Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Progynova 1 mg, dengtos tabletés
Progynova 2 mg, dengtos tabletés
estradiolio valeratas

Prie$ pradedami vartoti §j vaistg, atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj, nes jame pateikiama svarbi
informacija.

« Laikykite §j pakuotés lapel;. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.

« Ar turite klausimy? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. + Nedalinkite Sio vaisto kitiems, nes jis
skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy simptomai tokie patys kaip jasy.

« Ar pasireiske Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba pasireiske Salutinis poveikis, nenurodytas
Siame pakuoteés lapelyje? Kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys:

1. Kas yra Progynova ir kam jis vartojamas?

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
3. Kaip vartoti §j vaistag?

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti §j vaistg?

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Progynova ir kam jis vartojamas?

Progynova yra vadinamoji hormony pakaitiné terapija (HPT). Jame yra moteridko hormono estrogeno. Sis
vaistas skirtas moterims po menopauzeés, kurios bent 12 ménesiy neturejo natdraliy menstruacijy.

Progynova vartojamas:

Po menopauzeés atsiradusiy simptomy palengvinimui

Menopauzés metu moters organizme estrogeny kiekis smarkiai sumazéja. Dél to galite jausti tokius
simptomus kaip kar8¢io bangos veide, kakle ir krGtinéje. Progynova palengvina Siuos simptomus po
menopauzeés. Sis vaistas skiriamas tik tuo atveju, jei simptomai reik¥mingai trukdo kasdieniam gyvenimui.

Osteoporozés prevencijai

Po menopauzés kai kurios moterys gali patirti kauly trapuma (osteoporoze). Jisy gydytojas aptars su
jumis jvairius gydymo badus. Jei turite padidéjusig kauly 10Ziy rizikg del osteoporozeés ir kitos priemonés
jums netinka, galite naudoti Progynova osteoporozes prevencijai po menopauzés.

2. Kada negalima vartoti io vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Medicininé istorija ir reguliarus stebéjimas Svarbu jvertinti hormony pakaitinés terapijos (HPT) rizikg ir
naudga prie$ pradedant vartoti §j vaistg arba nusprendziant testi jo vartojima.
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Yra ribota patirtis gydant moteris, kurioms ankstyva menopauzeé (dél kiausidZiy problemy arba po
operacijos). Jei turite ankstyvg menopauze, HPT vartojimo rizika gali bati kitokia. Aptarkite tai su savo

gydytoju.

Prie$ pradedant (arba vél pradedant) HPT, jisy gydytojas uzduos keletg klausimy apie jasy medicining
istorijg ir jasy Seimos istorijg. Gali biti, kad gydytojas nuspres atlikti fizinj tyrima ir, jei reikia, kraty tyrima
ir/arba vidinj tyrima.

Kai pradésite vartoti Progynova, turite reguliariai lankytis pas gydytoja (bent karta per metus). Siy vizity
metu aptarsite gydymo testinumo privalumus ir trakumus.

Reguliariai atlikite mamografijg (rentgeno nuotrauka), kaip pataria jasy gydytojas.

Kada negalima vartoti Sio vaisto?
Jei kuri nors i$ Zemiau iSvardyty situacijy jums tinka, negalima vartoti Sio vaisto. Jei abejojate, pirmiausia
pasitarkite su savo gydytoju prie$ pradedant gydyma.

Nevartokite Sio vaisto:

- jei sergate arba sirgote krlties véziu, arba jei jtariama, kad sergate kraties véZziu

« jei turite piktybinj navikg, jautry estrogenui (pvz., gimdos gleivinés navikg), arba jei jtariama, kad jj turite
« jei turite nepaaiskintg maksties kraujavima

« jei turite nenormaly gimdos gleivinés augimg (endometriumo hiperplazijg) ir dar nesate gydoma

- jei turite arba turéjote kraujo kresulj venoje (tromboze), pavyzdziui, kojose (giliyjy veny trombozé) arba
plauciuose (plau¢iy embolija)

« jei turite kraujo kre$éjimo sutrikimg (pvz., baltymo C, baltymo S arba antitrombino trakuma)

« jei neseniai turejote arterijos uzsikim§ima arba jei jj turite dabar, pavyzdziui,

- Sirdies priepuolj, insulty arba kritinés anging (stipry kratinés skausma dél deguonies trakumo)

- jei sergate kepeny liga arba kada nors sirgote ir jisy kepeny funkcija dar neatsistate

« jei turite jgimta raudonyjy kraujo kdneliy pigmento gamybos sutrikimg (porfirija)

- jei esate alergiskas bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sias medZiagas galite rasti 6 skyriuje.

Jei pirmg kartg pasireiskia bet kuri i§ auk$Ciau paminéty bakliy vartojant §j vaista, turite nedelsdami
nutraukti vartojima ir kreiptis j gydytoja.

Kada turétuméte bati ypac atsargls vartodami §j vaistg?

Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Prie§ pradedant gydyma, turite
informuoti gydytoja, jei turite ar turejote bet kurig i$ toliau iSvardyty bikliy, nes jos gali pasikartoti arba
pablogéti gydymo metu. Jei taip atsitinka, turite dazniau lankytis pas gydytoja kontrolei:

« gerybinis gimdos auglys (dar vadinamas 'mioma’)

- bakle, kai gimdos gleiviné taip pat yra uz gimdos riby (endometriozé)

- nenormalus gimdos gleivinés augimas (endometriumo hiperplazija)

- padidéjusi kraujo kresuliy rizika (zr. 'Kraujo kresulys venoje (tromboze)')

- padidéjusi estrogenams jautrios vézio rizika (pvz., jei jasy motina, sesuo ar mo&iuté sirgo kraties véziu)
+ padidéjes kraujospadis

« kepeny liga, pvz., gerybinis kepeny auglys

« cukrinis diabetas

« tulzies akmenys
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+ migrena arba stiprus galvos skausmas
- sisteminé raudonoji vilkligé (SRV; tam tikra imuninés sistemos liga, kuri gali pasireiksti daugelyje kino
viety)
- epilepsija
- astma
- ausy liga su klausos praradimu (otoskleroze) padidéjes riebaly kiekis kraujyje (trigliceridai)
« skyscCiy kaupimasis del Sirdies ar inksty problemy
« paveldétas ir jgytas angioedema

Nedelsdami nutraukite Sio vaisto vartojima ir kreipkites j gydytojg
jei pasireiSkia viena i$ Siy situacijy:

- viena i§ ligy, nurodyty skyriuje ,Kada negalima vartoti Sio vaisto?”
- odos ar akiy baltymy pageltimas (gelta). Tai gali bati kepeny ligos pozymis - veido, liezuvio ir/ar gerklés
patinimas ir/ar rijimo sunkumai arba odos bérimas su rausvais gumbeliais ir stipriu niezuliu (dilgéliné ar
urtikarija), kartu su kvépavimo sunkumais; ie simptomai rodo angioedema
- stiprus kraujospldzio padidéjimas (simptomai yra galvos skausmas, nuovargis ir galvos svaigimas) -
migrenos tipo galvos skausmas, kurj patiriate pirma kartg
- pastojote
- pastebite kraujo kreSulio pozymius, tokius kaip:

= skausmingas kojy patinimas ir paraudimas

= staigus krdtinés skausmas

= kvepavimo sunkumai.
Daugiau informacijos rasite skyriuje ,Kraujo kresulys venoje (trombozé)”.

Atkreipkite démesj: Progynova néra kontraceptikas. Jei menstruacijas turéjote maziau nei pries 12
menesiy arba esate jaunesné nei 50 mety, jums gali reikéti naudoti kontraceptines priemones, kad
iSvengtumeéte néstumo. Pasitarkite su gydytoju.

HRT ir vezys

Nenormalus gimdos gleivinés augimas (endometriumo hiperplazija) ir gimdos gleivinés vézys
(endometriumo vézys)

HRT vartojimas tik su estrogenu padidina nenormalaus gimdos gleivinés augimo (endometriumo

hiperplazijos) ir gimdos gleivinés véZio (endometriumo vézio) rizika.

JUs esate apsaugota nuo Sios papildomos rizikos, jei kartu su estrogenu bent 12 dieny i$ kiekvieno 28
dieny ciklo vartojate ir progestageno tabletes. Todél gydytojas jums skirs atskirai progestageng, jei dar
turite gimda. Jei jusy gimda buvo pa3alinta, pasitarkite su gydytoju, ar galite saugiai vartoti §j vaistag be
progestageno.

IS motery, kurioms yra nuo 50 iki 65 mety ir kurios dar turi gimda ir nevartoja HRT, vidutiniskai 5 i§ 1000
suserga endometriumo véziu.

IS motery, kurioms yra nuo 50 iki 65 mety ir kurios dar turi gimda ir vartoja HRT tik su estrogenu, nuo 10 iki
60 i$ 1000 suserga endometriumo véziu (t. y. 5-55 papildomi atvejai i$ 1000), priklausomai nuo dozés ir
gydymo trukmés.

Nereguliarus kraujavimas

Jei Progynova vartojate nuolat seka (be pertrauky, zr. 3 skyriy ,Kaip vartoti $j vaista?”), per pirmuosius 3-6
gydymo ménesius galite patirti nereguliary kraujavimg arba nedidelj kraujo kiekj (,tepimas”).
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Taciau jei nereguliarus kraujavimas

- tesiasi ilgiau nei pirmuosius 6 ménesius

« prasideda po to, kai Progynova vartojate jau daugiau nei 6 menesius
- tesiasi po to, kai nustojote vartoti Progynova

« turite kuo greiiau susisiekti su savo gydytoju.

Tarpinis kraujavimas

Jei Progynova vartojate cikliskai (3 savaites vartojate, po to savaite pertrauka, zr. 3 skyriy ,Kaip vartoti §j
vaistg?”), kartg per ménesj patirsite kraujavimg (vadinama ,nutraukimo kraujavimu®). Jei be ménesinio
kraujavimo taip pat patiriate tarpinius kraujavimus arba nedidelj kraujo kiekj (,tepimas”), ir tai:

- tesiasi ilgiau nei pirmuosius 6 menesius

« prasideda po to, kai Progynova vartojate jau daugiau nei 6 ménesius

- tesiasi po to, kai nustojote vartoti Progynova, turite kuo greiciau susisiekti su savo gydytoju.

Krdties vézys

Tyrimai parodeé, kad hormony pakaitiné terapija (HPT) su estrogeno-progestageno deriniu arba tik su
estrogenu padidina krities vezio rizikg. Papildoma rizika priklauso nuo to, kiek laiko vartojate HPT.
Papildoma rizika atsiranda po 3 mety vartojimo. Nutraukus HPT, papildoma rizika sumazes, taCiau jei HPT
vartojote daugiau nei 5 metus, papildoma rizika gali iSlikti dar 10 mety ar ilgiau.

Palyginimas

IS motery, kurioms yra 50-54 metai ir kurios nevartoja HPT, per 5 mety laikotarpj vidutiniskai 13-17i5 1000
suserga krities veziu.

I3 50 mety motery, kurios 5 metus vartoja tik estrogeno HPT, 16-17 atvejy i§ 1000 vartotojy (t. y. 0-3
papildomi atvejai).

I8 50 mety motery, kurios pradeda vartoti estrogeno-progestageno derinio HPT per 5 mety laikotarpj, 21
atvejis i$ 1000 vartotojy (t. y. 4-8 papildomi atvejai).

IS motery, kurioms yra 50-59 metai ir kurios nevartoja HPT, per 10 mety laikotarpj vidutiniskai 27 i5 1000
motery suserga kraties véziu.

I3 50 mety motery, kurios 10 mety vartoja tik estrogeno HPT, 34 atvejai i$ 1000 vartotojy (t. y. 7 papildomi
atvejai).

I8 50 mety amZiaus motery, kurios 10 mety vartoja HST su estrogeno-progestageno deriniu, bus 48
atvejai i$ 1000 vartotojy (t. y. 21 papildomas atvejis).

> Reguliariai tikrinkite savo kratis. Kreipkités | gydytojg, jei pastebeésite kokiy nors pokyciy, tokiy kaip:
+ 0dos jdubimy susidarymas

+ spenelio pokyciai

+ gumbeliai, kuriuos galite matyti ar jausti.

Taip pat patariama dalyvauti mamografijos patikrinimuose (kraties véZio patikrinimuose), kai esate
pakviesta. Kai atliekama mamograma, svarbu, kad pasakytumeéte slaugytojai/gydytojui, kuris atlieka
mamograma, kad vartojate HST. HST gali padidinti jasy krdty audinio tankj ir dél to gali bdti paveiktas
mamogramos rezultatas. Jei krlty audinio tankis padidejes, gali bati, kad mamografija neaptiks visy
gumbeliy.

Kiausidziy vézys (ovariumo vézys)

Kiausidziy vézys yra retas, daug retesnis nei kraties vezys. Pranesta apie nedidel] kiausidziy veZzio rizikos
padidéjimg vartojant estrogeny terapija arba estrogeno/progestageno HST derinj. KiausidZziy vézio rizika
priklauso nuo amziaus. IS motery, kurioms yra nuo 50 iki 54 mety ir kurios nevartoja HST, mazdaug 2 i$
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2000 motery per 5 metus diagnozuojamas kiausidziy vézys. Tarp motery, kurios 5 metus vartojo HST, yra
mazdaug 3 atvejai i§ 2000 vartotojy (t. y. mazdaug 1 papildomas atvejis).

HST ir poveikis SirdZiai bei kraujotakai

Kraujo kresulys venoje (trombozé)

Moterys, vartojancios HST, turi mazdaug 1,3-3 kartus didesne tikimybe gauti kraujo kreSulj venose nei
moterys, kurios nevartoja HST, ypac pirmaisiais gydymo metais.

Kraujo kreSulys gali bati rimtas, ir jei jis patenka j plaucius, gali sukelti krGtinés skausma, dusulj, alpimag ir
net mirtj.

Kraujo kreSulio tikimybe didéja su amziumi ir jei jums tinka viena i$ Zemiau iSvardyty situacijy. Informuokite
savo gydytoja Siais atvejais:

- negalite ilgg laikg vaikscioti dél operacijos, suzalojimo ar ligos (taip pat Zr. 3 skyriy ,Jei jums reikia
operacijos”)

« turite didelj antsvorj (KMI >30 kg/m2)

« turite kraujo kre$éjimo sutrikimg, dél kurio ilgg laikg turite vartoti vaistus, kad iSvengtumeéte kraujo
kreSuliy

« vienas i$ jasy artimy Seimos nariy kada nors turéjo kraujo kresulj kojose, plauciuose ar kitame organe

« turite sisteming raudonajg vilklige (SRV)

- turite vezj.

Dél kraujo kreSulio pozymiy Zr. ,Nedelsdami nutraukite Sio vaisto vartojima ir kreipkités j gydytoja”.

Palyginimas

IS motery, vyresniy nei penkiasdeSimt mety, kurios nenaudoja PHT, per 5 mety laikotarpj vidutinidkai 4—7 i3
1000 patiria kraujo kresul;.

IS motery, vyresniy nei penkiasdeSimt mety, kurios daugiau nei 5 metus naudoja PHT su estrogenu ir
progestagenu, yra 9-12 atvejy i$ 1000 (t. y. 5 papildomi atvejai i 1000).

Tarp motery, vyresniy nei penkiasdeSimt mety, kurioms pasalinta gimda ir kurios daugiau nei 5 metus
naudoja PHT tik su estrogenu, yra 5-8 trombozés atvejai i§ 1000 vartotojy (t. y. papildomas 1 atvejis i$
1000).

Sirdies liga (irdies priepuolis)
Neéra jrodymy, kad PHT padeda iSvengti Sirdies priepuolio.

Moterims, vyresnéms nei 60 mety, kurios naudoja PHT su estrogenu ir progestagenu, yra Siek tiek didesné
tikimybé susirgti Sirdies liga nei moterims, kurios nenaudoja PHT.

Moterims, kurioms paSalinta gimda ir kurios naudoja PHT tik su estrogenu, néra didesnés tikimybés susirgti
Sirdies liga.

Insultas

Tikimybé patirti insulta yra apie 1,5 karto didesné moterims, kurios naudoja PHT, nei moterims, kurios
nenaudoja PHT. Papildomy insulto atvejy skai¢ius dél PHT didéja su amziumi.

Palyginimas
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IS motery, vyresniy nei penkiasdeSimt mety, kurios nenaudoja PHT, per 5 mety laikotarpj vidutiniskai 8 i3
1000 patiria insulta. Tarp motery, vyresniy nei penkiasdeSimt mety, kurios naudoja PHT, per 5 mety
laikotarpj yra 11 insulto atvejy i§ 1000 vartotojy (t. y. 3 papildomi atvejai i§ 1000).

Kitos baklés

« PHT neveikia atminties praradimo prevencijai. Yra jrodymy, kad yra didesne atminties praradimo tikimybe
moterims, kurios pradeda naudoti PHT po 65 mety. Pasitarkite su gydytoju.

- Kai kurios moterys gali patirti chloazmg (geltonai rudos pigmentinés démés, vadinamos ,néstumo
démemis”, ypac¢ ant veido). Chloazma ypac tikétina moterims, kurios tai patyré néstumo metu. Jei jau
turéjote chloazma, turétumete vengti tiesioginio saulés ir ultravioletiniy spinduliy poveikio.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate Progynova kartu su kitais vaistais, ar neseniai vartojote, ar yra galimybe, kad artimiausiu metu
vartosite kitus vaistus? Praneskite apie tai savo gydytojui ar vaistininkui. Jisy gydytojas patars. Tai taip
pat taikoma vaistams, kuriems nereikia recepto, ir vaistazoliy ar natdraliems vaistams.

Kai kurie vaistai sumazina Progynova veiksminguma, dél ko gali atsirasti nereguliarus kraujavimas. Tai
taikoma:

- vaistams nuo epilepsijos (pvz., barbitdratai, fenitoinas, primidonas, karbamazepinas ir galbat
okskarbazepinas, topiramatas ir felbamatas)

« vaistai nuo tuberkuliozés (rifampicinas, rifabutinas)

« vaistai nuo ZIV ir hepatito C viruso infekcijy (vadinamieji proteazés inhibitoriai ir nenukleozidiniai
atvirkstinés transkriptazés inhibitoriai, tokie kaip nevirapinas, efavirenzas, ritonaviras, nelfinaviras)

- vaistazoliy preparatai, kuriy sudétyje yra jonazolés (Hypericum perforatum)

- vaistai hepatito C viruso (HCV) infekcijai gydyti (tokie kaip ombitasviro/paritapreviro/ritonaviro derinys
su dasabuviro arba be jo arba gydymas glekapreviro/pibrentasviro) gali sukelti kepeny fermento (ALAT,
kepeny funkcijos kraujo tyrimas) padidéjimg moterims, vartojan¢ioms kombinuotus hormoninius
kontraceptikus su etinilestradioliu. Progynova sudetyje yra oestradiolio vietoj etinilestradiolio. Nezinoma,
ar ALAT kepeny fermento padidéjimas gali pasireiksti, kai Progynova vartojama su Siuo HCV derinio
gydymu.

- vaistai grybelinéms infekcijoms gydyti (tokie kaip grizeofulvinas, flukonazolas, itrakonazolas,
ketokonazolas ir vorikonazolas)

- vaistai bakterinéms infekcijoms gydyti (tokie kaip klaritromicinas, eritromicinas)

- vaistai tam tikroms $irdies ligoms, auk§tam kraujospTdziui gydyti (tokie kaip

- verapamilis, diltiazemas)

- greipfruty sultys.

HRT gali paveikti kai kuriy kity vaisty veikima:
- vaistas nuo epilepsijos (lamotriginas), nes tai gali padidinti priepuoliy rizika.

Laboratoriniai tyrimai

Jei jasy kraujas tiriamas, turite pasakyti gydytojui ar laborantui, kad vartojate Progynova, nes tai gali turéti
jtakos kai kuriy tyrimy rezultatams.
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Néstumas ir zindymas

Néstumas

Progynova skirta tik moterims po menopauzes. Jei pastojate, nedelsdama nutraukite Progynova vartojima
ir kreipkités j gydytoja.

Zindymas
Jei maitinate kratimi, Progynova vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartojant §j vaistg, nebuvo pastebeta poveikio vairavimo ir mechanizmy valdymo gebéjimams.

Progynova sudétyje yra laktozés ir sacharozés
Jei gydytojas jums pranese, kad netoleruojate tam tikry cukry, pries vartodami §j vaistg pasitarkite su

gydytoju.

3. Kaip vartoti §j vaistag?
Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodeé gydytojas arba vaistininkas. Jei abejojate dél teisingo
vartojimo, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Gydymas gali bati testinis (be pertraukos) arba ciklinis (tris savaites vartoti, po to viena savaité
pertraukos). Rekomenduojamas testinis gydymas. Gydytojas su jumis aptars, kuris i$ dviejy varianty jums
yra geriausias.

Jei jau vartojote ciklinj arba testinj sekvencinj HRT preparatg (abu preparatai su dviem skirtingy rasiy
tabletémis arba pleistrais), turite pradéti vartoti Progynova kitg dieng po paskutinés jisy dabartinio HRT
preparato tabletés arba pleistro, nebent gydytojas nurodyty kitaip.

Jei Progynova yra pirmasis HRT preparatas, kurj pradeésite vartoti, arba jei anksCiau vartojote testinj
kombinuotg HRT preparatg (vienos rasies tabletes arba pleistrus 28 dienas), galite patys nuspresti, kurig
dieng jums geriausia pradeéti.

Kiekvieng dieng iSgerkite vieng Progynova tablete, nekramtydami, su trupuc€iu vandens. Tabletes galite
vartoti valgant arba tarp valgymy, svarbu, kad tabletes vartotuméte kasdien tuo paciu metu.

Ant juostelés yra atspausdintos savaités dienos, kad galéetumete i$ karto patikrinti, ar kasdiené tableté
buvo iSgerta. Jei, pavyzdziui, pradedate vartoti Progynova treCiadien;, iSgerkite tablete, kurioje nurodyta
Wo". Tada sekite rodyklés kryptj ant juostelés, kol iSgersite visas tabletes.

Moterys su gimda

llgalaikis estrogeny vartojimas be progestageny padidina endometriumo vézio rizikg moterims su gimda.
Norint to iSvengti, bdtina estrogenus vartoti bent 12 dieny kiekvieng meénesj kartu su progestageno
tabletémis.

Gali bati taikomos Sios gydymo schemos:

Ciklinis:

21dieng (3 savaites) vartojate estrogeno tablete, po to 7 dieny laikotarpis be gydymo. Gydytojas
tikriausiai paskirs ir kitg hormong, progestagena. Progestageno tabletes reikia vartoti per paskutines 12-14

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/lt

dieny i$ 21 dienos, kai vartojate estrogenus. Per 4-3jg savaite, kai nevartojate tableciy, taip pat nevartojate
vaisty su progestagenais. Per §j nevartojimo laikotarpj gali pasireiksti nutraukimo kraujavimas
(,menstruacijos”).

Testinis sekvencinis:

Be pertraukos kasdien vartojate estrogeno tablete. Gydytojas tikriausiai paskirs ir kit hormong,
progestagena. Progestageno tabletes reikia vartoti per paskutines 12-14 dieny ménesio. Nutraukimo
kraujavimas (,menstruacijos”) gali pasireiksti per laikotarpj, kai estrogenas derinamas su progestagenu.

Specialios pacienty grupés
Nepakankama kepeny funkcija
Jei sergate sunkia kepeny liga, negalite vartoti Progynova, Zr. taip pat 2 skyriy ,Nevartokite Sio vaisto”.

Nepakankama inksty funkcija
Dozés koreguoti nereikia, jei sergate inksty liga.

Moterys be gimdos
Jei neturite gimdos ir neturéjote baklés, kai gimdos gleiviné randama ir uz gimdos riby (endometriozé),
estrogeny terapijos nereikia derinti su progestagenais.

Jei vartojate Progynova menopauzés simptomams gydyti ir pastebite, kad Progynova veikia per stipriai
arba per silpnai, pasitarkite su gydytoju.

Gydymo trukmé

JUsy gydytojas paskirs maZziausig doze, reikalingg simptomams gydyti, ir kuo trumpesniam laikotarpiui.
Pasitarkite su gydytoju, jei manote, kad dozé yra per didelé arba per maza. Jei norite nutraukti gydyma
ankscCiau, taip pat pasitarkite su gydytoju.

Jei jums reikia operacijos

Jei jums reikia operacijos, pasakykite gydytojui, kad vartojate Progynova. Turite nutraukti Sio vaisto
vartojima mazdaug 4-6 savaites prie$ operacija, kad sumazintuméte kraujo kresulio rizikg (Zr. 2 skyriy,
'Kraujo kreSulys venoje'). Paklauskite gydytojo, kada galite vél pradéti vartoti §j vaista.

Ar vartojote per daug $io vaisto?
Perdozavimas gali sukelti pykinimg, vémimg ir nereguliary kraujavima. Specifinio gydymo nereikia, bet jei
nerimaujate, kreipkités j gydytojg patarimo.

Ar pamirSote pavartoti Sio vaisto?

Jei pamirSote iSgerti tablete, iSgerkite jg kuo grei€iau. Taciau jei praéjo daugiau nei 12 valandy, teskite su
kita tablete, negerdami pamirstosios. Niekada nevartokite dvigubos Progynova dozés, kad
kompensuotumeéte praleistg doze. Jei pamirSote kelias tabletes, galite patirti kraujavima.

Jei nustojate vartoti §j vaista
Jei nustojate vartoti Progynova, simptomai, dél kuriy jums buvo paskirtas Progynova, gali sugrjzti. Jei
norite nutraukti Sio vaisto vartojima, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
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Kaip ir visi vaistai, $is vaistas gali sukelti $alutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria. Sios baklés daZniau
pasitaiké moterims, vartojusioms HRT, nei toms, kurios nevartojo HRT:

- krdties vézys

- nenormalus gimdos gleivinés augimas arba vézys (endometriumo hiperplazija arba vézys)

« kiausidziy vezys

- kraujo kresulys venoje kojose arba plauciuose (veniné tromboembolija)

- Sirdies liga

« insultas

+ galimas atminties praradimas, kai HST pradedama po 65 mety.

Zr. 2 skyriy, jei norite daugiau informacijos apie $iuos 3alutinius poveikius.

Daznai pasitaikantys 3alutiniai poveikiai (pasireiSkia maziau nei 1i$ 10 vartotojy):
- svorio padidéjimas arba sumazéjimas

- galvos skausmas

— pilvo skausmas, pykinimas

- 0dos bérimas, niezulys

- maksties kraujavimas (kartais la3ais)

Kartais pasitaikantys $alutiniai poveikiai (pasireiskia maziau nei 1i$ 100 vartotojy):
- padidejusio jautrumo reakcijos

- depresiné nuotaika

- Sirdies plakimas

- galvos svaigimas

- regéjimo sutrikimai

- vir§kinimo sutrikimas (dispepsija)

- skausmingi mélynai raudoni mazgeliai odoje (erythema nodosum), dilgéliné

- jtemptos krdtys, skausmingos kratys

- skysdiy susilaikymas (edema)

Retai pasitaikancios Salutinés reakcijos (pasireiskia maziau nei 1i§ 1 000 vartotojy):

- nerimas, sumazéjes arba padidéjes libido (seksualinis potraukis)

* migrena

« netoleravimas kontaktiniy leSiy

« pilvo pdtimas, vémimas

« per didelis plaukuotumas, aknée

* raumeny spazmai

- dismenoréja (skausmingos, kartais ir nereguliarios menstruacijos), maksties iSskyry pokydiai,
prieSmenstruacinio sindromo tipo simptomai, krity padidéjimas

* nuovargis

Sios 3alutinés reakcijos buvo pranestos vartojant kitus HRT preparatus:

« TulZies puslés ligos

« Jvairios odos ligos:

0 pigmentinés démes, ypac veide ir kakle, dar vadinamos 'néstumo kauke' (chloazma)
o skausmingi, melsvai raudoni mazgeliai odoje (erythema nodosum)

0 odos bérimas su apskrita paraudimu ar paslémis (erythema multiforme)

o kraujagysliné purpura (taskiniai kraujavimai odoje)

Salutiniy reakcijy prane$imas
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Jei pasireiskia Salutineés reakcijos, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat taikoma galimoms
Salutinéms reakcijoms, kurios néra paminétos Siame pakuotés lapelyje. Salutines reakcijas taip pat galite
pranesti tiesiogiai per Nyderlandy Salutiniy reakcijy centrg Lareb, svetaine www.lareb.nl. PraneSdami apie
Salutines reakcijas, galite padéti mums gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5 Kaip laikyti §j vaistg?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Siam vaistui néra specialiy laikymo salygy.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus galiojimo laikui. Jis nurodytas etiketéje po Exp. Ten nurodytas ménuo ir
metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Vaisty neiSpilkite j kriaukle ar tualetg ir nemeskite j Siuksliadéze. Paklauskite savo vaistininko, kg daryti su
vaistais, kuriy nebevartojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks j aplinka.

6 Pakuotés turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

+ Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra estradiolio valeratas.

Kiekvienoje Progynova 1 mg tabletéje yra 1 mg estradiolio valerato.

Kiekvienoje Progynova 2 mg tableteje yra 2 mg estradiolio valerato.

« Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra:

laktozés monohidratas, kukurizy krakmolas, polividonas 25 000, talkas (E553b), magnio stearatas
(E470b), sacharoze, polividonas 700 000, makrogolis 6000, kalcio karbonatas, montano glikolio vaskas
(Cera E). Progynova 1 mg: be to: glicerolis 85%, titano dioksidas (E171) ir geltonasis geleZies oksidas
(E172).

Kaip atrodo Progynova ir kiek yra pakuotéeje?

Progynova tabletés yra dengtos tabletés; tabletés Serdis padengta cukraus sluoksniu.

« Progynova 1 mg tabletés yra smélio spalvos,

+ Progynova 2 mg tabletés yra baltos.

Progynova 1 mg ir Progynova 2 mg yra tiekiamos pakuotése su 3 PVC AL lizdiniy ploksteliy pakuotemis po
28 tabletes.

Progynova 1 mg juosteléje yra 28 smélio spalvos tabletes, kiekvienoje po 1 mg estradiolio valerato.
Progynova 2 mg juosteléje yra 28 baltos tabletes, kiekvienoje po 2 mg estradiolio valerato.

Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas

Registracijos turétojas/pakuotojas
BModesto B.V.

Minervaweg 2

8239 DL Lelystad

Gamintojai
Progynova 1 mg:
Bayer AG
MullerstraBe 178
13353 Berlynas
Vokietija
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Progynova 1 mg ir 2 mg:

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
DobereinerstraBe 20

99427 Weimar

Vokietija

Jregistruota registre:
RVG 132305//05861 - Progynova 1 mg, dengtos tabletés. Kilmés $alis: Belgija.
RVG 132304//05311 - Progynova 2 mg, dengtos tabletés. Kilmés Salis: Belgija.

Si pakuotés lapelis patvirtintas 2024 m. geguze
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