Ulotka: informacje dla uzytkownika

Progynova 1 mg, tabletki powlekane
Progynova 2 mg, tabletki powlekane
estradiolwaleraat

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zastosowaniem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne informacje
dla Ciebie.

+ Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna w przysztosci.

+ Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuts. + Nie przekazuj tego leku innym osobom,
poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli maja takie same
objawy jak Ty.

« Czy wystgpit u Ciebie ktérys z dziatan niepozadanych wymienionych w punkcie 4? A moze wystgpito
dziatanie niepozadane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Progynova i w jakim celu sie jg stosuje?

2. Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢?
3. Jak stosowac ten lek?

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac ten lek?

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Progynova i w jakim celu sie jg stosuje?

Progynova to tak zwana terapia hormonalna zastepcza (HRT). Zawiera zenski hormon estrogen. Lek ten
jest przeznaczony dla kobiet po menopauzie, ktére nie miaty naturalnej miesigczki przez co najmniej 12
miesiecy.

Progynova jest stosowana w:

tagodzenie objawdw po menopauzie

Podczas menopauzy ilos¢ estrogendw w ciele kobiety znacznie sie zmniejsza. Moze to powodowacé
objawy takie jak uczucie gorgca na twarzy, szyi i klatce piersiowej (uderzenia goraca). Progynova tagodzi
te objawy po menopauzie. Lek ten jest przepisywany tylko wtedy, gdy objawy powodujg istotne
ograniczenia w codziennym funkcjonowaniu.

W celu zapobiegania osteoporozie
Po menopauzie niektdre kobiety mogg mie¢ kruche kosci (osteoporoza). Twoj lekarz oméwi z Tobg rézne

metody leczenia. Jesli masz zwiekszone ryzyko ztaman kosci z powodu osteoporozy i inne Srodki nie sg
dla Ciebie odpowiednie, mozesz uzywac¢ Progynova, aby zapobiec osteoporozie po menopauzie.

2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢?

Historia medyczna i regularne kontrole Wazne jest, aby rozwazy¢ ryzyko terapii hormonalnej (HRT) w
poréwnaniu z korzy$ciami przed rozpoczeciem stosowania tego leku lub podjeciem decyzji o kontynuaciji.
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Istnieje ograniczone do$wiadczenie w leczeniu kobiet z przedwczesng menopauzg (z powodu
problemow z jajnikami lub po operaciji). Jesli masz przedwczesng menopauze, ryzyko zwigzane z HRT
moze by¢ inne. Omodw to z lekarzem.

Przed rozpoczeciem (lub ponownym rozpoczeciem) HRT, lekarz zada Ci kilka pytan dotyczacych Twojej
historii medycznej i historii Twojej rodziny. Moze sig zdarzy¢, ze lekarz zdecyduje sig na badanie fizykalne
i, jesli to konieczne, badanie piersi i/lub wewnetrzne.

Po rozpoczeciu stosowania Progynova, musisz regularnie odwiedzac lekarza na kontrole (przynajmniej raz
w roku). Podczas tych kontroli oméwisz zalety i wady kontynuaciji leczenia.

Regularnie wykonuj mammaografie (zdjecie rentgenowskie), zgodnie z zaleceniami lekarza.

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?
Jesdli ktorakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy Ciebie, nie wolno stosowac tego leku. Jesli masz
watpliwosci, skonsultuj sie najpierw z lekarzem przed rozpoczeciem leczenia.

Nie stosuj tego leku:

« jesli masz lub miatas raka piersi, lub jesli podejrzewa sig u Ciebie raka piersi

- jesli masz ztosliwy guz wrazliwy na estrogen (np. guz btony $luzowej macicy), lub jesli podejrzewa sie,
Ze go masz

« jesli masz krwawienia z pochwy, ktérych przyczyna nie zostata ustalona

- jesli masz nieprawidtowy rozrost btony $luzowej macicy (hiperplazja endometrium) i nie jestes jeszcze
leczona

- jesli masz lub miata$ zakrzep krwi w zyle (zakrzepica), na przyktad w nogach (zakrzepica zyt gtebokich)
lub w ptucach (zatorowos¢ ptucna)

- jesli masz chorobe krzepnigcia krwi (takg jak niedobér biatka C, biatka S lub antytrombiny)

« jesli niedawno miatas zator w tetnicy lub jesli masz go teraz, na przyktad

- zawat serca, udar mézgu lub dtawica piersiowa (silny bdl w klatce piersiowej spowodowany niedoborem
tlenu)

« jesli masz lub kiedykolwiek miate$ chorobe watroby i funkcja watroby nie zostata jeszcze przywrdcona
- jesli masz wrodzone zaburzenie w produkcji czerwonego barwnika krwi (porfiria)

« jesli jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢ w punkcie 6.

Jesli po raz pierwszy wystgpi u Ciebie jedna z powyzszych dolegliwo$ci podczas stosowania tego leku,
nalezy natychmiast przerwac¢ jego stosowanie i skontaktowac sie z lekarzem.

Kiedy nalezy zachowac szczegding ostroznos¢ stosujac ten lek?

Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy
poinformowac lekarza, jesli cierpisz lub cierpiate$ na ktérgkolwiek z ponizszych dolegliwosci, poniewaz
moga one powrdci¢ lub nasili¢ sie podczas leczenia tym lekiem. W takim przypadku nalezy czesciej
odwiedzac lekarza w celu kontroli:

- tagodny guz macicy (zwany réwniez 'migé$niakiem')

« zaburzenie, w ktérym btona $luzowa macicy znajduje sie rowniez w miejscach poza macica
(endometrioza)

« nieprawidtowy wzrost btony $luzowej macicy (rozrost endometrium)

- zwiekszone ryzyko zakrzepow krwi (patrz 'Zakrzep krwi w zyle (zakrzepica)')
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- zwiekszone ryzyko raka wrazliwego na estrogeny (np. gdy Twoja matka, siostra lub babcia miata raka
piersi)
+ podwyzszone cisnienie krwi
- choroba watroby, taka jak tagodny guz watroby
» cukrzyca
« kamienie zbtciowe
+ migrena lub silny bdl gtowy
- toczen rumieniowaty uktadowy (SLE; okreslona choroba uktadu odpornosciowego, ktéra moze
wystepowa¢ w wielu miejscach w organizmie)
- padaczka
« astma
« choroba ucha z utratg stuchu (otoskleroza) podwyzszony poziom ttuszczéw we krwi (tréjglicerydy)
« zatrzymanie ptynéw w wyniku probleméw z sercem lub nerkami
« dziedziczny i nabyty obrzek naczynioruchowy

Natychmiast przerwij stosowanie tego leku i skontaktuj sie z lekarzem
jesli wystapi jedna z nastepujacych sytuacji:

- jedna z choréb wymienionych w ‘Kiedy nie nalezy stosowac tego leku?

- z6tte zabarwienie skory lub biatek oczu (zéttaczka). Moze to byé oznaka choroby watroby - obrzek
twarzy, jezyka i/lub gardta i/lub trudno$ci w potykaniu lub wysypka na skérze z rézowymi grudkami i
silnym swedzeniem (pokrzywka lub bable pokrzywkowe), wraz z trudnosciami w oddychaniu; te objawy
wskazujg na obrzek naczynioruchowy

- znaczny wzrost ci$nienia krwi (objawy to m.in. bdl gtowy, zmeczenie i zawroty gtowy) - migrenowy bl
gtowy, ktéry pojawia sig po raz pierwszy

- zajscie w cigze

- zauwazenie objawdw zakrzepu krwi, takich jak:

= bolesny obrzek i zaczerwienienie ndg

= nagty bél w klatce piersiowej

= trudnosci w oddychaniu.
Wiecej informacji znajdziesz w ‘Zakrzep krwi w zyle (zakrzepica)'.

Uwaga: Progynova nie jest srodkiem antykoncepcyjnym. Jesli miatas miesigczke mniej niz 12 miesiecy
temu lub jeste$ mtodsza niz 50 lat, by¢ moze nadal musisz stosowac¢ srodki antykoncepcyjne, aby
zapobiec cigzy. Skonsultuj sie z lekarzem.

HTZ irak

Nieprawidtowy wzrost btony $luzowej macicy (rozrost endometrium) i rak btony $luzowej macicy (rak
endometrium)

Stosowanie HTZ z samym estrogenem zwigksza ryzyko nieprawidtowego wzrostu btony $luzowej macicy

(rozrost endometrium) i raka btony $luzowej macicy (rak endometrium).

Jestes chroniona przed tym dodatkowym ryzykiem, przyjmujac oprécz estrogenu co najmniej 12 dni z
kazdej 28-dniowej cyklu takze tabletki progestagenowe. Dlatego lekarz przepisze Ci osobno progestagen,
jesli masz jeszcze macice. Jesli Twoja macica zostata usunigta, omow z lekarzem, czy mozesz bezpiecznie
stosowac ten lek bez dodatku progestagenu.

Sposrdd kobiet w wieku od 50 do 65 lat, ktére majg jeszcze macice i nie stosujg HTZ, Srednio 5 na 1000
zachoruje na raka endometrium.
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Sposrdd kobiet w wieku od 50 do 65 lat, ktére majg jeszcze macice i stosujg HTZ z samym estrogenem,
od 10 do 60 na 1000 kobiet zachoruje na raka endometrium (tj. 5 do 55 dodatkowych przypadkdw na
1000), w zaleznosci od dawki i czasu trwania leczenia.

Nieregularne krwawienie
Jesli stosujesz Progynova w sposdb ciggty sekwencyjny (bez przerwy, patrz punkt 3 'Jak stosowacé ten
lek?'), mozesz do$wiadczy¢ nieregularnych krwawien lub niewielkich ilosci krwi ('plamienie') w ciggu
pierwszych 3-6 miesiecy leczenia.
Jednak gdy nieregularne krwawienie
« utrzymuje sie dtuzej niz pierwsze 6 miesiecy
« Zaczyna sie po tym, jak stosujesz Progynova juz ponad 6 miesiecy
« utrzymuije sie po zaprzestaniu stosowania Progynova
+ powinienes jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem.

Krwawienie miedzymiesigczkowe

Jesli stosujesz Progynova cyklicznie (3 tygodnie przyjmowania, po ktérych nastepuje tydzien przerwy,
patrz punkt 3 'Jak stosowac ten lek?'), raz w miesigcu wystapi krwawienie (tzw. 'krwawienie z
odstawienia'). Jesli oprécz miesiecznego krwawienia wystepujg réwniez krwawienia miedzymiesigczkowe
lub niewielkie ilosci krwi (‘plamienie’), i to:

« utrzymuje sie dtuzej niz pierwsze 6 miesiecy

+ zaczyna sie po tym, jak stosujesz Progynova juz ponad 6 miesiecy

« utrzymuije sie po zaprzestaniu stosowania Progynova, powinienes jak najszybciej skontaktowac sie z
lekarzem.

Rak piersi

Badania wykazaty, ze stosowanie hormonalnej terapii zastepczej (HTZ) z kombinacjg estrogen-
progestagen lub HTZ z samym estrogenem zwigksza ryzyko raka piersi. Dodatkowe ryzyko zalezy od tego,
jak dtugo stosujesz HTZ. Dodatkowe ryzyko pojawia sie po 3 latach stosowania. Po zaprzestaniu HTZ
dodatkowe ryzyko zmnigjszy sie, ale jesli stosowates HTZ przez ponad 5 lat, dodatkowe ryzyko moze
utrzymywac sie przez 10 lat lub dtuze;.

Poréwnanie

Sposrod kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktére nie stosujg HTZ, srednio 13 do 17 na 1000 zachoruje na
raka piersi w ciggu 5 lat.

Sposrdd kobiet w wieku 50 lat, ktére przez 5 lat stosujg HTZ z samym estrogenem, bedzie 16-17
przypadkéw na 1000 uzytkowniczek (tj. O do 3 dodatkowych przypadkéw).

Sposrod kobiet w wieku 50 lat, ktére zaczynajg stosowac HTZ z kombinacjg estrogen-progestagen przez
okres 5 lat, bedzie 21 przypadkdw na 1000 uzytkowniczek (tj. 4 do 8 dodatkowych przypadkow).
Sposrdd kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktére nie stosujg HTZ, Srednio 27 na 1000 zachoruje na raka
piersi w ciggu 10 lat.

Sposréd kobiet w wieku 50 lat, ktére przez 10 lat stosujg HTZ z samym estrogenem, bedzie 34 przypadki
na 1000 uzytkowniczek (tj. 7 dodatkowych przypadkéw).

Sposréd kobiet w wieku 50 lat, ktére przez 10 lat stosujg HTZ z kombinacja estrogen-progestagen, 48
przypadkéw na 1000 uzytkowniczek (tj. 21 dodatkowych przypadkéw).

> Regularnie kontroluj swoje piersi. Skontaktuj sie z lekarzem, jesli zauwazysz jakiekolwiek zmiany, takie
jak:

« tworzenie sie dotkéw w skérze

+ zmiany w brodawce

« guzki, ktére mozesz zobaczy¢ lub wyczud.
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Zaleca sig rowniez udziat w badaniach przesiewowych mammografii (badania przesiewowe raka piersi),
gdy zostaniesz na nie zaproszona. Podczas wykonywania mammografii wazne jest, aby poinformowac
pielegniarke/lekarza wykonujacego badanie, ze stosujesz HTZ. HTZ moze zwieksza¢ gestos$é tkanki w
piersiach, co moze wptywac na wynik mammografii. Jesli gestos¢ tkanki piersi jest zwiekszona, moze sig
zdarzyc¢, ze nie wszystkie guzki zostang wykryte podczas mammografii.

Rak jajnika (rak jajnikdw)

Rak jajnika jest rzadki, znacznie rzadszy niz rak piersi. Zgtoszono niewielki wzrost ryzyka raka jajnika przy
stosowaniu terapii estrogenowej lub kombinacji estrogen/progestagen HTZ. Ryzyko raka jajnika zalezy od
wieku. Sposrdd kobiet w wieku 50-54 lat, ktére nie stosujg HTZ, okoto 2 na 2000 kobiet w ciggu 5 lat
otrzymuje diagnoze raka jajnika. Wsrod kobiet, ktore stosowaty HTZ przez 5 lat, wystepuje okoto 3
przypadkéw na 2000 uzytkowniczek (tj. okoto 1 dodatkowy przypadek).

HTZ i wptyw na serce oraz krgzenie krwi

Zakrzep krwi w zyle (zakrzepica)

Kobiety stosujgce HTZ maja okoto 1,3 do 3 razy wigksze ryzyko wystapienia zakrzepu krwi w zytach niz
kobiety, ktore nie stosujg HTZ, szczegdlnie w pierwszym roku leczenia.

Zakrzep krwi moze by¢ powazny, a jesli dostanie sie do ptuc, moze prowadzi¢ do bdlu w klatce piersiowe;,

dusznosci, omdlenia, a nawet $mierci.

Ryzyko zakrzepu krwi wzrasta wraz z wiekiem oraz jesli dotyczy Cig jedna z ponizszych sytuacji.
Poinformuj swojego lekarza w nastepujacych przypadkach:

« nie mozesz chodzi¢ przez dtuzszy czas z powodu operacji, urazu lub choroby (zobacz takze punkt 3
'Jesli musisz przej$¢ operacje')

+ masz powazng nadwage (BMI >30 kg/m2)

+ masz zaburzenie krzepniecia krwi, ktére wymaga dtugotrwatego stosowania lekdw zapobiegajgcych
zakrzepom

- jeden z Twoich bliskich krewnych miat kiedykolwiek zakrzep krwi w nogach, ptucach lub innym organie
« masz uktadowy toczen rumieniowaty (SLE)

+ masz raka.

W przypadku objawdw zakrzepu krwi, patrz ‘Natychmiast przerwij stosowanie tego leku i skontaktuj sie z
lekarzem'.

Poréwnanie

Sposrdd kobiet po pigédziesiagtce, ktdre nie stosujg HTZ, Srednio 4 do 7 na 1000 dostaje zakrzep krwi w
okresie 5 lat.

Sposrod kobiet po piecdziesigtce, ktdre stosujg HTZ z estrogenem i progestagenem przez ponad 5 lat,
wystepuje od 9 do 12 przypadkéw na 1000 (tj. 5 dodatkowych przypadkéw na 1000).

WSsrdd kobiet po pigédziesigtce, ktorym usunieto macice i ktére stosujg HTZ tylko z estrogenem przez
ponad 5 lat, wystepuje 5 do 8 przypadkdw zakrzepicy na 1000 uzytkowniczek (tj. dodatkowy 1 przypadek
na 1000).

Choroba serca (zawat serca)
Nie ma dowodéw na to, ze HTZ pomaga zapobiegaé zawatowi serca.
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Kobiety powyzej 60 roku zycia, ktére stosujg HTZ z estrogenem i progestagenem, majg nieco wigksze
ryzyko wystgpienia choroby serca niz kobiety, ktére nie stosujg HTZ.

Kobiety, ktérym usunieto macice i ktére stosujg HTZ tylko z estrogenem, nie maja wiekszego ryzyka
wystapienia choroby serca.

Udar
Ryzyko udaru jest okoto 1,5 razy wieksze u kobiet stosujgcych HTZ niz u kobiet, ktére nie stosujg HTZ.
Liczba dodatkowych przypadkéw udaru z powodu HTZ wzrasta wraz z wiekiem.

Poréwnanie

Sposrdd kobiet po pieédziesigtce, ktdre nie stosujg HTZ, srednio 8 na 1000 dostanie udaru w okresie 5 lat.
Wsréd kobiet po pigcdziesigtce, ktére stosujg HTZ, wystepuje 11 przypadkéw udaru na 1000
uzytkowniczek w okresie 5 lat (tj. 3 dodatkowe przypadki na 1000).

Inne schorzenia

« HTZ nie dziata zapobiegawczo na utrate pamieci. Istniejg dowody na to, ze istnieje wigksze ryzyko
utraty pamieci u kobiet, ktére zaczynajg stosowaé HTZ po 65 roku zycia. Skonsultuj sie z lekarzem.

- Niektore kobiety mogg doswiadczaé chloasmy (zéttobragzowe plamy pigmentacyjne, tzw. 'plamy
cigzowe', zwtaszcza na twarzy). Chloasma jest szczegdlnie spodziewana u kobiet, ktore miaty to podczas
cigzy. Jesli miatas juz wczesniej chloasme, powinnas unika¢ bezposredniego narazenia na Swiatto
stoneczne i ultrafioletowe.

Czy stosujesz inne leki?

Czy stosujesz inne leki oprécz Progynova, czy robitas to niedawno lub istnieje mozliwos$é, ze w najblizszej
przysztosci bedziesz stosowac inne leki? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie. Twéj lekarz
doradzi Ci. Dotyczy to réwniez lekéw, na ktdre nie potrzebujesz recepty, oraz lekdw ziotowych lub
naturalnych.

Niektore leki zmniejszaja dziatanie Progynova, co moze prowadzi¢ do nieregularnych krwawien. Dotyczy
to:

- leki przeciwpadaczkowe (takie jak barbiturany, fenytoina, prymidon, karbamazepina i prawdopodobnie
okskarbazepina, topiramat i feloamat)

« $rodki przeciw gruzlicy (ryfampicyna, ryfabutyna)

- $rodki przeciw infekcjom wirusem HIV i wirusem zapalenia watroby typu C (tak zwane inhibitory
proteazy i nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy, takie jak newirapina, efawirenz, rytonawir,
nelfinawir)

- preparaty ziotowe zawierajgce dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum)

- $rodki do leczenia zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C (HCV) (takie jak leczenie skojarzone
ombitaswir/parytaprewir/rytonawir z lub bez dazabuwiru lub leczenie glekaprewir/pibrentaswir) moga
powodowaé wzrost enzymu watrobowego (ALAT, test krwi oceniajacy funkcje watroby) u kobiet
stosujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne z etynyloestradiolem. Progynova zawiera
estradiol zamiast etynyloestradiolu. Nie wiadomo, czy wzrost enzymu watrobowego ALAT moze réwniez
wystgpi¢, gdy Progynova jest stosowana z tym leczeniem skojarzonym HCV.

- $rodki do leczenia zakazen grzybiczych (takie jak gryzeofulwina, flukonazol, itrakonazol, ketokonazol i
worykonazol)

- $rodki do leczenia zakazen bakteryjnych (takie jak klarytromycyna, erytromycyna)
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- $rodki do leczenia niektorych chordb serca, nadcisnienia (takie jak
- werapamil, diltiazem)
« sok grejpfrutowy.

HTZ moze wptywac na dziatanie niektorych innych lekow:
- lek przeciw padaczce (lamotrygina), poniewaz moze to zwigkszac¢ ryzyko napadéw.

Badania laboratoryjne
Jesli twoja krew jest badana, musisz powiedziec¢ lekarzowi lub laborantowi, ze uzywasz Progynova,
poniewaz moze to wptywac na wyniki niektérych badan.

Cigza i karmienie piersig

Cigza

Progynova jest przeznaczona wytacznie do stosowania u kobiet po menopauzie. Jesli zajdziesz w cigze,
natychmiast przerwij stosowanie Progynova i skontaktu;j sie z lekarzem.

Karmienie piersig
Jesli karmisz piersig, nie powinnas stosowac Progynova.

Zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn
Nie zaobserwowano wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn u uzytkowniczek tego
leku.

Progynova zawiera laktoze i sacharoze
Jedli lekarz poinformowat Cig, ze nie tolerujesz niektérych cukrow, skontaktuj sie z lekarzem przed
zazyciem tego leku.

3. Jak stosowac ten lek?
Stosuj ten lek zawsze doktadnie tak, jak zalecit Ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Leczenie moze by¢ prowadzone w sposéb ciggly (bez przerwy) lub cykliczny (trzy tygodnie
przyjmowania, po ktérych nastepuje tydzien przerwy). Zaleca sie leczenie ciggte. Lekarz oméwit z Tobg,
ktéra z tych dwdch mozliwosci jest dla Ciebie najlepsza.

Jesli wezesniej stosowatas cykliczny lub ciggty sekwencyjny HTZ (oba leki z dwoma réznymi rodzajami
tabletek lub plastrow), powinnas rozpocza¢ stosowanie Progynova dzien po ostatniej tabletce lub
plastrze obecnie stosowanego leku HTZ, chyba ze lekarz zaleci inacze;.

Jesli Progynova jest pierwszym lekiem HTZ, ktéry zamierzasz stosowac, lub jesli wczesniej stosowatas
ciggty ztozony HTZ (jeden rodzaj tabletek lub plastréw przez 28 dni), mozesz sama zdecydowac, ktéry
dzien jest dla Ciebie najlepszy na rozpoczecie.
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Przyjmuj codziennie jedng tabletke Progynova, bez rozgryzania, z odrobing wody. Mozesz przyjmowac
tabletki podczas positku lub migedzy positkami, pod warunkiem, ze przyjmujesz je codziennie o tej samej
porze.

Na blistrze sg wydrukowane dni tygodnia, dzieki czemu mozesz natychmiast sprawdzi¢, czy dzienna
tabletka zostata przyjeta. Jesli na przyktad zaczynasz stosowanie Progynova w srode, wez tabletke
oznaczong jako 'Sr'. Nastepnie podazaj za kierunkiem strzatki na blistrze, az przyjmiesz wszystkie tabletki.

Kobiety z macica

Dtugotrwate stosowanie estrogenéw bez dodatku progestagendéw zwigksza ryzyko raka endometrium u
kobiet z macica. Aby temu zapobiec, konieczne jest stosowanie estrogendéw przez co najmniej 12 dni
kazdego miesigca razem z tabletkami progestagenowymi.

Mozna zastosowac nastepujgce schematy leczenia:

Cykliczny:

Przez 21 dni (3 tygodnie) przyjmujesz tabletke estrogenowa, po czym nastepuje 7-dniowy okres bez
leczenia. Lekarz prawdopodobnie zaleci Ci réwniez leczenie innym hormonem, progestagenem. Tabletki
progestagenowe nalezy przyjmowac przez ostatnie 12-14 dni z 21 dni stosowania estrogenéw. W 4.
tygodniu, tygodniu bez tabletek, nie stosujesz réwniez leku z progestagenami. W tym okresie bez
przyjmowania lekdw moze wystapié krwawienie z odstawienia ('menstruacja’).

Ciagty sekwencyjny:

Codziennie, bez przerwy, przyjmujesz tabletke estrogenowa. Lekarz prawdopodobnie zaleci Ci rowniez
leczenie innym hormonem, progestagenem. Tabletki progestagenowe nalezy przyjmowac przez ostatnie
12-14 dni miesigca. Krwawienie z odstawienia ('menstruacja’) moze wystgpi¢ w okresie, gdy estrogen jest
taczony z progestagenem.

Specjalne grupy pacjentéw

Niewydolno$¢ watroby

Jesli masz powazne schorzenie watroby, nie mozesz stosowacé Progynova, patrz takze punkt 2 'Nie stosuj
tego leku'.

Niewydolnos$¢ nerek
Nie jest konieczne dostosowanie dawki, jesli masz chorobe nerek.

Kobiety bez macicy

Jesli nie miatas schorzenia, w ktérym btona $luzowa macicy znajduje sig rowniez w miejscach poza
macicg (endometrioza), a nie masz juz macicy, leczenie estrogenami nie musi by¢ tgczone z
progestagenami.

Jedli uzywasz Progynova do leczenia objawdw menopauzy i zauwazysz, ze Progynova dziata zbyt silnie
lub za stabo, skonsultuj sie z lekarzem.

Czas trwania leczenia

Twd] lekarz przepisze ci jak najnizszg dawke, aby leczy¢ twoje objawy, na jak najkrétszy okres.
Porozmawiaj z lekarzem, jesli uwazasz, ze dawka jest zbyt wysoka lub zbyt niska. Jesli chcesz wczesniej
przerwac leczenie, réowniez skonsultuj sie z lekarzem.

Jesli musisz przej$¢ operacje
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Jesli musisz przejs¢ operacje, powiedz lekarzowi, ze uzywasz Progynova. Powinna$ przerwac stosowanie
tego leku okoto 4 do 6 tygodni przed operacjg, aby zmniejszyé ryzyko zakrzepu krwi (patrz punkt 2,
'Zakrzep krwi w zyle'). Zapytaj lekarza, kiedy mozesz ponownie zaczaé stosowad ten lek.

Czy uzytas zbyt duzo tego leku?
Przedawkowanie moze powodowac¢ nudnosci, wymioty i nieregularne krwawienia. Nie jest potrzebne
specjalne leczenie, ale powinnas skonsultowac sie z lekarzem, jesli sie martwisz.

Czy zapomniatas uzy¢ tego leku?

Jedli zapomniatas przyjac tabletke, powinnas jg przyjac tak szybko, jak to mozliwe. Jedli jednak mineto
wiecej niz 12 godzin, mozesz kontynuowac z nastepng tabletka, pomijajgc zapomniang. Nigdy nie
przyjmuj podwdjnej dawki Progynova, aby nadrobi¢ zapomniang dawke. Jesli zapomniatas kilku tabletek,
mozesz dostac¢ krwawienia.

Jesdli przestaniesz uzywac tego leku
Jesli przestaniesz uzywac Progynova, objawy, dla ktdrych przepisano ci Progynova, mogg powrdcic.
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuty, jesli chcesz przerwac stosowanie tego leku.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Nastepujace schorzenia byty czesdciej zgtaszane u kobiet stosujgcych HTZ niz u kobiet, ktdre nie stosujg
HTZ:
« rak piersi
« nieprawidtowy wzrost lub rak btony $luzowej macicy (hiperplazja endometrium lub rak)
- rak jajnika
- zakrzep krwi w zyle w nogach lub ptucach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa)
« choroba serca
« udar
+ mozliwa utrata pamieci, gdy HTZ rozpoczyna sie po 65. roku zycia.

Zobacz punkt 2, aby uzyska¢ wiecej informacji na temat tych dziatan niepozadanych.

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (wystepuja u mniej niz 1 na 10 uzytkowniczek):
- przyrost masy ciata lub utrata masy ciata

- bél gtowy

—bél brzucha, nudnosci

- wysypka skorna, swedzenie

- krwawienie z pochwy (czasami kroplami)

Rzadko wystepujgce dziatania niepozadane (wystepujg u mniej niz 1 na 100 uzytkowniczek):
- reakcje nadwrazliwosci

- depresyjny nastroj

- kotatanie serca

- zawroty gtowy

- zaburzenia widzenia

- zaburzenia trawienia (dyspepsja)

- bolesne, niebieskoczerwone guzki na skérze (rumien guzowaty), pokrzywka
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- napiecie piersi, bolesnos¢ piersi
- zatrzymywanie ptynéw (obrzek)

Rzadko wystepujagce dziatania niepozadane (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 uzytkowniczek):
- lek, zmniejszone lub zwigkszone libido (poped seksualny)

* migrena

+ nietolerancja soczewek kontaktowych

+ wzdecia, wymioty

+ nadmierne owtosienie, tradzik

+ skurcze miesni

« bolesne miesigczkowanie (dysmenorrhoea), zmiany w wydzielinie pochwowej, zespét napiecia
przedmiesigczkowego, powigekszenie piersi

+ Zmeczenie

Nastepujace dziatania niepozgdane zgtaszano przy stosowaniu innych srodkéw HTZ:

+ Choroby pecherzyka zétciowego

+ Rdzne choroby skory:

o plamy pigmentacyjne, zwtaszcza na twarzy i szyi, zwane réwniez 'maska cigzowa' (chloasma)
o bolesne, niebieskoczerwone guzki na skérze (rumien guzowaty)

0 wysypka skorna z okragtym zaczerwienieniem lub pecherzami (rumien wielopostaciowy)

o plamica naczyniowa (drobne krwawienia w skorze)

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jedli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to rowniez
mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Dziatania niepozgdane mozna
rowniez zgtaszac¢ bezposrednio do Holenderskiego Centrum Monitorowania Dziatar Niepozadanych
Lareb, strona internetowa www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania niepozgdane, mozesz pomaoc nam uzyskaé
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5 Jak przechowywac ten lek?
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Dla tego leku nie ma specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci znajduje sie na etykiecie po Exp.
Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzien tego miesigca jest terminem waznosci.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na $Smieci. Zapytaj farmaceute, co
zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w odpowiedzialny sposéb i nie trafig do
Srodowiska.

6 Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?

« Substancjg czynng w tym leku jest walerianian estradiolu.

Kazda tabletka Progynova 1 mg zawiera 1 mg walerianianu estradiolu.
Kazda tabletka Progynova 2 mg zawiera 2 mg walerianianu estradiolu.
+ Inne substancje w tym leku to:
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laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon 25 000, talk (E553b), stearynian magnezu (E470b),
sacharoza, powidon 700 000, makrogol 6000, weglan wapnia, wosk glikolowy montanowy (Cera E). W
Progynova 1 mg: ponadto: glicerol 85%, dwutlenek tytanu (E171) i tlenek zelaza z6tty (E172).

Jak wyglada Progynova i ile jest w opakowaniu?

Tabletki Progynova to tabletki powlekane; rdzen tabletki jest pokryty warstwg cukru.

« Tabletki Progynova 1 mg sg bezowe,

- Tabletki Progynova 2 mg sg biate.

Progynova 1 mg i Progynova 2 mg sg dostepne w opakowaniach z 3 blistrami PVC AL po 28 tabletek.
Progynova 1 mg zawiera w pasku 28 bezowych tabletek, kazda z 1 mg walerianianu estradiolu. Progynova
2 mg zawiera w pasku 28 biatych tabletek, kazda z 2 mg walerianianu estradiolu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent

Posiadacz rejestracji/pakowacz
BModesto B.V.

Minervaweg 2

8239 DL Lelystad

Producenci
Progynova 1 mg:
Bayer AG
MullerstraBe 178
13353 Berlin
Niemcy

Progynova 1mgi2 mg:

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Dobereinerstra3e 20

99427 Weimar

Niemcy

Zarejestrowany pod numerem:
RVG 132305//05861 - Progynova 1 mg, tabletki powlekane. Kraj pochodzenia: Belgia.
RVG 132304//05311 - Progynova 2 mg, tabletki powlekane. Kraj pochodzenia: Belgia.

Ta ulotka zostata zatwierdzona w maju 2024
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