzusznej lub ortopedycznych w zakresie koriczyn dolnych wymaga rozwazenia mozliwosci czasowego
wstrzymania HTZ, na cztery do szesciu tygodni wczesniej. Leczenie mozna wznowic po powrocie pacjentki do pefnej aktywno$ci ruchowej. Wystapienie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w czasie stosowania HTZ wymaga przerwania leczenia. Pacjentka powinna
by¢ powiadomiona o konieczno$ci skontaktowania sie z lekarzem prowadzacym natychmiast, gdy pojawia sig objawy mogace wskazywaé na mozliwo$¢ choroby zakrzepowo-zatorowej (np. bolesny obrzek koriczyny, nagly bol w klatce piersiowej, duszno$¢). Choro-
ba wiericowa Randomizowane, kontrolowane badania nie potwierdzily korzystnego wptywu terapii ciaglej zlozonej z zastosowaniem skoniugowanych estrogenéw i octanu medroksyprogesteronu (MPA) na ukfad krazenia. Dwa duze badania kliniczne (WHI i HERS, tj.
Heart and Estrogen/progestin Replacement Study) wskazuja na mozliwosc zwiekszonej zachorowalnosci na choroby ukfadu krazenia w okresie pierwszego roku leczenia i brak korzysci w latach kolejnych. Istnieje niewiele prac dotyczacych wptywu innych preparatow.
stosowanych w ramach HTZ na zachorowalno$¢ i $miertelno$¢ z powodu chordb ukfadu krazenia. Nie jest wigc wiadomo, czy wyniki badan WHI i HERS moga odnosi¢ sig do innych lekéw uzywanych w ramach HTZ. Udar mézgu Jedno duze randomizowane badanie
kliniczne (WHI) wykazato dodatkowo zwigkszenie ryzyka udaru niedokrwiennego mézgu u zdrowych kobiet stosujacych skoniugowane estrogeny i MPA w terapii ciggtej ztozonej. Oblicza sig, ze w grupie kobiet niestosujacych HTZ liczba udaréw mézgu w okresie pig-
cioletniej obserwaciji wynosi 3 na 1000 kobiet migdzy 50 i 59 rokiem zycia oraz 11 na 1000 kobiet w przedziale wiekowym od 60 do 69 lat. Uwaza sig, ze w grupie 1000 zdrowych kobiet otrzymujacych skoniugowane estrogeny i MPA przez okres 5 lat wystapi dodat-
kowo od 0 do 3 (najdokfadniej = 1) przypadkéw udaru mozgu w grupie wiekowej 50-59 lat oraz od 1 do 9 (najdokfadniej = 4) incydentow u kobiet migdzy 60 i 69 rokiem zycia. Nie jest wiadomo, czy inne preparaty stosowane w ramach HTZ réwniez powodujg wzrost
ryzyka udaru mézgu. Rak jajnika Jak wynika z kilku badar epidemiologicznych, diugotrwale (co najmniej 5 -10 lat) leczenie kobiet po usunigciu macicy samymi estrogenami, obecnymi w preparatach przeznaczonych do HTZ, prowadzi do zwigkszenia ryzyka rozwoju
raka jajnika. Nie jest wiadomo, czy ryzyko jest inne, jesli prowadzone jest leczenie skojarzone. Inne stany Kliniczne Z uwagi na retencijg ptyndw powodowana przez estrogeny, pacjentki z zaburzeniami czynnosci serca lub nerek wymagaja szczegdlnego nadzoru. Scisfej
obserwacji wymagaja kobiety z kraricowg niewydolno$cia nerek, gdyz wiadomo, iz wowczas stezenie substanciji czynnych preparatu Femoston we krwi krazacej ulega zwigkszeniu. Kobiety z rozpoznang wczesniej hipertriglicerydemia, u ktérych prowadzona jest hor-
monalna terapia zastepcza, wymagajg szczegéinego nadzoru. Istniejg poj de ienia wskazujace na mozli trzustki w ie znacznego zwigkszenia stezenia triglicerydow pod wplywem leczenia. Estrogeny powodujg zwieksze-
nie stezenia globuliny wigzacej hormony tarczycy (TBG). Prowadzi to do zwigkszenia ogéinego stezenia hormondw tarczycy we krwi, co mozna stwierdzi¢, oceniajac stezenie jodu zwigzanego z biatkiem (PBI), T4 (metoda kolumnowa albo radioimmunologiczna) lub
T3 (metoda radioi | ng). Od. iem zwigkszonego stezenia TBG jest zmniejszenie wychwytu T3 przez zywice. Stezenia wolnej T4 i wolnej T3 nie ulegaja zmianom. Zwigksza¢ moga sie stezenia innych biatek wiazacych obecnych we krwi, np. globu-
liny wiazacej kortykosteroidy (CBG), globuliny wiazacej hormony piciowe (SHBG), co bedzie prowadzito do zwiekszenia stezenia we krwi odpowiednio: kortykosteroidéw i hormonéw piciowych. Stezenia hormonéw wolnych lub aktywnych biologicznie nie ulegaja
zmianie. Zwigkszone moga by stezenia innych biafek osocza (substratu dla angiotensyny/reniny, alfa-1 antytrypsyny, ceruloplazminy). Nie uzyskano jednoznacznych dowodéw na poprawe funkcji poznawczych. Wyniki badania WHI wydaja sig wskazywac na mozliwos¢
przyspieszonego postepu otepienia u kobiet rozpoczynajqcych stosowanie CEE i MPA po 65 roku zycwa Nie wiadomo, na ile te obserwacje odnoszg sie do kobiet zaczynajacych leczenie wezesniej i stosujacych inne preparaty w ramach HTZ. Produkt zawiera laktoze
jednowodna i nie powinien by¢ pod: kom z rzadko wy jaca dziedziczna ni lak niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wehtaniania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Ponizsze informacije odnosza sig do wszystkich
trzech lekéw. Badania kliniczne i badania po wprowadzeniu produktu na rynek wskazuja na mozliwo$¢ wystapienia nastepujacych dziafar niepozadanych [Czgsto (=1/100 do <1/10), Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100), Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), Bardzo
rzadko (<1/10 000), w tym sporadyczne zgloszenia]: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: niezbyt czesto kandydoza pochwy. Nowotwory tagodne, zoSliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy): niezbyt czgsto zwigkszenie wymiarow mig$niaka gtadkiego. Zaburzenia
krwi i ukfadu chtonnego: Bardzo rzadko w tym sporadyczne zgtoszenia niedokrwisto$¢ hemolityczna. Zaburzenia ukfadu immunologicznego: bardzo rzadko w tym sporadyczne przypadki reakcje nadwrazliwosci. Zaburzenia psychiczne: niezbyt czesto depresja, zmiana
libido, nerwowo$¢. Zaburzenia ukiadu nerwowego: czesto béle glowy, migrena; niezbyt czesto zawroty glowy; bardzo rzadko w tym sporadyczne przypadki plasawica. Zaburzenia oka: rzadko nietolerancja soczewek kontaktowych, maceracja rogéwki. Zaburzenia
serca: bardzo rzadko w tym pojedyncze przypadki zawaf serca. Zaburzenia naczyniowe: niezbyt czesto zylna choroba zakrzepowo-zatorowa; bardzo rzadko w tym pojedyncze przypadki udar mézgu. Zaburzenia zofadka i jelit: czesto nudnosci, béle brzucha, wzdecia;
bardzo rzadko w tym pojedyncze przypadki wymioty. Zaburzenia watroby i drdg zéiciowych: niezbyt czgsto choroby pecherzyka zéiciowego; rzadko zaburzenia czynno$ci watroby, niekiedy z iem [ub zlym uciem, rzadko z6ttaczkq i bélami brzucha.
Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: niezbyt czgsto skorne reakcje alergiczne, wysypka, pokrzywka, $wiad; bardzo rzadko w tym pojedyncze przypadki ostuda lub przebarwienia skorne, kiére moga sig utrzymywac po zaprzestaniu stosowania leku, rumien wielopo-
staciowy, rumien guzowaty, plamica naczyniowa, obrzek naczynioruchowy. Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki facznej: czesto kurcze koriczyn dolnych; niezbyt czesto béle plecéw. Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi: czgsto béle/tkliwo$¢ uciskowa piersi,
krwawienia i plamienia $rodcykliczne, béle w obrebie miednicy; niezbyt czesto zmiany w obrazie nadzerek szyjki macicy, wydzielania $luzu, bolesne miesigczkowanie; rzadko powigkszenie piersi, objawy przypominajace zesp6t napiecia przedmiesiaczkowego. Wady
wrodzone, choroby rodzinne i genetyczne: bardzo rzadko w tym pojedyncze przypadki nasilenie objawéw porfirii. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: czesto osfabienie; niezbyt czgsto obrzek obwodowy. Badania diagnostyczne: czgsto zwigkszenie/ zmniej-
szenie masy ciata. W kazdym zestawieniu czestosci wystepowania, dziatania niepozadane sg przedstawione w kolejnosci od najcigzszych do najtagodniejszych. Rak piersi Wiele obserwacii epidemiologicznych oraz randomizowane, kontrolowane przy pomocy placebo
badanie prospektywne — Women's Health Initiative (WHI) wskazuja, ze catkowite ryzyko rozwoju raka piersi wzrasta wraz z czasem stosowania HTZ u kobiet obecnie lub weze$niej stosujacych HTZ. Ponowna analiza 51 obserwacii epidemiologicznych (w ramach
ktdrych >80% kobiet stosowato same estrogeny) oraz wyniki epidemiologicznego badania Milion Women Study (MWS) wykazaly podobne ryzyko wzgledne (RR) przy stosowaniu jedynie estrogenéw, wynoszace odpowiednio: 1,35 (95% Cl: 1,21-1,49) i 1,30 (95%
Cl: 1,21-1,40). Jak wynika z wielu prac epidemiologicznych, terapia skojarzona z zasto: iem estrogenow i pre powoduje wzrost ryzyka raka piersi w poréwnaniu z leczeniem samymi estrogenami. Badanie MWS wskazuje, ze w poréwnaniu z kobietami
niestosujacymi HTZ, leczenie z zastosowaniem rozmaitych preparatéw estrogenowo-progesteronowych powodowato wyzsze ryzyko raka piersi (RR= 2,00, 95% Cl: 1,88-2,12) niz z uzyciem samych estrogenéw (RR= 1,30, 95% Cl: 1,21-1,40) lub z wykorzystaniem
tibolonu (RR= 1,45, 95% Cl: 1,25-1,68). Na podstawie wynikéw badania WHI wiadomo, ze po 5-6 latach stosowania CEE + MPA w ramach HTZ ryzyko w poréwnaniu z placebo wynosi 1,24 (95% CI: 1,01-1,54). Ponizej przedstawiono warto$ci ryzyka bezwzgled-
nego obliczone na podstawie wynikéw badan MWS i WHI: W ramach programu MWS na podstawie $redniej czgstosci wystepowania raka piersi w krajach rozwinigtych ustalono, ze: W$réd kobiet, ktére nie stosujg HTZ przewidywana liczba rozpoznan wynosi 32
przypadki raka na 1000 kobiet miedzy 50 a 64 rokiem zycia. W$roéd 1000 kobiet, ktére obecnie lub ostatnio stosowaly HTZ przewiduje sig, ze liczba dodatkowo rozpoznanych przypadkéw w tym samym przedziale wiekowym wyniesie: W$rdd kobiet stosujacych same
estrogeny: migdzy 0 i 3 (najdokfadniej = 1,5) w okresie 5 lat leczenia, migdzy 3 i 7 (najdokfadniej = 5) w okresie 10 lat leczenia. W$rdd kobiet stosujacych terapig skojarzona, estrogenowo-progestagenowa: migdzy 5 i 7 (najdokfadniej = 6) w okresie 5 lat leczenia,
miedzy 18 i 20 (najdokfadniej = 19) w okresie 10 lat leczenia. Wyniki badania WHI wskazuja, ze w okresie 5,6 letniej obserwacji u kobiet migdzy 50 a 79 rokiem zycia stosujacych zfozona terapie estrogenowo-progestagenowa (CEE + MPA) wystapi dodatkowo 8
przypadkéw raka piersi na 10 000 kobiet. Na podstawie dokonanych wyliczen uwaza sie, ze: W$réd 1000 kobiet otrzymujacych placebo, zostanie rozpoznanych 16 przypadkéw inwazyjnego raka piersi w okresie 5 lat. W$réd 1000 kobiet stosujacych ziozong terapig
estrogenowo-progestagenowa (CEE + MPA) liczba dodatkowo rozpoznanych przypadkéw wyniesie od 0 do 9 (najdokiadniej = 4) w okresie 5 lat leczenia. Liczba dodatkowych przypadkow raka piersi wsrod kobiet stosujacych HTZ jest podobna jak w przypadku kobiet,
ktdre dopiero rozpoczynaja takie leczenie niezaleznie od wieku, w ktérym jest ono wdrazane (w przedziale wiekowym 45 — 65 lat) (patrz rozdziat Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania). Inne dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem
estrogendw/progestagenow tagodne i ztosliwe nowotwory estrogenozalezne, np. rak bfony $luzowej trzonu macicy. Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, tzn. zakrzepowe zapalenie zyt gtgbokich koriczyn dolnych i miednicy lub zatorowo$¢ piucna. Stany te wystepuja
znacznie czesciej wsrdd kobiet, u ktérych prowadzona jest HTZ. Dalsze informacje mozna uzyskac w rozdziale Przeciwwskazania i Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania. Mozliwa demencja (zobacz rozdziat Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostrozno$ci dotyczace stosowania). Rak bfony $luzowej trzonu macicy U kobiet z zachowang macica ryzyko rozrostu biony $luzowej i rozwoju raka wzrasta wraz z czasem stosowania samych estrogendw, bez progestagenéw. Z badan epidemiologicznych wynika, ze
najmniejsze ryzyko rozwoju raka bfony sluzowej dotyczy kobiet, ktore nie stosuja HTZ. W grupie tych kobiet migdzy 50 i 65 rokiem Zycia wynosi ono 5 przypadkow na kazde 1000 kobiet. Ryzyko to ZWIQkSZa sig 2-12-krotnie w przypadku leczenia samymi estrogenami,

w zalezno$ci od ich dawki i czasu leczenia w poréwnaniu do kobiet niestosujacych HTZ. Dodanie progestagenu znacznie zmniejsza ryzyko rozwoju raka. Podmiot na ie do obrotu dla wszystkich trzech lekow:
Solvay Pharmaceuticals B.V.; C.J. van Houtenlaan 36; 1381 CP Weesp; Holandia. Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu: FEMOSTON pozwolenie nr 4101 wydane przez MZ, FEMOSTON MITE pozwolenie nr 10696 wydane przez MZ, FEMOSTON CONTI po-
zwolenie nr 9733 wydane przez MZ, Wszystkie trzy leki dostepne sa wyfacznie na recepte. Przed przepisaniem kazdego z lekow prosimy o zapoznanie sig z wiasciwg dla danego leku Charakterystyka Produktu L i upr iciela podmio-

tu odpowiedzialnego.

Dodatkowych informadji udziela:
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Regeneracja i nawilzenie btony sluzowej pochwy

femmellac Hyalosoft

Globulki dopochwowe, hialuronian sodu 5 mg

Wiecej niz kwas hialuronowy

Sktadniki preparatu i ich dziatanie

Kwas hialuronowy 5 mg
nawilza, regeneruje tkanki

Witamina E 10 mg
dziata antyoksydacyjnie, chroni tkanki

Chamomilla recutita - wyciqg z rumianku 60 mg
dziata przeciwbakteryjnie, przeciwzapalnie

Centella asiatica - wyciqg z wqgkrotki azjatyckiej 60 mg
regeneruje tkanki

Malva sylvestris - wyciqg z malwy 60 mg
dziata kojqco, chroni tkanki

Olejek z drzewa herbacianego 2 mg
dziata antyseptycznie

Dawkowanie:

> Po jednej globulce dopochwowej dziennie przez 10 dni lub zgodnie z zaleceniem lekarza.
Leczenie suchosci pochwy w okresie menopauzy:

> Leczenie wstepne: 1 globulka dopoch dziennie przez 10-20 dni.

» Leczenie podtrzymujqce: 1 globulka dopochwowa dwa razy w tygodniu.

Wskazania: =
» Globulki dopoch Feminella Hyalosoft nawilzajq btone sluzowq pochwy w przypadkach suchosci pochwy f m T ’ ’
spowodowanej zmianami hormonalnymi we wszystkich ok h zycia, szczegdlnie w okresie P pop e ,r'e a Hya f' OSOf t
podczas laktagji lub bedqcej nastepstwem chemio- i radioterapii. L, | 1o mal | 10 vogindie pesci 10 voginaaet

» Dzieki swoim wtasciwosciom nawilzajgcym globulki dopochi Feminella Hyalosoft fagodzq objawy atrofii pochwy,
takie jak swedzenie, pieczenie, uczucie napiecia tkanek lub dyskomfort podczas wspotzycia ptciowego.

WYTWORCA: CSC Pharmaceuticals Handels GmbH Gewerbestrasse 18-20
A - 2102 Bisamberg, (Austria).
DYSTRYBUTOR PREPARATU W POLSCE:
MEDAGRO INTERNATIONAL Sp. z 0.0.

. tazy, ul. Podle$na 83, 05-552 Wolka Kosowska,

. (022) 7028200, fax (022) 7028202,
MEDAGRO tee-m(:aii ) | a)'( (= r’\nm pl, www. | .com.pl.

INTERNATIONAL e e
—  Wyr6éb medyczny CE 0373.




OEKOLP®

Estriolum, krem 1mg/q i globulki 0,5 mg

Nr 1w POLSCE

OEKOI.P® (Estriolum) krem dopochwowy 1,0 mg/1,0 g i OEKOLP® forte (Estriolum) globulki dopochwowe 0,5 mg. Sktad krem: 1,0 g kremu zawiera: Substancja czynna:

gestnolu Subsﬁnqe pomocmcze C gol, chlorek
*
dimetykon, dokuzan sodu, substancje zapachowe, monostearynian glicerolu, tluszcz, $redniotaricuchowe trojglicerydy, glikol propylenowy, samoemulgujqcy monostearynian glll:emlul woda styfowan Skitad globulki: 1 globulka zawiera: Substancja czyn- 5

na: 0,5 mg estriolu. Substancje pomocnicze: cetomakrogol 1000, monorycynolenian glicerolu, thuszcz uty y. jia: w leczeniu r i b$ci spowodowanych nledo:bo[emfstrpéqnéw ar:aﬁa (zmiany zanlkowe) pochwy i sromu; doleghwoéa

w obrebie sromu i pochwy ($wiad, pieczenie, sucho$¢ pochwy, dyspareunia, atroficzny niezyt pochwy i sromu, uptawy przy niedoborze estrogenéw, zapalenie szyjki macicy, zwezen réddzenle pochwywl szyjki macicy); w. ramach| postepowanla przed-

i po operacyjnego (zabiegi w obrebie pochwy). Przeciwwskazania: niewyjasnione krwawienia z drég rodnych, estrogenozalezny ztosliwy guz macicy lub gruczotéw sutkowych Il eere‘Ey.de chpréb nadwrazlwyoﬁt na estriol lub i inne sktadniki preparatu, AT
wystepujace lub zagrazajace powiktania zakrzepowo-zatorowe (niedroznos¢ naczyn krwionosnych wywotana zakrzepami krwi), operacje z podwyzszonym ryzykiem wystaplema‘tego rod owych; ostre i pi postep _, = .
cigzkie schorzenia watroby (takze zespét Dubin-Johnsona lub zespét Rotora), zéttaczka wywotana zaburzeniami odptywu zéfci (z6ttaczka cholestatyczna), wystepujace podczas: n‘q! 5&/‘&1, 2 Ila idu.,;‘ yC A. i Herpes.

btony sluzowej macicy poza normalnym obszarem macicy (endometrioza), niedostyszenie (otoskleroza) po przebytych cigzach, niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa, zaburzenla-p# g 1&!‘})&5\"&0 serca. fsmdkiostroino rzed !eczeniem

i w trakcie leczenia estrogenami nalezy regularnie, najlepiej co pét roku, przeprowadzac gruntowne badanie ogélnolekarskie i ginekologiczne; odstawic lek i zwrécic sie do Iekéta ’r&'}hw@/ mlgrenowe bble gOowy, w-przypadku zaj-

Scia w ciaze, wystapienia objawéw zapalenia zyt lub objawéw zakrzepowo-zatorowych (niedrozno$¢ naczyn krwionosnych wywotana zakrzepem krwi), zwigkszenia clsnlenlfn f zéltaczkl j 1y

Y
zaburzeniami odptywu z6kci (z6ttaczka cholestatyczna) oraz w przypadku diuzszego unieruchomienia; u pacjentek z cukrzyca lub duzg nadwaga nalezy regularnie kontrolowac k}bn"lrédkm
stanoéw zapalnych pochwy; u kobiet z nadcisnieniem lub palacych papierosy nalezy regularnie kontrolowac cisnienie tetnicze krwi. D: ie i spos6b ia: Jesli ek

dopochwowa w ciaggu doby. Dziatania niepozadane: Najczesciej wystepuja: miejscowe podraznienie w okolicy pochwy ze $wiagdem, pieczeniem i zaczerwienieniem; na poczq; u

3¢ ’i
u (nb nudnoéc Rzudko wystepu]q migrenowe

L
q’lqou’* ﬁme glubulkl le.nr 8743; OEKOLP® krem

i wrazliwoscia brodawek, przemijajace zwigkszenie masy ciata wskutek gromadzenia ptynéw w tkankach (obrzeki); zwiekszenie wydzieliny z obrebu szyjki macicy i uptawy z poch

béle gtowy. Bardzo rzadko wystepuja: uczucie ,ciezkich n6g”i kurcze koriczyn. Objawy niepozadane wystepujace zwlaszcza w obrebie narzadéw piciowych moga oznaczac przes
MZ nr 4470.

www.kadefarm.pl .kade.d: . a1
a1 S Kategoria dostepnosci: Rp



velox

(Moxifloxacinum)

\Nowa cena leku Avelox

(Moxifloxacinum)

maksymalna sugerowana cena
A\ 1 opakowania dla pacjenta

Avelox 400 mg 5 tabletek 103, 00 zt
N | Avelox 400 mg 7 tabletek 140, 90 zt

S\ \ Avelox

\ (Moxifloxacinum)

' tabletki powlekane, 400 mg
to doskonaty wybor _ zen narzadow miednicy mniejszej o niewielkim lub
umiarkowanym nasile

«znakomi Wnos eciwbakteryjnej
 wysokie bezpi osowa

Avelox® jest chemioterapeutyki py fluorochinolondw, prze zonym ania w leczeniu zapalenia narza-
déw miednicy mniejszej o niewielkim'lu iarkowanym nasileniu, przebie m bez jajowodowo-jajnikowego ani
ropnia w miednicy mniejszej u pacjentek ni ie leczonych terapia stan wQa.

AVEIOX® wykazuje znakomity zakres aktywnosci akteryjnej, w tym skutecznosc ¢ szczepbw Gardnerella va-
ginalis, Chlamydophila (Chlamydia) pneumoniae¥, Chla ‘ matis, Mycoplasma genitalium. Jedneczesnie charakteryzuje
sie bardzo dobrze udokumentowanym wysok ezpieczefstwe wania - byto nim juzileczonych ponad 40 milionéw
pacjentéw na catym $wiecie. ' < -

tecznos¢ zo! dowiedziona na szczepa zliwych w badaniach klinicznych w zatwierdzonych wskazaniach.

}He zapalenie zatok (tylko
s, jesli nie jest wiasci-

Avelox (Moxifloxacinum), tabletki powlekane, 400 mg. Wskazania: Leczenie pacjentéw w wieku 18 la zych. Ostre b ine zapalenie zatok, zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli i ostre b
wowczas, jesdli nie jest whasciwe zastosowanie lekéw przeciwbakteryjnych pierwszego rzutu, lub jezeli p zyciu zakazeni ustapito); pozaszpitalne zapalenie ptuc, oprécz ciezkich przypadkéw (tylko
we zastosowanie lekow przeciwbakteryjnych pierwszego rzutu); zapalenie narzadéw miednicy mniejszej ielkim lub umi; anym nasileniu, przebiegajace bez ropnia jajowodowo-jajnikowego ani ropi
Dawk ie i sposéb ia: do podawania doustnego; 1 tabletka powlekana 400 mg raz na dobe, znie od positke eciwwskazania: nadwrazliwo$¢ na moksyfloksacyne, inne chinolony lub kt lwiek substancje
pomocnicza preparatu, cigza i okres karmienia piersia, pacjenci w wieku ponizej 18 lat, pacjenci, u ktérych'w w; stwierdzon by Sciegien, wystepujace w zwiazku z leczeniem chinolonami, pacjenci z wrodzonym lub udoku-
mentowanym nabytym wydtuzeniem odstepu QT, zaburzeniami elektrolitowymi, zwtaszcza nieskorygowang hi ia, bradykar aczeniu klinicznym, istotng klinicznie niewydolnoscia serca ze zmniejszona fral
lewej komory, objawowymi zaburzeniami rytmu serca w wywiadzie, jednoczesnie z innymi lekami, ktore wydtuza QT, pacjenci dolnoscia watroby oraz u pacjentéw, u ktérych aktywnos¢ aminotransferaz
ciokrotnie gérna granice normy. Specjalne zenia i srodki znosci: Opisywano wystapienie reakcji nadwrazli i reakcji alerg Zachowac ostroznos¢ podajac jednoczesnie leki, ktore moga zmniejszac stezen

we krwi. Stosowac ostroznie u pacjentéw z ryzykiem wystapienia arytmii (szczegélnie u kobiet i 0s6b w podesztym wieku zenie odci 0ze zwigkszac sie wraz ze wzrostem stezenia moksyfloksacyny w surowicy - nie
przekraczac zalecanej dawki leku. Notowano przypadki zapalenia watroby o piorunujacym przebiegu, mogacego:prowa iewydoln by (w tym ze skutkiem $miertelnym). Notowano przypadki pecherzowych real
skornych (zespot Stevensa-Johnsona lub martwica toksyczno-rozptywna naskorka). Nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac lek z zaburz: nnosci oérodk uktadu ner go, ktére moga powodowac wystapieni
drgawek lub obnizac¢ prég drgawkowy. Notowano wystepowanie biegunki i zapalenia jelita grubego zwiazanych ze stosowani tym rzek ste zapalenie jelita grubego i biegunka wywotana przez Clostridium difficile).
Stosowac ostroznie u pacjentéw z miastenia. Moze wystapic zapalenie i zerwanie $ciegien, szczegélnie u pacjentéw w podesztym 1z leczony« $nie kortykosteroidami. Stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek. Jesli pojawig sie zaburzenia widzenia lub zmiany dotyczace oczu nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Stosujac lek 3pic reakdj iwosci na $wiatto. Pacjenci ze stwierdzonym w wywiadzie lub wystepu-
jacym aktualnie niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej sg narazeni na wystapienie reakcji hemolitycznej podczas leczel nami. Pacj rancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub z zespotem
ztego wchtaniania glukozy-galaktozy, nie powinni stosowac leku. Nie zaleca sie stosowania u pacjentek z powiktanym zapalépiem nar: dnicy mnie] ich rozwaza sie koniecznos¢ zastosowania leczenia dozylnego.
Zalecanym leczeniem zapalenia narzagdéw miednicy mniejszej wywotanym przez szczep Neisseria gonorrhoeae jest leczenie skojarzone z i wiednim an Stosowanie moksyfloksacyny u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 jest przeciwwskazane. Fluorochinolony moga zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych, obstuge maszyn i spraw ofizyczna. D: zad Czesto:r zenia sp d 1e opornymi
bakteriami lub grzybami, np. kandydozy jamy ustnej lub pochwy, bél gtowy, zawroty gtowy, wydtuzenie odstepu QT u pacjentow Z'hipokalie Sci, wymioty, b iegunka, zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz.
Niezbyt czesto: niedokrwistos¢, leukopenia, neutropenia, trombocytopenia, trombocytoza, eozynofilia, wydtuzenie czasu protrombinowego, zwiel aznika INR, real iperlipidemia, reakcje lekowe, nadaktywnos¢
psychoruchowa, pobudzenie, parestezja i dysestezja, zaburzenia smaku (bardzo rzadko utrata smaku), splatanie i dezorientacja, zaburzenia snu (zaz ennos¢), drzenia, ¢, zaburzenia widzenia, w 0-
dwajne widzenie oraz zamglone widzenie (szczegdlnie w powiazaniu z objawami ze strony OUN), wydtuzenie odstepu QT, kotatanie serca, tachykardia, rzedsionkéw, dtawi A

stan astmatyczny), brak taknienia, zaparcia, niestrawno$¢, wzdecia, zapalenie btony sluzowej zotadka, zwiekszenie aktywnosci amylazy, zaburzenie czynnos w tym zwiekszenie akt: ej), zwiek-
szenie stezenia bilirubiny, zwiekszenie aktywnosci gamma-glutamylotransferazy, zwiekszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej w surowicy, swiad, wysypka, p ucha skora, bole stawow, b ienie, zte samopo-
czucie (spowodowane gtéwnie ostabieniem lub zmeczeniem), stany bélowe (w tym béle plecéw, klatki piersiowej, miednicy i koriczyn), nadmierne pocenie sie. filaksja, w tym bardzo rzadko wystepujacy wstrzas zagrazajacy
zyciu, obrzeki alergiczne, obrzek naczynioruchowy (w tym obrzek krtani, mogacy zagrazac zyciu), hiperglikemia, hiperurykemia, chwiejnos¢ emocjonalna, depresja dko prowadzaca do zachowan autodestrukcyjnych), omamy,
hipoestezja, zaburzenia wechu (réwniez z utratg wechu), niezwykte sny, zaburzenia koordynacji (wraz z zaburzeniami chodu na skutek zawrotéw gfewy, w tym poc tednikowego), drgawki, w tym duzy napad padaczkowy,
zaburzenia koncentracji, zaburzenia mowy, amnezja, szumy uszne, tachyarytmie komorowe, omdlenie (tj. nagta i krétkotrwata utrata przytomnosci), na: ienie, niedoci fagia, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, zapaleni
jelita grubego zwigzane z antybiotykoterapig (w tym rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego bardzo rzadko z zagrazajacymi zyciu powiktaniami), z6 ka, zapalenie wyczaj przebiegajace z zastojem z6kci), zapalenie
sciegien, kurcze migsni, drzenie migsni, zaburzenie czynnosci nerek (w tym zwigkszenie stezenia azotu mocznika oraz kreatyniny), niewydolnos¢ nerek, obrzeki. Bardzo rzadko: ie stezenia protrombiny, zmniejszenie wskaznika
INR, depersonalizacja, reakcje psychotyczne (mogace prowadzi¢ do zachowan autodestrukcyjnych), hiperestezja, niespecyficzne arytmie, ‘torsade de pointes; zatrzymanie ak alenie watroby o piorunujacym przebiegu
mogace prowadzi¢ do zagrazajacej zyciu niewydolnosci watroby (w tym zgonu), pecherzowe reakcje skory takie jak zespét Stevensa-Johnsona lub martwica toksyczno-rozptywna 0gaca zagrazac zyciu), zerwanie sciegna,
zapalenie stawdw, sztywno$¢ migsni, nasilenie objawdw miastenii. Pozwolenie MZ nr: 11432. Podmiot odpowiedzialny: Bayer Schering Pharma AG, D-13342 B , Niemcy. Produl wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Przed przepisaniem nalezy zapoznac sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego. v3/19.05.2009/GW; Informacji udziela: Bayer Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 158, 02-326 szawa, tel. (22) 57. (22) 5723555, www.bayer.com.pl
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Przed podaniem nalezy zapoznac sie z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego.




CLIOVELLE®

terapia

mg/0,5 mg tabletki
Estradioli valeras + Norethisteroni acetas

dawka estradiolu 1 mg
Najtanszy na rynku dawka progestagenu (NETA) 0,5 mg
preparat podwojnie niskodawkowy. cena

Cliovelle® 1 mg /0,5 mg tabletki Sktad: Jedna tabletka zawiera 1 mg estradiolu w postaci estradiolu walerianianu (Estradioli valeras) i 0,5 mg noretysteronu octanu (Norethisteroni acetas). Substancja pomocnicza: laktoza
65,78 mg. Wskazania: Hormonalna terapia zastepcza (HTZ) w leczeniu objawdw niedoboru estrogendw u kobiet co najmniej rok po menopauzie. Zapobieganie osteoporozie u kobiet po menopauzie, u ktérych stwierdza sie
podwyzszone ryzyko ztamar w przysztosci oraz nietolerancje lub przeciwwskazanie do stosowania innych produktéw leczniczych zalecanych do zapobiegania osteoporozie. Przeciwwskazania: Rak piersi rozpoznany,
podejrzewany lub w wywiadzie. Ztosliwy nowotwér estrogenozalezny (np. rak endometrium) rozpoznany lub podejrzewany. Niezdiagnozowane krwawienia z drég rodnych. Nieleczona hiperplazja btony sluzowej trzonu
macicy. Przebyta idiopatyczna lub aktualna zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (np. zakrzepica zyt gtebokich, zator tetnicy ptucnej). Czynna lub ostatnio przebyta choroba zakrzepowo-zatorowa tetnic (np. dtawica piersiowa,
zawat serca). Ostra choroba wqtroby lub przebyta choroba watroby, do czasu gdy wyniki préb watrobowych nie powr6cg do wartosci prawidtowych. Znana nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub ktorakolwiek substancje
pomocnicza. Porfiria. Dawk i Cliovelle® 1 mg/0,5 mg tabletki jest preparatem przeznaczonym do ciagtej ztozonej hormonalnej terapii zastepczej u kobiet z zachowana macica. Stosuje sie jedna
tabletke na dobe bez przerwy naJIepleJ otej sameJ porze dnia. Przy rozpoczynaniu i kontynuacji leczenia w przypadku zwalczania objawow postmenopauzalnych nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke leku przez
mozliwie najkrotszy okres czasu. Jesli po 3 miesigcach leczenia nie stwierdza sie ustapienia objawdw w stopniu zadowalajacym, nalezy rozwazy¢ stosowanie produktu ztozonego w wigkszej dawce. U kobiet, u ktorych
miesigczka nie wystepuje nie otrzymujacych HTZ lub u kobiet, ktére zmieniaja dotychczasowy produkt stosowany w sposob ciagly ztozony w ramach HTZ mozna rozpoczynac przyjmowanie Cliovelle® 1 mg/0,5 mg tabletki
w dowolnym dniu. Przy przechodzeniu z terapii sekwencyjnej nalezy rozpoczqc przyjmowanie Cliovelle® 1 mg/0,5 mg tabletki natychmiast po zakonczeniu krwawienia z odstawienia. Jedli pacjentka zapomni zazyc tabletke,
moze wziac ja w ciagu 12 godzin od godziny jej zwyktego przyjmowania; w innym przypadku tabletke takq nalezy wyrzuci¢. Pominigte dawki moga zwiekszy¢ prawdopodobieristwo krwawienia w $rodku cyklu i plamienia.
Specjalne ostr i srodki ostroznosci: Do leczenia objaw6éw postmenopauzalnych HTZ powinno sie podejmowac jedynie wtedy, gdy te objawy wptywaja niekorzystnie na jakos¢ zycia. Przez caly okres terapii, co
najmniej raz w roku nalezy wnikliwie oceni¢ stosunek korzysci z leczenia do ryzyka i kontynuowac HTZ jedynie wtedy, gdy korzysci przewazaja nad ryzykiem. Przed rozpoczeciem lub wznowieniem HTZ nalezy przeprowadzi¢
petny wywiad lekarski, w tym rodzinny. Badanie przedmiotowe (uwzgledniajace miednice i piersi) nalezy przeprowadzi¢ z uwzglednieniem danych z wywiadu oraz przeciwwskazan i srodkéw ostroznosci dotyczacych
stosowania. W trakcie leczenia zaleca sie okresowe badania kontrolne, dostosowujac ich czesto$c¢ i rodzaj do konkretnego przypadku. Stany wymagajace nadzoru to w szczegdlnosci: miesniaki gtadkie (wtdkniakomiesniaki
macicy) lub endometrioza, zaburzenia zakrzepowo-zatorowe w wywiadzie lub czynniki zwigkszajace ryzyko ich wystgpienia, czynniki ryzyka nowotworéw estrogenozaleznych, nadcisnienie, choroby watroby, cukrzyca, kamica
Zzbtciowa, migrena lub (silne) bole gtowy; toczen rumieniowaty uktadowy (SLE); hiperplazja btony sluzowej trzonu macicy w wywiadzie, padaczka, astma, otoskleroza. Wskazania do natychmiastowego odstawienia leku:
stwierdzenie przeciwwskazania oraz zéttaczka lub zaburzenia czynnosci watroby, znaczny wzrost cisnienia krwi, pojawienie sie boléw gtowy typu migrenowego, cigza. Stosowanie HTZ wigze sie miedzy innymi
z podwyzszeniem wzglednego ryzyka wystapienia: raka piersi (ryzyko uwidacznia sie po kilku latach stosowania i zwigksza sie wraz z dtugoscig czasu przyjmowania leku), choroby zakrzepowo-zatorowej. Ponadto HTZ, a
zwiaszcza leczenie skojarzone estrogen-progestagen, zwieksza mammograficzna gestosc piersi, co moze wptywac niekorzystnie na mozliwosé¢ radiologicznej diagnozy raka piersi. Inne stany wymagajace scistej obserwacji
podczas stosowania HTZ: zaburzenia czynnosci nerek i serca, hipertrojglicerydemia. Preparat zawiera laktoze jednowodna. Nie powinny go otrzymywac pacjentki z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Najczestszym dziataniem niepozadanym odnotowanym w badaniach klinicznych z walerianianem  estradiolu i
octanem noretysteronu byto krwawienie z pochwy i bél/tkliwos¢ gruczotow sutkowych, odnotowane u okoto 10-20% pacjentek. Krwawienie wystepuje zwykle w pierwszych miesigcach terapii. Bolesnos¢ piersi znika zazwyczaj
po kilku miesigcach. Czesto wystepuja: kandydoza lub zapalenie pochwy, zatrzymanie ptyndw, depresja lub pogtebienie depresji, ble gtowy, migrena lub wzmocnienie stanéw migrenowych, nudnosci, béle kregostupa, obrzek
lub powiekszenie piersi, rozwoj, powiekszenie lub nawrét wiékniakéw macicy, obrzeki obwodowe, zwigkszenie masy ciata. Niezbyt czesto wystepuja: nadwrazliwos¢, nadmierna pobudliwos¢, stany wzmocnionej nerwowosci,
zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych, bdle i uczucie ucisku oraz dyskomfort w brzuchu, wzdecia, gazy, tysienie, hirsutyzm, tradzik, Swiad, pokrzywka, skurcze migsni koriczyn dolnych. Bardzo rzadko wystepuja:
zakrzepica zyt gtebokich, zatorowos¢ ptucna. Do innych dziatan niepozadanych obserwowanych w zwiazku z terapia estrogenowo-progestagenowa naleza: tagodne i ztosliwe nowotwory estrogenozalezne, np. rak
endometrium, zylna choroba zakrzepowo zatorowa (tzn. zakrzepica zyt gtebokich koriczyn dolnych lub miednicy oraz zatory piucne) jest czestsza u kobiet stosujacych hormonalna terapie zastepcza niz wsrod kobiet jej nie
stosujacych, zawat serca i udar mozgu choroby pecherzyka zétciowego, zaburzenla skory i tkanki podskornej: ostuda, rumien wielopostaciowy, rumien guzowaty i plamica naczyniowa, mozliwa demencja. Cigza i laktacja:
Preparat nie jest wskazany w czasie ciazy i podczas laktacji. Numer pozwol nad enie do obrotu: 14066. Cena urzedowa detaliczna: 25,12. Odptatnos$c dla pacjenta: maksymalnie 12,56. Przed zastosowaniem

preparatu Cliovelle® 1 mg/0,5 mg tabletki nalezy zapoznac sie z zatwierdzona Charakterystykq Produktu Leczniczego (dostepna na zyczenie).
Wytaczny przedstawiciel w Polsce: mE
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