Dla takich chwil jak ta

Stabilny w temperaturze pokojowej

Zawsze pod reka O

RNq)VO;Se‘%en® aby zatrzymac krwawienia w hemofilii nabytej
ecombinant Factor a . . .
Szybko', skutecznie?, bezpiecznie*’

Dawkowanie:
NovoSeven® 90 ug/kg w dozylnym bolusie,
powtarzanym co 2-3 godziny do uzyskania hemostazy*

Informacja o leku

NovoSeven®, Eptakog alfa (aktywowany).

Skrécona informacja o leku: NovoSeven® [Rekombinowany czynnik krzepniecia Vila (rFVIla)]. Nazwa produktu, postaé farmaceutyczna, sktad jakosciowy i ilosciowy: NovoSeven® 1 mg (50 Kj.m.) - proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan. Eptakog alfa (aktywowany) 1 mgffiolke (odpowiada 50 Kj.m./fiolke), 1 mg/ml po odtworzeniu 1 Kj.m. odpowiada 1000 j.m. (jednostkom miedzynarodowym). NovoSeven® 2 mg (100 Kj.m.) - proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Eptakog alfa (aktywowany) 2 mg/fiolke (odpowiada 100 Kj.m.fiolke), 1 mg/ml po odtworzeniu. 1 Kj.m. odpowiada 1000 j.m. (jednostkom miedzynarodowym). NovoSeven® 5 mg (250 Kj.m.) - proszek
i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Eptakog alfa (aktywowany) 5 mgffiolke (odpowiada 250 Kj.m./fiolke) 1 mg/ml po odtworzeniu. 1 Kj.m. odpowiada 1000 j.m. (jednostkom migdzynarodowym). Wskazania
do stosowania: NovoSeven® jest wskazany w leczeniu krwawien i zapobieganiu krwawieniom w trakcie zabiegéw chirurgicznych lub zabiegéw inwazyjnych w nastepujacych grupach pacjentéw: » z wrodzong hemofilig z przeciwciatami
skierowanymi przeciw czynnikowi krzepniecia VIl lub IX w mianie powyzej 5 BU, ¢ z wrodzong hemofilia, ze spodziewana silna reakcja anamnestyczng na czynnik VIl lub IX, ¢ z nabyta hemofilia, ¢ z wrodzonym niedoborem czynnika VI,
* z trombastenia Glanzmanna z przeciwciatami przeciwko GP llb-llla i (lub) HLA i z opornoscig na przetoczenie piytek krwi, obecnie lub w wywiadzie. Dawk ie i sposob pod Hemofilia A lub B z inhibitorami lub nabyta hemofilia.
NovoSeven® powinien by¢ podany tak szybko, jak tylko dojdzie do krwawienia. Przypadki fagodnego i umiarkowanego krwawienia (wiaczajac leczenie w warunkach domowych): Wezesne zastosowanie okazato sie skuteczne w przypadku
fagodnych do umiarkowanych krwawien do stawdéw, miesni i w przypadku krwawien z bion $luzowych. W tych sytuacjach s3 mozliwe do zastosowania dwa schematy dawkowania: 1) dwa do trzech wstrzyknie¢ dawki 90 pg na kg masy ciala
podawanych w odstepach trzy godzinnych. Jesli dalsze leczenie jest konieczne, zaleca sie podawanie dawki 90 g na kg masy ciata w odstepach trzy godzinnych az do uzyskania hemostazy. 2) jedno pojedyncze wstrzykniecie dawki 270 pg
na kg masy ciafa. Czas trwania leczenia w warunkach domowych nie powinien przekroczy¢ 24 godzin. Roztwor nalezy sporzadzic zgodnie z instrukcjg dofaczong do opakowania i stosowac w dozylnym bolusie trwajgcym 2-5 minut. Preparatu
NovoSeven® nie nalezy mieszac z plynami do wlewéw ani stosowac we wlewie kroplowym. Przeciwwskazania: Poznana nadwrazliwoé¢ na substancje czynna, substancje pomocnicze lub biatko myszy, chomika albo bydta. Specjalne ostrzezenia
i srodki znosci dotyczace ia: W przypadku silnych krwawien lek nalezy stosowac w szpitalu, najlepiej specjalizujacym sig w leczeniu chorych na hemofilie z inhibitorem czynnika krzepniecia VIl lub IX, lub, jesli nie jest to mozliwe,
w cistej wsptpracy z lekarzem specjalizujacym sie w leczeniu hemofilii. Czas leczenia ambulatoryjnego nie powinien przekroczy¢ 24 godzin. Ciaza i laktacja: U kobiet ciezarnych nalezy stosowac NovoSeven® tylko przy istotnych wskazaniach.
Brak danych co do stosowania leku w okresie karmienia - powinien by¢ stosowany u kobiet karmigcych z wyjatkowa ostroznoscia. Dziafania niepozadane: Najczesciej zgtaszane umiarkowane dziafania niepozadane: krwawienie, wysypka,
goraczka. Opisano kilka przypadkow zaburzen w ukfadzie krzepniecia; zwigkszenie stezenia D-dimerdw i koagulopatii ze zuzycia. Pacjenci ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia rozsianego wykrzepiania srodnaczyniowego powinni by starannie
monitorowani. Ciezkie zdarzenia niepozadane: przypadki zakrzepicy tetniczej, takie jak: zawat lub niedokrwienie migsnia sercowego, zaburzenia ukrwienia mézgu i zawat jelita. We wszystkich przypadkach wystepowaly u pacjentow czynniki
predysponujace do powstawania zakrzepow, takie jak: wspdfistniejaca choroba, wiek, obecnos¢ miazdzycy. Przypadki zakrzepicy zylnej, takie jak: zakrzepowe zapalenie zyf, zakrzepica zyt glebokich i zwiazana z tym zatorowos¢ plucna.
U wszystkich pacjentow wystepowaly czynniki predysponujace do powstawania zakrzepicy. Okres trwatosci: Okres trwatosci dla produktu do sprzedazy wynosi 2 lata. Proszek i rozpuszczalnik przechowywac w temperaturze ponizej 25° C. Roztwor
po odtworzeniu wykazuje stabilnos¢ pod wzgledem chemicznym i fizycznym przez 6 godzin w temperaturze 25° Ci 24 godziny w temperaturze 5° C. Podmiot odpowiedzialny i wytworca: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Dania
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Pismiennictwo:
1. Baudo F. et al. Haematologica 2004;89:759-61; 2. Sumner MJ et al. Haemophilia 2007;13:451-61; 3. Abshire T., Henet G. J. Thromb Haemost. 2004;2(6):899-90; 4. Zarejestrowana informacja o leku NovoSeven®

Petne informacje o leku dostepne w przedstawicielstwie firmy
Novo Nordisk Pharma Sp. z 0. 0., ul. 17 Stycznia 45B, 02-146 Warszawa
tel.: 0 22 444 49 00, fax: 0 22 444 49 01

www.novonordisk.pl www.hemofilia.com.pl NOVO nOFdISk



femoston mile=

9
178-ESTRADIOL + DYDROGESTERON

) femoston

) Y
femoston con

17B8-ESTRADIOL + DYDROGESTERON

-‘m‘ﬁj .

e

= . -
il -

femostoy
™ A Dty

BTG

ner

olgczenie

|
A

estradiolu z dydrogeste
— rekomendowane prze

x-
1. Recommendations from an Expert Workshop. Practical recommendations for hormone replacement therapy in the peri-and postmenopause g 'b'b . .
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Skrocona informacja o leku znajduje sie na odwrocie reklamy. d A Promise for Life
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Nazwa produkiu leczniczego: FEMOSTON - 2 mg (ceglastoczerwone), 2 mg + 10 mg (Zoite), tabletki powlekane, FEMOSTON MITE - 1 mg (bizle), 1 mg + 10 mg (szare), tabletki powlekane, FEMOSTON CONTI - 1 mg + 5 mg, tableﬂn powlekane, Skiad jakosciowy
i ilosciowy: FEMOSTON Kazda ceglastoczerwona tabletka produktu Femoston zawiera 2 mg estradiolu (Estradiolum) (w postaci estradiolu pétwodnego) na puamsm 14 dni cyklu, Kazda ofta tabletka zawiera 2 mg dioku (E: {w postaci diolu pdt-
wodnega) | 10 mg dydrogesteronu (Dydrogesteronum) na pozostale 14 dni 28-dniowego cyklu. Produkt zawiera laktozg | Peiny wykaz iczych patrz punkt 6.1, G ystyki Produkiu L go. FEMOSTON MITE Kaida biata tablet-
ka leku Femoston mite zawiera 1 mg estradioly (Estradiolum) na plarwsze 14 dni cyklu, Ka:daszm'aizblsﬂmzawlsm1mnsmmmu ,Immn y {Dy nap le 14 dni 28-dni cyklu, Produkt zawiera laktozg jedno-
wodng. Pelny wykaz substancil pomacniczych patrz punkt 6.1. Charakterystyki Produktu Leczni FEMOSTON CONTI Kazda tabletka zawiera 1 mg iolu (Estradiolum) | 5 mg (Dydrog Pmduklzamaralaldm;ednawndna Pelny
wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1. Charakterystyki Produktu Leczniczego. Postat lannll:unmm FEMOSTON Tablatka Tablatki jace 2 mg , okragle, ypukle, tabletki p zwy 0
po jednej stronie | 379" pudmule| Tahiaﬂd m\dmw:e 2mg ﬁlmluh | 1Drnq dydrogesteronu: Zofte, okragle, d tabletki p ZWY ym 5" po jednej stronie | 3?9' po d:ugae] FEMBS‘FEIN IMITE Tabletka pnwlmna Tabletki zawsera]a,cs 1mg
estradiolu; biale, okragle, d tabletki Z Wy 5" po jednej stronie i 379" po druglej. Tabletki zawieraj 1mg fiolu i 10 mg dy szare, okragle, dwuwypukle, tabletki z 5" po jednej stronie i
379" po drugie. FEMOSTON CONTI Tabletka powlekana. Tabletki p koloru 0 ukra,ql& VP z Wy +5" po jednej stronie | 3?’9‘ po drugie). Wskazania do stosowania: Dia lekdw FEMOSTON | FEMOSTON MITE: Hormonaina
laraﬂnzasam:u (HTZ) w przypadku wystaplenia objawow mdnhom mouenw u kobiet po menopauzie. biegani i u kobiet po ia 2 wysokim ryzykiem ztaman, u ktrych wystepujq objawy nietoleranci innych lekdw stosowanych w lecze-
v lub, u ktrych takich lekow jest przeciwwsh rak jost danych acych leczenia kobiet po 65 roku zycia. Dia leku FEMOSTON CONTI: terapia (HTZ) w ignia objawow nig-
dnbwu estrogendw u kobiet po menopauzie, u ktdrych od ostatnie| nﬂsslacdd uwnqh €0 nasmn[ei 12 mssim:\r Iapumeganla :mupums u kobiet po menopauzie z wysokim ryzykiem zlaman, u ktdrych wystgpuja oh]awy metularanc;| |nnych lekéw stasowanych w
leczeniu osteoporazy lub, u kidrych stosowanie takich lekiw jest przeci Brak jest d h danych dotyczacych leczenia kobiet po 65 roku Zycia. Dawkowanie | sposob podawania: FEMOSTON Jesli
1erapil zastepcze] lub, u M'a} nasigpuje zmiana leczenia z produktu do HTZ stosowanej metoda ciggly zlozona, leczenie moze byt rozpoczgte dowoinego dnia. U kobiet, u ktdrych nastgpuje zmiana leczenia z cykdi lub clqg151 | terapii za-
stepcze|, leczenie powlrm mxnomﬂ sla naslapnm dnia po zakonczenlu wezesniejszego cyldu leczenia. Naledy przyjmowad doustnie ledna tabletke zawlerajaca 2 mg estradioly (::aglastomrwona: raz na dobeg przez pierwszych 14 lmle]nyr.h dni Zs—dnluwagn
cykdu, a nastgpnie jedng tabletks 2 mg estradiolu i 10 mg dydrog (26Ma) raz na dobg przez | 14 dni. Po zakof 28-dni Cyhlu nalezy od razu f ie tabletek pr dla Cyklu. Pacjentkd
puwinny stosowat doustnie jedng uum na dobg, zgodnie z kolejnosciy przedstawiong na opakowaniu. Leczenie powinno byé prowadzone bez przerw. moze by prayj iezalenie od positkdw. Przy rozpoczynaniu | kentynuacyi leczenia objawdw
menopauzy nalezy stosowat najmniejsza skuteczna dawke w modliwie na]lu'ﬂ'lszm czasie (patrz takze Spedalna nslrze)anla | Srodid imosel dotycza ia). Leczenie objawdw menopauzy Na ogdl leczenie powinno sig rozpoczynat od preparaty zawiera-
jgcego 1 my estradiolu | 1 mg estradiolu/10 mg dydrogesterony, Nastgp i powinno byé zi w zal i od obse ych efektdw ych. Wobec braku poprawy klinicznej dawka leku moze zostad zwigkszona przez podanie
preparatu Femoston. Zapobieganie osteoporozie Stosujgc hormonaing terapsg zastepczq w celu zapuhdsganla usleupomde nalezy bra.c poﬁ uwagq spodz»ewany wptyw na gastosc kodcel, ktdry jest zalezny od dawld (patrz rozdzial ‘Wiasciwoscl farmakodynamiczne
Charakterystyki Produktu Leczniczego) oraz indywidualng tolerancig leczenia, FEMOSTON MITE Jes | | terapii J lub, u kitire] Je zmiana leczenia z prndulﬂu do HTZ stosowane] metad3 ciagta Zokona, lecze-
nig moze byt rozpoczgte dowoinego dnia. U kobiet, u kidrych nastgpuje zmiana leczenia z cy | lub mqulea’ yinej | terapii zastgpezej, leczenie powinno sig ia po Q0 cyklu leczenia. Nalezy
przyjmowac doustnie jedng tabletke zawlerajaca 1 mg asﬁ'aclblu {blala} raz na dobe przez plsrwszyﬂl 14 kolejnych dni 28-dniowego cyklu, a Jedna tabletke zawierajacg 1 myg estradiolu i 10 rnq tlwlm-usmnu [mra} raz na dnhe przez pozostate 14 dni. Po
zakoficzeniu 28-dniowego cyklu nalezy od razu ¢ pr tabletek cyklu. Pacjentki powinny stosowat: doustnie jedng tablatkg na dobe, 2godnie 2 kolejnos iu, Leczenie powinng byé prowa-
dzone baz przerw. Femoston mite mode byc pumluwaw rmaim od posilkow, Przy rnzpoczynarlu i hunrynua.cgl leczenia ubgawnw pauzy naledy cfawlw w mazllwle na}mmzym czasie (patrz Iahza Specjalne ostmzma i
srodki ostrodnosci dotyczace stosowania). Leczenie objawéw menopauzy Na ogol leczenie powinno sle od mite. Ni e dawh pnw!nno byt zi W i od obser ych efekidw
Wobéc braku poprawy Kinicznej dawka leku moze zosta zwigkszona przez podanie prep 2mg i2mg iohu/10 mg Stosujgc terapig 3 W celu
zie naledy brac pod uwage spodziewany wplyw na ggstosé kosci, kiory jest zalezny od dawki {patrz rozdzial Wiasciwosci Tarmakodynamiczne cmmrmuu Produldu Lecznlczego] oraz indywidualng folerancig leczenia. FEMOSTON CONTI Jesi pa:}enlka nie stoso-
wala wezesniej hormonalnej terapii zastepcze] Jub, u ktdrej nast@up Zmiana leczenia 2 produktu do HTZ stosowanej metoda ciagla ziozong, leczenie maze byé rozpoczete dowolnego dnia. U kabiet, u ktbrych nastgpuje zmiana leczenia z cyklicznej lub ciaglej sekwen-

=

cyjnej hormonalng] terapii zastgpcze, leczenis powinno rozp ¢ sig dnia po cyklu leczenia. Nalsty przyjmowat doustnie jedna tabletkg leku na dobg. Leczenle preparatem Femosion conti powinno by¢ prowadzone bez
przerw, Fermston conti mntu byt przyﬁnmmy nlmh!nla od pusllm Przy m:mczynmlu | kontynuacii Isnzerua ohiawﬂw menopauzy naleZy stosowad najmniefszg skuteczng dawke w modliwie najkrtszym czasie (patrz take Specjaine ostrzeienia | Srodki ostrod-
nosci Stosujac ing terapig zastepczg w celu porozie nalezy brac pod uwage spodziewany wplyw na ggstosé kosci, ktory jest zaleiny od dawki (patrz rozdzial Wiasciwosci farmakodyna-

miczne Crlmlﬂsrww Proclt.m Leczniczego) oraz indywidualng tolerancig leczenia. Przeciwwskazania: Poniisze informacje odnoszq sig do wszystkich trzech lekow. Nadwraiiiwosé na substancig czynng lub ktorykolwiek ze skiadnikow produktu. Przebyty rak
piersi, jego podejrzenie lub rozpoznany rak piersi. Rozpoznane lub pode]r:.awm Zodiwe nownmonr estrogenozaledne (np. rak b!nmr Sluzawe] macicy). Niezdiagnozowane Iwwawlenla 2 drig rodnych. Nieleczony rozrost blony $luzowe] trzonu macicy.Przebyta idiopa-
tyczna lub istniejgca obecnie Zyina choroba g plucna), Czynne lub przebyts ia zZaks ath tgtnic (np. dusznica bolesna, zawal serca).Ostra lub przebyta choroba watroby, do
czasy normalizaci wskainikdw czynnoscl watroby, Pcrl'!na. Specjaine mmunlni Srudid ostroinodci dotyczace stosowania: Ponitsze informacje odnoszg sie do wszystiich Irzech lekdw. W przypadiach leczenia objawdw menopauzy, HTZ powinna by¢ rozpo-
czynana jedynie wiedy, ody objawy te powodujg nnuummla jakosci hrda. Zawsze powinno sig rozwazyc ryzyko | spodziewane korzyscl 2wiazane 2 Iecmem Oceny takiej powinno sie dokonywad przynajmnie] raz w roku, a terapia powinna byé kontynuowana, gdy
korzysci nadal przewazajg nad ryzykiem. Badanie I wacja Przed pi ym b iem HTZ nalezy i it wywiad acy pacjentki oraz jej rodziny. jest badanie i (w tym narzadow
miednicy | piersi) w celu p wskazaf | zidenty lub standw wyma.gancynh zachuwanla sxr.zegnlneJ osn'nznnacl W trakcie leczenia zaleca sig przep dzanie badan ok h, ktbrych czestosc powinna by uzaledniona od in-
dywidualnych potrzeb. Pac]enﬂd powinny byt painformowane, jahe zmiany w zakresie Iekarzowi lub i Badania, w tym ia, powinmy by¢ wykony zgodnie 2 aktualnie obowigzujacymi zasadami
dotyczacymi badan przesiewowych, z uwzghgdnieniem mdymduamm pulmb Stmy wma'uaja,ce szczwnlnsgu nadmru Pacpnnﬂ;a powinna byé absurwuwa.na saczsgelnw stmnnw, B8l ktdrys z nizej wymignionych standw wystepuje obecnie, mial migjsce w
przesziosci | (lub) vlegal pogorszeniu w okresie ciazy albo erapii b MNaledy moze sp ienie: sig lub pogorszenie tych standw, do ktbrych w s:czeuﬂhnscl naledg: missniak gtadki
{witkniakomiggniaki macicy) lub ioza; przebyte zakr lub czynniki ryzyka ich wysiapmua {patrz nitef); czynniki ryzyka ruzw:uu nowotwordw estrogenozalenych, np. rak piersi u wp ym stopniu

nadcignienie teticze; choroby watroby (np. gruczolak watroby); cukrzyca z obecnoscia lub bez powiklan nacnrmuwych Immma zﬁruuwa migrena Iub {cmjkle] béde glowy; toczen rumieniowaty ukladowy; rozrost biony §quown| trzonu rnacmy W wywiadzie (patrz
nizef); padaczka; astma; otoskleroza. Wskazania do natychmiastowego przerwania leczenia Leczenie nalezy pr 1, jak riwniez w ponizszych stanach: doftaczka lub sig o2y i watroby, istotry wzrost ci-
$nienia tgtniczego, pojawienie sig boldw glowy o typie migrenowym, cigza. Rozrost blony Sluzowe] trzonu macicy Ryzylw rozrostu | rozwoju raka blony Sluzowe| trzonu macicy ulega Iwigkszeniu, gdy przez diuzszy okres czasu sq stosowane same estrogeny (patrz
Dziatania niepoZadane). U koblet 2 zachowana macicy dodanie progestagenu przez co najmniej 12 dni cyklu znacanie redukuje to ryz;dm Krwawienia 2 drﬂg rodnych W pierwszych miesigcach leczenia moga wystapic czasami krwawienia oraz plamienia w Srodku

cyklu. Jesli krwawienia lub plamienia pojawig sig w painiej okresie lub nie ustapig mima zaprzestania leczenia, naledy 3 biopsig blony Sluzowe] trzonu macicy w celu ustalenia przyczyny krwawied | wykluczenia nowotworu
endometrium. Rak piersi Randomizowane, hamolowanu placebo badanie Women's Health Initiative (WHI) | obserwacje epidemiologiczne, w tym Million Women Stuuy (MWS) wskazujg nazwlsmum ryzyko raka piersi u kobiet przyjmujgcych przez kilka lat

estrogeny | progesteron lub tibolon w ramach HTZ (patrz Dzialania niepodadane). Werost ryzyka jest widoczny w ciggu plerwszych kilku lat leczenia prowadzonego wedlug kaidego ze | dodatk ulega ¥ lu wraz z czasem jego trwania. Wskainiki
ryzyka powracaj do wartoscl wyjsciowych po kilku (najczgscie] pigciu) latach od zakofczenia leczenia, Badanie MWS wykazalo, 2e wzgledne ryzyko rozwoju raka u kobiet korskie (CEE) lub estradiol (E2) wzrastalo po dodaniu
progestagenu, w sposdb sekwencyiny lub uiagrf niezaleinie od jego rodzaju. Badanie nie udowodnilo wplywu drogi podania leku na poziom ryzyka. Badanie WHI wykazala e terapia ciagia zlmna skumuguwanym estrogenami konsklml i omnsm msmnksyproue-
steronu (CEE + MPA) prowadzila, w pordwnaniu 2 placebo, do razwoju raka piersi 0 nieco wigkszych wymiarach, dajaeych czeseie] przerzuty do okolicznych weziow ch HTZ, jaca skojarzone

prowadzl do wzrostu gestosel obrazéw mammograficznych, co moze utrudnic wykrywanie raka piersi metoda radiologicang. 2ylna choroba zakrzep zab W trakcie HTZ dochodzi do zwil g0 ryzyka Zyingj choroby :zkrzepowu-zaluwm

[zchm tzn, pujawlanh sie mmpiw Iyl glebokich lub zatorowoscl plucne]. Jak wynika z jednego randomizowanego kontrolowanego badania oraz z obserwacji epidemiologicznych, u koblet ﬂow]acych HIZ cinchodu do dwu-, rzykrotnego warostu takiego ryzyka
Szacuje sig, ze wirdd nieleczonych w cigu 5 lat liczba przypadkow ichzz wynosi 3 na 1000 kobigt migdzy 50 | 59 rokiem Zycia oraz 8 na 1000 kobiet w wieku od 60 do 69 lat. Uwaka sig, ze w grupie 1000
zdmwwn I:uhlat stosujacych HTZ pr.cez uhm 5 lat wystapi 0d 2 do & (naj j=4) pr 2ChZZ w gruple wigkowe| 50-59 lat oraz od 5 do 15 (najdoktadniej = 9) przypadkow U kobiet micdzy 60 i 69 rokiem ycia. Prawdopodobienstwo wy-
stapienia epizodu jest najwieksze w czashe piemszenn roku leczenia. Uznane czyrmlln ryzyka zcnzz ohemuh przebyty epizod W pfaeszlnscu lub tlnﬂalnn wywiad rodzinny, dulg nnr!nsd (wskainik masy ciala > 30 kg/m2) | toczef rumieniowaty ukladowy (SLE). Zna-
czenie zmian ylakowych 2yl nie jest ustalone. U pacjentek 2 przebyta 2ying chorob zaks torowg lub 2 istnie j do zakrzepdw ryzyko ienia ZChZZ jest zwig HTZ 2wigksza to ryzyko. Zwigkszong predys-
pozycie do zaburzen zakrzep yeh moie sug wywiad na indywidualng lub rodzinng skrannaé.c do nrh ystep ia oraz na i i Nalezy uznat, ie do czasu dnh'ladne] oceny ukladu krzepnigcia lub
ia leczenia przec go HTZ w te] grupie pacjentek jest przeciwwskazana. U knnnet u kideych prowadzone jest leczenie pmeclmmmpowe analiza knrryscl nzagrn!eﬁ zwigzanych 2 HTZ powinna by¢ dokonana szczegdinie dokiadnie. Ryzyko wy-

stapienia ZChZZ moie u!eu_ac § Z powodu pr jacego sig ignia, duzego urazu lub operacii chirurgi Jak u stkich pacj po operaci, mwmez w tych przypadkach naley zwrdcic szczegoing uwagg na Srodki profilak-
fycane, mogace zapoblec rozwojowi ZChZZ. Przewidywane uninruclmrrﬂmla np. w 2wigzku z okresem pooperacyjnym, zwiaszcza po zahlsgal:h o h jamy b j lub ortopedy h w zakresie korfczyn doknych wymaga rozwakenia modliwosci czasowego
wstrzymania HTZ, na catery do mécru rygodni wczasnhi Leczenie mozna wanowic po powrocie pacientki do pain] aktywnosci Tuchowe). Wystapienia fylnej choroby zakrzapawmmqu W czasle stosowanla HTZ wymaga przerwania leczenia. Pacjentka powinna
byé powiadomiona o b ja sig 2 | hmiast, gdy pojawig sig objawy mogace y na Hiwase choroby zakrzep j (np. bolesny obrzek kofczyny, nagly bél w kiatce piersiowej, dusznost). Choro-
ba wi badania nie potwierdzily korzystnego wuhmu terapii ciagle] zlozone] 2 i 0 i octanu prog! (MPA) na ukfad krazenia. Dwa duze badania kiiniczne (WHI | HERS, tj.
Heart and Emom’prouasﬁn Replacement Study) wskam;a na modiwost zwigkszone] zach I na choroby ukladu krazenia w nlu'esie plerwszego roku leczenia | brak korzySci w latach kolejnych. Istnieje niewiele prac dotyczacych wplywu innych preparatdw
w ramach HTZ nazacmrvwalméé i émiertelnost 2 powodu chordb ukfadu krazenia. Nie jest wige wiadomo, czy wyniki badar WHI | HERS moga odnosit sig do innych lekdw uzywanych w ramach HTZ. Udar mézgu Jedno duze randomizowane badanie

Kliniczne (WHI) wykazalo ryzyka udaru niedokrwi mozgu u kobiet stosujacych skoniugowane estrogeny | MPA w terapi ciaglej zlozonej. Oblicza sig, ze w grupie kobiet niestosujgcych HTZ liczba udardw mazgu w okresie pig-
ciolatniej obserwacji wynosi 3 na 1000 Imhlal migdzy 50 | 59 rokiem Zycla nraz 11 na 1000 kobiet w przedziale wiekowym od 60 do 69 lat. Uwata sig, ze w grupie 1000 zdrowych kobiet otrzymujacych skonlugowane estrogeny | MPA przez okres 5 lat wystapl dodat-
kowo od 0 do 3 (najdokladniej = 1) przypadkdw udaru mozgu w grupie wiskowe] 50-59 lat oraz od 1 do 9 (najdokladnie] = 4) incydentdw u kobiet migdzy 60 | 63 rokiem 2ycia. Nig est wi c2y inng preparaty w ramach HTZ rowniez powodujq warost
ryzyka udaru mozgu. Rak jajnika Jak wynika z kilku badan epidemiclogicznych, 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 }ﬁl leczanie skojarzone. Inne stany !dmlcme Z uwagl na retencie ptyndw powodowang przez estrogeny, pacjentki z zaburzeniami czynnodci serca lub nerek wymagaja szczegdinego nadzory. Scistej
obserwacji wymagaja kobiety 2  nerek, gdyz i stgzenia y Femoston we krwi krazace] ulega zwig iy, Kobiety z  hipertriglicerydemia, u kidrych prowadzona jest hor-
monaina terapia zastepcza, wymagajg smzaudw naﬂzoru Istniej3 pojedyncze doniesienia jace na modiiwose wystapienia zapalenia trzustkl w nastgpstwie znacznego zwigkszenia stgzenia lnullcewdow pod wpfywem leczenia. Estrogeny powodujg zwigksze-
nie stg2enia globuliny wigzgce] hormany tarczyey (TBG). Prowadzi to do zwi f stezenia tarczycy we krwi, co mazna stwierd fajgc stedenie jodu zwi 2 biatkiem (PBI), T4 (metodg 3 albo radi i Iy
T3 (metod3 radioimmunelogiczng). Odzwierciedleniem zwigkszonego stezenia TBG jest zmniejszenie wychwytu T3 przez kywice. Stgienia wolnej T4 i wolnej T3 nie ulcgaja ZI'I'IHH\JITI Zwigkszat moga sig stzenia innych bialek vdazacych obecnycb we krwi, np. globu-
finy wiatace| kortykosteroidy (CBG), globuliny wigtace] hormony piciowe (SHBG), co bedzie prowadzifo do zwigkszenia stedenia we krwi odpowiednio; kor dw piciowych. Stazenia h dw wolnych lub ak y logicznie nie ulegajg
zmianie. Zwigkszong moga byé stezenia innych bialek osocza (substratu dia angiotensyny/reniny, atfa-1 antytrypsyny, Nie j na poprawe funkeji poznawczych. Wyniki badania WHI wydajg sig wskazywad na moziiwosc
przyspmsmnegn pustqpu otqplenla u kobiet mzpuczym]acych slusowam CEE l Mm po. 65 roku zycla Nre wmdnmn na e te obserwacje adnusza 5ig do kubim zaczynajacych leczenie wezesnie] | stosujacych fnne preparaty w ramach HTZ. Produkt zawiera lakiozg
i nig byt z rzadko Ialctazy typu Lapp lub zespolem zlego wehianiania glukozy-galaktozy, Dziatania niepozadane: Poniisze informacje odnosza sig do wszystkich

lr.mh |um Badania kliniczne i badania po wprowadzeniu produkiu na rynek jacych dzialan 3 [Gzesto {=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 zgloszeniz]: Zakakenia | zarakenia pasuiwuue nlexbrl ::zeslo kanchnza pochwy anotwnty fagodne, zosliwe | nieokreslone (w tym torbiele i polipy): nlezbyt cnesln Twigkszenie wymiandw migsniaka gladkiego. Zaburzenia
krwi i ukladu chionnego: Bardzo rzadko w tym sporadyczne zgloszenia niedokrwistosc uktadu bardzo rzadko w tym sporadyczne przypadki reakcje . Zaburzenia i niezbyt czesto depresja, zmiana
libido, nerwowost. Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto béle glowy, migrena; niezbyt czgsto zawroty glowy; bardzo rzadko w tym sporadyczne przypadki plasawica. Zaburzenia oka: rzadko ni rogdwki, Zaburzenia
serca: bardzo rzadko w tym pojedyncze przypadid zawal serca. Zaburzenia naczyniowe: niezbyt czesto dylna choroba zakrzepowo-zatorowa; bardzo rzadko w tym pojedyncze przypadid udar mazgu. Ia!:urzenh Foladka | jelit: czgsm nuﬂnnﬁcn Mle brzucha, wzdecia;
bardzo rzadko w tym pojedyncze przypadki wymioty. Zaburzenia watroby i drdg 26iciowych: niezbyt czesto choroby pecherzyka 2iciowego; rzadko zaburzenia czynnosci watroby, niekiedy z i lub 2ym iem, rzadko Zdftaczka i bolami braucha.
Zaburzenia skory | tkanki podskome]: niezbyt czesto skome real:cpa akugl:m wyswka pnkrzywka swlad bardzo rzadko w tym pojedyncze przypadki ostuda lub przebarwienia skorne, kidre moga sig utrzymywaé po zaprzestaniu stosowania leku, rumien wielopo-
siamwy rurnleﬁ plamica i obrzek i thanki facznej: czasm kurcze kodczyn dolnychy; mutm czgsto bole plecow. Zaburzenia ukladu rozrodczego i plersi: czesto bole/tkliwost uciskowa piersi,
kr ip i biéle w obrgbie mi Y, niezbyt cr:esw Zmiany w ohrazte nadzerek szyjkd macicy, wydzi $luzu, bolesne migsiae rzadko powi ig piersi, ubjaw przypominajgce zespdl napigcia anmwswlwmw ‘Wady
wrodzone, chnmhy rodzinne i uene:yl:me bardzo rzadko w rym po]edynua przypadki nasilenie objawdw porfiril. Iaburzenra ogalns i stany W mneiscu podanla czesio nﬁahmnls. nla:tm czesm ohn.qk i Bada.nla di cZes10 Twiek [ Zmnig]-
szenie masy ciala, W kazdym dziatania Sqpr w i od . Rak piersi Wiele obse h oraz przy pomocy placebo
badanie prospektywne — Women's Health Inmalwa [WHI) wskazurq. za canwwrls ryzyko rozwoju raka piersi wzrasta wraz z uasum smsuwa,ma HTZu kumut obecnie lub wezesniej s!ost.aacych HTZ. Panowna anahza 51 ulmrwa.cu epidemiologicznych (w ramach
ktdrych =B0% kobiet stosowalo same geny) oraz wyniki badania Mlbnn Women Study (MWS) wykazaty pndnhne ryzyko wzgledne (RR) przy Jedyme Il y : 1,35 (95% CI: 1,21-1,49)1 1,30 (35%
Cl: 1,21-1,40). Jak wynika z wielu prac wldemuloglcmch ferapia skojarzona 2 Ip warost ryzyka raka mer5| W i samymi i, Badanic MWS wskazuje, Ze w pordwnaniu z kobietami
niestosujgeymi HTZ, leczenie z preparatiw msm r)rzm mlm piersi (RR= 2,00, 95% CI. 1 88-2,12) nlz z uZyciem samych estrogendw (RR= 1,30, 95% CI: 1,21-1,40) lub z wykorzystaniem
tibolonu (RR= 1,45, 35% CI: 1,25-1,68). Na ponslavne wynikéw badania WHI \madnmn tepo5-6 Batacn stosowania CEE + MPA W ramach HTZ ryzyko w pordwnaniu z placebo wynosi 1,24 (95% CI: 1,01-1,54), Ponite| przedstawiono wartodci ryzyka bezwzgled-
nego obliczone na podstawie wynikow badan MWS | WHI: W ramach progi MWS na p 4redniej czg raka piersi w krajach rozwinigtych uslalnnu 2e: Wirod kobiet, ktdre nie stosujg HTZ przewidywana liczba rozpoznan wynosi 32
przypadki raka na 1000 kobiet miedzy 50 a 64 rokiem Zycia. Wérod 1000 kobiet, ktdre ohecnle lub ostatnio stosowaly HTZ prza\mdup sig, 2e liczba dodath Zp y dkdw w tym samym przedziale wiekowym wyniesie: wsmu kobiet stosujacych same
estrogeny: migdzy 0 | 3 (najdokladniej = 1,5) w okresie 5 lat leczenia, migdzy 3 i 7 (najdokfadniej = 5) w okresie 10 lat leczenia. Wsrdd kobiet terapig skoj a, 3 migdzy 51 7 (naj igj = 6) w okresie 5 lat leczenia,
migdzy 18 i 20 (najdokladnie] = 19) w okresie 10 lat leczenia. Wyniki badania WHI wskazuja, e w okresie 5,6 letnigj obserwacji u kobiet migdzy 50 a 79 rokiem Zycia i Zokong terapig Il 0 q (CEE 4 MPA) wystapi dodatkowo 8
praypadkdw raka piersi na 10 000 kobiet. Na podstawle dokonanych wyliczed uwaza sig, e: Wérdd 1000 kobiet otrzymujacych placebo, zostanie h 16 pr fiw I | raka piersl w okresie 5 IaL Wérdd 1000 kobiet stosujacych zlodong terapie
estrogenowo-progestagenowa (CEE + MPA) liczba dodatkowo rozpoznanych przypadkow wyniesie od 0 do 9 (najdokladnie] = 4) w okresie 5 lat leczenia. Liczba dodatkowych przypadkdw raka piersi wérdd kobief stosujgeych HTZ jest podobna jak w przypadiu kobiet,
Ktdre dopiero rozp ig takie leczanie nit od wisku, w kidrym jest ono wdraZzane (w przedziale wiekowym 45 — 65 lat) (patrz rozdzial Specjaine ostrzezenia | Srodki asrmmos‘c.r a‘o.l)fczam stosowania). Inne dzialania niepoiadane zwigzane ze stosowaniem
mlrogenﬂw.fpmuasrauenﬂw tagodne | Ziosliwe nowotwory estrogenozaledne, np. rak blony Sluzowej trzanu macicy. Zylina choroba tzn, Iyl gh h koficzyn dolnych | miednicy lub zatorowoéé plucna. Stany te wystepujg
znacznie czgscie] wardd koblet, u ktbrych prowadzona jest HTZ. Dalsze informacie moina uzyskad w rozdziale Przeciwwskazaniai Specalne ostrzezenia | §mcld z . Mozliwa (zobacz rozdzial Specjalne ostrzezenia i srodkd
ostroinosci dotyczace stosowania). Rak blony Sluzowe] frzonu macicy U kobiet z 2achowang macica ryzyko rozrostu blony Sluzowe | rozwoju raka warasta wraz z czasem stoanwanla samych estrogendw, bez progestagendw. Z badan epidemiologicznych wynika, e
najmnigjsze ryzyko rozwoju raka blony Sluzowej dmzy kobiet, ktdra nig shusu;q HTZ. W grupie tych kobiet migdzy 50 | 65 rnluarn #ycia wynosi ono 5 przypadkow na kazde 1000 kobiet. Ryzyko to zwigksza sig 2-12-krotnie w przypadku leczenia samymi estrogenami,

w zaleznosci od ich dawii i czasu leczenia w p do kobiet ni acych HTZ. Dodanie progestagenu znacznie ryzyko rozwoju raka. Podmiot na dopuszczenie do obrotu dla wszystkich trzech lekdw:
Solvay Pharmaceuticals BV, C.J. van Houlenlaan 36; 1381 CP Weesp; Holandia. Numery pmnlm na dopuszczenie do obrotu: FEMOSTON pozwolenie nr 4101 wydane przez Mz FEMCISTON MITE pozwolenie nr 10696 wydane przez MZ, FEMOSTON CONTI po-
zwolenie nr 9733 wydane przez MZ, Wszystkie trzy leki dostgpne s wylgcanie na receply. Przed przepisaniem kaidego z lekdw prosimy o zapoznanie sig z wiasciwg dla danego leku Ch erystyka Produktu L i gpng u p podmio-
tu odpowiedzialnego.

2 Dodatkowych informacji udziela:

2 Abbott Products Polska Sp.z 0.0.

S ul. Orzycka 6, 02-695 Warszawa Abbott
S 1e.0223307100, fax 0223307200

B www.solvaypharma.pl A Promise for Life



ANGELIQ
NowA JAKOSC ZYCIA

1y ponoszona przez pacenta
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1 mg estradiolu w postaci
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niemal niewidoczny
wyraznie skuteczny

SYSTEN i
Postac farmaceutyczna, dawka: ]
Substancje czynne: T | Y } ] L
Wskazania do stosowania: ] t
Dawkowanie i sposéb podawania: ] rzyk
T \ ] ini. r
T r aln T

Przeciwwskazania: ik 1 t r ( ! )

Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci: ] L

t ( L ] T
Dziatania niepozadane: |

Kategoria dostepnosci - Rp. \ T ‘

[ i
Podmiot odpowiedzialny: |
Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego: ( ).
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Ministra Zdrowia: il Przed podaniem nalezy zapoznac sie z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego.




problemy
intymne”?

Lactovaginal® zaleca sie stosowa¢ w celu
przywrécenia lub uzupetnienia prawidtowej
flory bakteryjnej pochwy:

— profilaktycznie,
— przy wystepowaniu uptawow,

— w stanach zapalnych narzadéw
rodnych po leczeniu lekami przeciw-
bakteryjnymi, przeciwrzesistkowymi
lub przeciwgrzybiczymi.

Lactovaginal®: SKLAD: 1 kapsutka zawiera:
pateczki Lactobacillus rhamnosus 573
okoto 10" (w tym nie mniej niz 10°) CFU.
CIAZA LUB KARMIENIE PIERSIA: stosowag,
jezeli lekarz zaleci. OPAKOWANIE: 1 blister po
10 kapsutek dopochwowych. DAWKOWANIE:
od 1 do 2 kapsutek na dobe (jedna rano,
a druga na noc) przez 1 tydzien. W razie
potrzeby leczenie mozna powtorzy¢.
PRZECIWWSKAZANIA: uczulenie na
ktdrykolwiek ze sktadnikéw leku. Podmiot
odpowiedzialny: IBSS BIOMED S.A.

Al. Sosnowa 8, 30-224 Krakow.
www.lactovaginal.pl

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktora zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczace dziatan
niepozadanych i dawkowanie oraz informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj
sie zlekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.



Luteina

(Progesteronum) 50 mg, tabletki dopochwowe

...naturalnie tam
gdzie progesteron
jest potrzebny!”

Skrécona informacja o leku:

Nazwa produktu leczniczego i nazwa powszechnie stosowana: Luteina (progesteronum). Skfad jakosciowy i ilosciowy: jedna tabletka dopochwowa zawiera 50 mg progesteronu mikronizowanego. Postac
farmaceutyczna: tabletki dopochwowe. Wskazania: stany niedoboru endogennego progesteronu pod postacia zaburzen cyklu miesigczkowego, bolesnego miesigczkowania, cykli bezowulacyjnych, zespotu
napiecia przedmiesigczkowego, czynnosciowych krwawieri macicznych. Endometrioza, zaptodnienie "in vitro', nieptodnos¢ zwigzana z niedomoga lutealna, poronienia nawykowe i zagrazajace na tle niedoboru
progesteronu, niewydolnos¢ fazy lutealnej okresu przedmenopauzalnego, hormonalna terapia zastepcza. (Progesteron jest stosowany u kobiet po menopauzie z zachowang macicg, otrzymujacych hormonalng
terapie zastepcza, celem ochrony endometrium). Dawkowanie i sposéb podawania: dawkowanie progesteronu powinno by¢ kazdorazowo ustalane indywidualnie w zaleznosci od wskazan oraz odpowiedzi
terapeutycznej. W zaburzeniach cyklu miesigczkowego, bolesnym miesigczkowaniu, zespole napiecia przedmiesigczkowego, niewydolnosci fazy lutealnej okresu przedmenopauzalnego stosuje sie¢ dopochwowo
25-50 mg progesteronu 2 x na dobe w drugiej fazie cyklu miesigczkowego (naturalnego lub odtworzonego) przez 10-12 dni. W zaburzeniach cyklu miesigczkowego, bolesnym miesigczkowaniu, zespole napiecia
przedmiesigczkowego leczenie progesteronem kontynuuje sie przez 3-6 kolejnych cykli. W niewydolnosci fazy lutealnej okresu przedmenopauzalnego leczenie progesteronem nalezy prowadzi¢ do wystapienia
menopauzy. W hormonalnej terapii zastepczej w potgczeniu z estrogenami stosuje sie dopochwowo 25-50 mg progesteronu 2 x na dobe w terapii sekwencyjnej od 15 do 25 dnia cyklu lub w terapii ciggtej codziennie.
W prébie progesteronowej we wtérnym braku miesiaczki progesteron stosuje sie¢ dopochwowo w dawce 50 mg 2 x na dobe przez 5-7 dni. Krwawienie powinno wystapic¢ w ciggu 7-10 dni od zaprzestania podawania
progesteronu. W leczeniu czynnosciowych krwawien z drég rodnych stosuje sie 50 mg progesteronu dopochwowo 2 x na dobe przez 5-7 dni. Leczenie nalezy kontynuowac przez kolejne 2-3 miesiace podajac
progesteron w dawce 25 do 50 mg 2 x na dobe dopochwowo od 15 do 25 dnia cyklu. W endometriozie stosuje sie 50-100 mg progesteronu 2 x na dobe dopochwowo w terapii ciggtej przez okres 6 miesiecy.
W poronieniach nawykowych i zagrazajacych, cyklach bezowulacyjnych i indukowanych stosuje sie dopochwowo 50-150 mg 2 x na dobe. W przypadku poronier nawykowych suplementacje progesteronu nalezy
rozpoczaé w cyklu, w ktérym planowane jest zajscie w ciaze. Leczenie nalezy kontynuowac nieprzerwanie do 18-20 tyg. ciazy. W programach zaptodnienia "in vitro" stosuje sie dopochwowo 150 do 200 mg 2 x na dobe.
Leczenie kontynuuje sie do 77 dnia po transferze zarodka. Zakoriczenie terapii powinno nastepowac poprzez stopniowane zmniejszanie dawki leku. Przeciwwskazania: nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub
ktorakolwiek substancje pomocnicza. Nowotwory piersi. Okres karmienia piersig. Specjalne ostrzezenia i érodki ostroznosci: progesteron podany dopochwowo przechodzi bezposrednio do krazenia
systemowego, omijajac metabolizm watrobowy. W zwigzku z tym nie istnieje potrzeba modyfikacji dawki progesteronu podawanego droga dopochwowa u pacjentek z zaburzeniami czynnosci watroby. Przed
rozpoczeciem leczenia nalezy przeprowadzi¢ badanie ginekologiczne i palpacyjne badanie piersi. Pacjentki z depresja powinny by¢ pod szczegélna kontrola, poniewaz progesteron moze nasila¢ objawy choroby. Nie
prowadzono badan majgcych na celu okreslenie ewentualnego rakotwérczego lub mutagennego oddziatywania progesteronu. Dziatania niepozadane: podczas stosowania progesteronu, ktéry jest identyczny
zhormonem endogennym, dziatania niepozadane wystepuja sporadycznie. Opisywano w pojedynczych przypadkach sennos¢, zaburzenia koncentracji i uwagi, uczucie leku, stany depresyjne, béle i zawroty gtowy.
Opakowanie: jedno opakowanie zawiera 30 tabletek (2 blistry po 15 tabletek). Podmiot odpowiedzialny: Adamed Sp.z 0.0, Piernkéw 149, 05-152 Czosndw k/Warszawy. Nalezy zapoznac sie z whasciwosciami leku
przed jego zastosowaniem. Petna Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna jest w Adamed Sp. z o.0., Pienkéw 149, 05-152 Czosnéw k/Warszawy, tel.: +48227518517, fax.: +48227518467, e-mail:
adamed@adamed.com.pl Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 9534, wydane przez Ministra Zdrowia. Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany na recepte.

Maksymalna urzedowa cena detaliczna wynosi 28,83 zt (Rozporzadzenie Min. Zdrowia, Dz. U.zdnia 14 grudnia 2009r.,Nr 212, poz. 1649).
Maksymalna urzedowa cena dla pacjentazrefundacjg wynosi 3,20 zt (Rozporzadzenie Min. Zdrowia, Dz. U.zdnia 14 grudnia 2009r.,Nr 212, poz. 1648 1649).

Aktualizacjazdnia: 21.07.2010r.

Pismiennictwo: Adamed Sp.z 0.0, Y
1. Stanowisko Zespotu Ekspertow Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego w sprawie miejsca progesteronu Piefkéw 149, 05-152 Czosnow, tel. (22) 7518517
we wspotczesnej ginekologii i potoznictwie. Ginekologia po Dyplomie; 2008. Wydanie specjalne: 205-207. e-mail: adamed@adamed.com.pl

2. Charakterystyka Produktu Leczniczego Luteina; 50 mg mikronizowanego progesteronu; tabletki dopochwowe. www.adamed.com.pl ADAMED
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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 objawéw 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 powr6ca do wartosci prawidtowych. Znana nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub ktorakolwiek substancje
pomocnicza. Porfiria. D. 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 zwyklego 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 czestosc¢ 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 wystapienia, 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 boloéw 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 mammograficzng gestosc piersi, co moze wptywac niekorzystnie na mozliwos¢ 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 dziedziczng 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 zwigzku 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. Odptatnosc 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

Podmiot odpowiedzialny:

NISKA NISKA
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