Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/00463-TR

Pisomna informécia pre pouZivatel’ku

duphaston
10 mg filmom obalené tablety

dydrogesteron

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie sit uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je duphaston a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete duphaston
3. Ako uZivat’ duphaston

4. Mozné vedlajsie ¢inky

5. Ako uchovavat’ duphaston

6. Obsah balenia a d’alSie informécie

1. Co je duphaston a na &o sa pouZiva

Co je duphaston

duphaston obsahuje lie¢ivo, nazyvané ,,dydrogesteron®.

o Dydrogesterén je umelo vyrobeny hormon.

o Je vel'mi podobny hormoénu ,,progesteronu®, ktory vytvara vase telo.

o Lieky ako je duphaston sa nazyvaju ,,gestagény*.

Na ¢o sa duphaston pouziva
duphaston sa moze uzivat’ samostatne alebo v kombinacii s estrogénom. To, ¢i uZivate aj
estrogén, zavisi od priCiny, pre ktoru liek uzivate.

duphaston sa pouziva:
o Pri aZkostiach, ktoré moZete mat’, ak vase telo nevytvara dostato¢né mnoZstvo
progesterénu:
- bolestiva menstruacia;
- endometridza (vyskyt maternicovej sliznice mimo maternice);
- predcasné ukoncenie menstruacie pred menopauzou;
- liecba nepravidelného menstruacného cyklu;
- menStruacné krvacanie, ktoré je nezvycajne silné alebo sa objavuje medzi cyklami;
- premenstruaény syndrom (PMS);
- zniZenie rizika potratu;
- neplodnost’ spésobena nizkou hladinou progesteronu.
. Na liecbu priznakov menopauzy — tato liecba sa nazyva hormonalna substitu¢na
lie¢ba (HSL)
- Tieto priznaky sa u jednotlivych zien liSia.
- Mo6zu zahfnat navaly horucavy, noéné potenie, poruchy spanku, suchost’ posvy
a problémy s mocenim.



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/00463-TR

Ako duphaston posobi

V tele je zvy€ajne vyrovnané mnozstvo prirodzeného hormdnu progesterénu a estrogénu
(d’alsi z hlavnych zenskych horménov). Ak vase telo nevytvara dostatok progesteronu,
duphaston ho méze nahradit’ a rovnovahu obnovit'.

Vas lekar vas moze poziadat, aby ste spolu s duphastonom uzivala aj estrogén. Zalezi na
probléme, pre ktory duphaston uzivate.

U niektorych Zien, uzivajiucich v HSL samotny estrogén, moZze nastat’ neobvyklé zhrubnutie
sliznice maternice. Mo6ze k tomu dojst’ aj v pripade, kedy nemate maternicu a v minulosti ste
prekonala endometriozu. Uzivanie dydrogesteronu pocas urcitej Casti mesacného cyklu
pomaha chranit’ sliznicu vaSej maternice pred zhrubnutim.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete duphaston

Neuzivajte duphaston:

o ak ste alergicka (precitlivend) na dydrogesteron alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

o ak mate nador, ktory sa progesteronom zhorsuje alebo existuje na neho podozrenie —
napr. nador mozgu nazyvany ,,meningiom;

o ak mate krvacanie z posvy, ktorého pri¢ina nie je znama.

Ak sa vas tyka nieco z vyssie uvedeného, neuzivajte duphaston. Ak si nie ste nie¢im ista,
overte si to pred uzitim licku u svojho lekara alebo lekarnika.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ duphaston, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

AK uZivate duphaston spolu s estrogénom, napriklad ako sucast’ HSL, preditajte si tiez Cast’
»Neuzivajte liek* v pisomnej informacii, ktorti dostanete spolu s estrogénovym liekom.

Bud’te zvlast’ opatrna pri uzivani duphastonu
Ak potrebujete uzivat’ duphaston kvoli neobvyklému krvacaniu, vas lekar bude zistovat
pri¢inu krvacania predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ak spozorujete neobvyklé vaginalne krvacanie alebo Spinenie, zvycajne nie je dovod na
obavy. MdzZe sa to stat’ najmé pocas prvych mesiacov uzivania duphastonu.
Navstivte vSak svojho lekara ihned’, ak krvacanie alebo $pinenie:

. trva dlhsie ako niekol’ko mesiacov;
o zacne po urcitej dobe liecby;
o pokracuje aj po ukonceni liecby.

Modze to byt priznak toho, Ze sliznica vo vnutri vasej maternice narasta. Vas lekar bude
hl'adat’ pric¢inu krvacania alebo Spinenia a méze vykonat vysetrenie, aby zistil, ¢i ndhodou
nemate rakovinu sliznice maternice.

Porad’te sa pred uzitim duphastonu so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak mate:

o depresiu;

o poruchy pecene;

o vzacnu krvnu poruchu, ktora sa dedi v ramci rodiny (vrodena), nazyvanu ,,porfyria‘“.

Ak sa vas tyka nieCo z vysSie uvedeného (alebo si nie ste istd), porad’te sa pred uzitim lieku so
svojim lekarom alebo lekarnikom. Je obzvlast’ dolezité informovat ich v pripade, Ze sa vyssie
uvedené t'azkosti niekedy zhorsili pocas tehotenstva alebo pri predchadzajicej hormonalnej
lieCbe. Vas lekar vas mdze pocas lieCby dokladnejsie sledovat’. Ak sa vaSe tazkosti zhorSia
alebo sa pocas uzivania duphastonu znova objavia, vas lekar pravdepodobne lie¢bu ukongi.
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duphaston a HSL

Rovnako ako prinosy ma HSL aj ur¢ité rizika, ktoré musite vy aj vas lekar zvazit pri
rozhodovani, ¢i tieto lieky uzivat'. Ak uzivate duphaston spolu s estrogénom ako stéast’ HSL,
je pre vas nasledujuca informacia dolezita. Precitajte si tieZ pisomnt informaciu, ktort
dostanete spolu s estrogénovym liekom.

Pred¢asna menopauza

Existuju len obmedzené dokazy 0 rizikdch HSL pri lieCbe pred¢asnej menopauzy. U mladsich
Zien je miera rizika nizka. To znamena, ze pomer prinosov a rizik U mladsich Zien uzivajucich
HSL kvoli pred¢asnej menopauze moze byt lepsi ako U starSich zien.

Lekarske vySetrenia

Pred zaciatkom lie¢by HSL alebo jej opdtovnym nasadenim sa vas lekar opyta na ochorenia,
ktoré ste prekonali a na ochorenia, ktoré sa vyskytujui vo vasej rodine. Pravdepodobne vam
tiez vySetri prsniky a panvovu oblast’ (spodnu ¢ast’ brucha).

Pred lieGbou a pocas nej modze vas lekar pouzit’ vySetrovacie metddy, ako je mamografia
(rontgen prsnikov). Lekar vam povie, ako ¢asto mate tieto vySetrenia absolvovat’. Pocas
uzivania duphastonu mate chodit’ k svojmu lekarovi na pravidelné kontroly (najmene;j raz za
rok).

Rakovina endometria a hyperplazia endometria

Zeny, ktoré maju maternicu a uzivaju HSL s obsahom samotného estrogénu dlhsi ¢as, maji
zvysené riziko:

o rakoviny endometria (rakovina sliznice maternice);

o hyperplazie endometria (neobvyklé zhrubnutie sliznice maternice).

UZzivanie duphastonu spolu s estrogénom (po dobu najmenej 12 dni v mesiaci, resp. 28-
dinovom cykle) alebo kontinualna kombinovana lie¢ba estrogénom - gestagénom modze tomuto
zvySenému riziku zabranit’.

Rakovina prsnika

Zeny, ktoré uzivaju HSL s kombinéciou estrogén - gestagén alebo len s estrogénom, maju
vysSie riziko vzniku rakoviny prsnika. Toto riziko zavisi od diZky uzivania HSL. Zvysené
riziko rakoviny prsnika rastie pokym uzivate HSL a prejavi sa asi po 3 (1 - 4) rokoch
uzivania. Po ukonceni uzivania HSL sa zvysené riziko casom znizi, m6ze vSak pretrvavat’
10 rokov alebo viac, ak ste HSL uzivali dlhsie ako 5 rokov.

Je dolezité, aby ste:
o chodili na pravidelné preventivne vySetrenie prsnikov — vas lekar vam povie, ako ¢asto
ho mate absolvovat’;
o si pravidelne kontrolovali svoje prsia a sledovali tieto zmeny:
- jamdcky na kozi;
- zmeny na bradavkach;
- akékol'vek hrcky, ktoré je vidiet’ alebo sa daju nahmatat’.
Ak si v§imnete akékol'vek zmeny, ihned’ navstivte svojho lekara.

Ovarialny karciném

Ovarialny karcinom je zriedkavy — ovel'a zriedkavej$i ako karcinom prsnika. Uzivanie HSL
obsahujucej iba estrogén alebo kombinaciu estrogénu a gestagénu sa spaja s mierne zvySenym
rizikom ovarialneho karcinému.

Krvné zrazeniny
HSL zvysuje riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach. Toto riziko je az 3-krat vyssie ako
u zien, ktoré neuzivaja HSL. Riziko je najvyssie pocas prvého roku uzivania HSL.
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Je pravdepodobne;jsie, Ze u vas vznikne krvna zrazenina, ak:

ste starSia;

mate rakovinu;

mate velki nadvahu;

uZzivate estrogény;

ste tehotna alebo ste nedavno porodila;

sa u priamych pribuznych zisti trombofilna porucha (porucha zrazanlivosti napr.

nedostatok antitrombinu, proteinu S a proteinu C alebo ich kombinacia)

o ste (vy alebo vas blizky pribuzny) mala v minulosti krvnu zrazeninu, a to aj v nohe
alebo plicach;

o ste sa dlhti dobu nemohla pohybovat’ kvoli va¢Siemu chirurgickému zakroku, zraneniu
alebo ochoreniu (pozri informécie v Casti ,,Operacie®);
o mate ochorenie nazyvané ,,systémovy lupus erythematosus* (SLE) — porucha, ktora

sposobuje bolest’ kibov, kozné vyrazky a hortcku.
Ak sa vas tyka nieCo z vysSie uvedeného (alebo si nie ste ista), porad’te sa so svojim lekarom,
¢i je pre vas uzivanie HSL vhodné.

Ak spozorujete bolestivy opuch nohy, nahlu bolest’ na hrudniku alebo t'azkosti s dychanim:
. navstivte ihned’ lekara;

o neuzivajte d’alej HSL, az kym vam lekér nepovie, Ze s uzivanim mdzete znova zacat’.
Mozu to byt priznaky krvnej zrazeniny.

Ak uzivate lieky na prevenciu tvorby krvnych zrazenin (antikoagulancia) — ako je warfarin,
informujte o tom svojho lekara alebo farmaceuta. Vas lekar bude venovat’ zvySenti pozornost’
vyhodnoteniu prinosov a rizik uzivania HSL.

Operacie

Ak mate planovan( operaciu, povedzte svojmu lekarovi pred operaciou, ze uzivate HSL.
Urobte tak dostato¢ne v¢as pred operaciou. Budete pravdepodobne musiet’ prerusit’ uzivanie
HSL niekol’ko tyzdnov pred operaciou. V niektorych pripadoch budete mozno potrebovat’
nejaku inu liecbu pred a po operacii. Vas lekar vam povie, kedy mdzete znova zacat’ uzivat
HSL.

Ochorenia srdca

HSL neposkytuje ochranu pred ochorenim srdca. U zien, ktoré uzivaju estrogén - gestagénovu
HSL, je o nieco vyssia pravdepodobnost’, Ze sa u nich vyvinie ochorenie srdca ako u zien,
ktoré ziadnu HSL neuzivaju. Riziko vzniku srdcového ochorenia sa zvysuje s vekom. Pocet
pripadov srdcového ochorenia z dovodu uZivania estrogén - gestagénovej HSL je u zdravych
zien vo veku bliziacom sa k menopauze vel'mi nizke. Pocet d’alSich pripadov sa zvySuje

s vekom.

Ak pocitite bolest’ na hrudniku, ktora sa rozsiruje (vystrel'uje) do ruky alebo krku:

° ihned’ navstivte lekara;

o prestante uzivat HSL, az kym vam lekar nepovie, Ze mozete.

Tato bolest moze byt priznakom srdcovej prihody (infarktu).

Mozgova prihoda

Kombinovana estrogén - gestagénova alebo samotna estrogénova HSL zvysuje riziko vzniku
mozgovej prihody. Toto riziko je aZ jeden a pol krat vyssie ako u zien, ktoré neuzivaja HSL.
Riziko pre zeny uzivajuce HSL v porovnani s tymi, o HSL neuzivaju sa s vekom alebo
¢asom od menopauzy nemeni. Riziko mozgovej prihody sa zvysuje s vekom. To znamena, Ze
vSeobecné riziko mozgovej prihody u Zien uzivajacich HSL sa bude s vekom zvysSovat'.

Ak pocitite silnu, nevysvetlitel'nt bolest’ hlavy alebo migrénu (ktora moze byt spojena aj s
poruchou videnia):
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° ihned’ navstivte lekara;
. prestante uzivat’ HSL, az kym vam lekar nepovie, Ze mozete.
Moze to byt prvy varovny priznak mozgovej prihody.

Deti a dospievajuci
duphaston sa nepodava dievéatam pred prvym mensStrua¢nym krvacanim. Nie je zname, ako
je duphaston u mladych diev¢at a Zien vo veku 12-18 rokov bezpecny alebo uéinny.

Iné lieky a duphaston

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky,
vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekéra alebo lekarnika najma vtedy, ak uzivate niektoré z nizsie uvedenych
lieciv. Tieto lie¢iva mdzu znizovat’ Géinok duphastonu a spésobovat’ tak krvacanie alebo
Spinenie:

o rastlinné lieky obsahujtice 'ubovnik bodkovany, salviu alebo ginkgo biloba;
o lieky proti ki¢om (epilepsii) — ako je fenobarbital, karbamazepin, fenytoin;
o lieky proti infekciam — ako je rifampicin, rifabutin, nevirapin, efavirenz;

o lieky proti HIV infekcii (AIDS) — ako je ritonavir, nelfinavir.
Ak sa vas tyka nieco z vyssie uvedeného (alebo si nie ste ista), porad’te sa pred uzitim lieku so
svojim lekarom alebo lekarnikom.

duphaston a jedlo
duphaston sa moze uzivat’ bez ohl'adu na prijem potravy.

Tehotenstvo, dojcéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

U deti matiek, ktoré uzivali urcity druh gestagénu, moze existovat’ zvySené riziko hypospadie

(vrodena porucha mocovej trubice, ktora kon¢i na prednej strane penisu). Toto zvySené riziko

v§ak nebolo doposial’ potvrdené. Zatial’ neexistuje dokaz, Ze uzivanie dydrogesteronu pocas

tehotenstva je $kodlivé. duphaston uz uzivalo viac ako 10 miliénov tehotnych Zien.

o Ak ste tehotna, porad’te sa so svojim lekarom skor, ako za¢nete duphaston uzivat'.

o Ak otehotniete alebo si myslite, Ze by ste mohla byt tehotna, navstivte svojho lekara.
Vysvetli vam prinosy a rizika uzivania duphastonu pocas tehotenstva.

Dojcenie

Neuzivajte duphaston pocas dojéenia. Nie je zname, ¢i duphaston prechadza do materského
mlieka a ovplyviiuje diet’a. Stadie s inymi gestagénmi ukazuji, Ze malé mnozstva tychto
lie¢iv prechadzaju do materského mlieka.

Plodnost’
Neexistuje dokaz, ze by dydrogesteron znizoval vasu plodnost’, pokial’ ho uzivate podl'a
odportcania lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je mozné, Ze sa po uziti duphastonu budete citit’ trochu ospalé alebo budete mat’ mierne
zavraty. Ak sa to stane, bude to pravdepodobne pocas prvych hodin po uziti. V takomto
pripade neved’te vozidlo ani nepouzivajte Ziadne nastroje a neobsluhujte stroje. Predtym, ako
budete viest motorové vozidlo, pouzivat’ nastroje alebo obsluhovat’ stroje zistite, ako na vas
duphaston posobi.
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Délezité informacie o niektorych zlozkach duphastonu

duphaston obsahuje mlie¢ny cukor (laktozu). Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré
cukry alebo ich nemoézete stravit’ (mate intoleranciu niektorych cukrov), kontaktujte svojho
lekara pred uzitim tohto lieku. Tyka sa to aj niektorych zriedkavych ochoreni, ktoré sa

v rodinach dedia a ktoré ovplyviiuji sposob, akym telo vyuziva laktézu, ako je napr. ,,celkovy
deficit laktazy* alebo ,,gluk6zo-galaktézova malabsorpcia®.

3. AKko uzivat’ duphaston
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im ista,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Vas lekar davku upravi podrla vasich potrieb.

AKko uzivat’ tento liek
o Tabletu zapite vodou.

o Tabletu mozete uzivat’ bez ohl'adu na prijem potravy.

o Ak mate uzivat’ viac ako jednu tabletu, rozdel'te uzivanie lieku rovnomerne pocas dna.
Uzivajte napriklad jednu tabletu rano a jednu vecer.

o Snazte sa uzivat’ tablety kazdy den v rovnakom Case. Bude tak zabezpecené stabilné
mnozstvo lieku vo vaSom tele. Zaroven Vam to pomo6Zze nezabudnut’ na uzivanie tabliet.

o Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala l'ah$ie prehltnut’. Nie je ur€ena

na uzivanie polovice tablety.

Korko lieku mate uZivat’

Pocet tabliet, ktoré uzivate a pocet dni, pocas ktorych ich uzivate bude zavisiet’ od priciny, pre
ktoru sa lieCite. Ak mate stale prirodzeni menstruaciu, 1. deni vasho cyklu je ten, kedy
zadinate krvacat’. Ak uz nemate prirodzentt menstruaciu, vas lekar rozhodne spolu s vami,
ktory deti urcite ako 1. den cyklu a kedy zacnete uzivat’ tablety.

Bolestiva menStruacia
o Uzivajte 2 tablety denne.
o UZzivajte ich len od 5. do 25. dna cyklu.

Endometrioza
o Uzivajte 2 az 3 tablety denne.
o Bude vam povedané, aby ste uzivali tablety:

- kazdy den vasho cyklu alebo
- lenodS5. do 25. dna cyklu.

Predcasné ukoncenie menstruacie pred menopauzou
o Uzivajte 1 alebo 2 tablety denne.
o Uzivajte ich po dobu 14 dni pocas druhej polovice predpokladaného cyklu.

Nepravidelna menstruacia

o Uzivajte 2 tablety denne.

o Uzivajte ich od 11. do 25. dna svojho cyklu.

o Den zaciatku lie¢by a pocet dni lie¢by bude zavisiet’ od dizky vasho cyklu.

Menstruaéné krvacanie, ktoré je nezvycajne silné alebo sa objavuje medzi cyklami
o Na zaciatku liecby na zastavenie krvacania:

- uzivajte 2 tablety denne;

- uzivajte ich po dobu 5 az 7 dni.
o Pre pokracujucu liecbu:
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- uzivajte 2 tablety denne;
- uzivajte ich od 11. do 25. dia svojho cyklu.
o Deti zaciatku lie¢by a pocet dni lie¢by bude zavisiet’ od dizky vagho cyklu.

Premenstruaény syndrém (PMS)

o Uzivajte 2 tablety denne.

o Uzivajte ich od 11. do 25. diia svojho cyklu.

o Deti zaciatku lie¢by a pocet dni lie¢by bude zavisiet’ od dizky vagho cyklu.

ZniZenie rizika potratu
o Ak ste v minulosti potrat neprekonala:

- uzite az 4 tablety naraz,

- uzivajte 3 tablety denne az do vymiznutia priznakov.
o Ak ste v minulosti potrat prekonala:

- uzivajte 2 tablety denne;

- uzivajte ich az do 12. tyzdna svojho tehotenstva.

Neplodnost’ sposobena nizkou hladinou progesterénu

o Uzivajte 1 alebo 2 tablety denne.

o Uzivajte ich od druhej polovice cyklu az do prvého dna svojho d’alsicho cyklu.
o Dei zaciatku lie¢by a podet dni liecby bude zavisiet od dizky vasho cyklu.

o V uzivani pokracujte po¢as najmenej troch nasledujucich cyklov.

Liecba priznakov menopauzy — HSL

o Ak uzivate ,,sekvenéni™ HSL (uZivate estrogénové tablety alebo mate naplast’ po celu
dobu cyklu):
- uzivajte 1 tabletu denne;
- uzivajte ju pocas poslednych 14 dni kazdého 28-dnového cyklu.

o Ak uzivate ,,cyklicku* HSL (uzivate estrogénové tablety alebo mate néplast’, a to
zvycajne pocas 21 dni cyklu, s naslednym 7-dilovym intervalom bez liecby):
- uzivajte 1 tabletu denne;
- uzivajte ju pocas poslednych 12 az 14 dni estrogénove;j lieCby.

o Ak je to potrebné, moze vas lekar davku zvysit' na 2 tablety denne.

AK uzijete viac duphastonu, ako mate

Ak ste vy (alebo niekto iny) uzila prili§ vel'a tabliet duphastonu, nie je pravdepodobné, Ze by
vam to mohlo uskodit’. Lie¢ba nie je potrebna. Ak mate obavy, kontaktujte svojho lekara,
ktory vam poradi.

AK zabudnete uZzit’ duphaston

o Uzite vynechant tabletu ihned’, ako si na to spomeniete. Ak vSak uplynie viac ako 12
hodin od doby, kedy ste mala tabletu uzit, vynechajte zabudnuti tabletu a uzite d’alSiu
davku vo zvyc¢ajnom case.

o Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

o Ak vynechate davku, mdze sa objavit’ krvacanie alebo Spinenie.

AK prestanete uzivat’ duphaston
Neprestaite uzivat’ liek bez predchadzajucej porady s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého. Pocas uzivania tohto lieku sa m6zu vyskytnut’ nasledovné vedlajsie ucinky.

VedPajsie ucinky pri uZivani samotného duphastonu

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujicich vedPajsich u¢inkov, prestaiite duphaston

uzivat’ a ihned’ navstivte lekara:

o poruchy pecene — priznaky mézu zahfiat’ zozltnutie koze alebo o¢nych bielkov
(zItacka), pocit slabosti, celkovy pocit nevol'nosti alebo bolest’ brucha (mézu
postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb);

o alergické reakcie — priznaky mozu zahfnat’ t'azkosti s dychanim alebo reakcie
zasahujuce celé telo, ako je nevolnost’, vracanie, hnacka alebo nizky krvny tlak (mézu
postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb);

o opuch koze tvare a hrdla, ktory méze sposobit’ tazkosti s dychanim (mo6zu postihovat’
menej ako 1 z 1 000 o0s6b).

Ak spozorujete niektory z vysSie uvedenych vedlajsich ucinkov, prestaiite duphaston uzivat’

a ihned’ navstivte lekara.

Ostatné vedPajsie ucinky, pozorované pri uZivani samotného duphastonu:

Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

o migréna, bolest” hlavy;

. nevolnost’;

o napitie alebo bolest’ prsnikov;

. nepravidelna, siln4 alebo bolestiva menstruacia;

o vynechanie menstruacie alebo menej ¢asta menstruacia ako zvycajne.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

o zvySenie hmotnosti;

. z4vraty;

o pocit depresie;

. vracanie;

o alergické kozné reakcie — ako je vyrazka, silné svrbenie alebo zihl'avka.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

ospalost’;

opuch prsnikov;

druh anémie sposobeny ni¢enim ¢ervenych krviniek;

opuch vyvolany zadrziavanim tekutiny, ¢asto v oblasti dolnych koncatin alebo ¢lenkov;
zvécsenie vel'kosti nadorov zavislych od gestagénov (ako je meningiom).

Predpoklada sa, ze vedlajsie u¢inky u mladsich pacientok st podobné tym, ktoré sa vyskytuju
u dospelych.

VedPajsie ucinky pri uzivani duphastonu spolu s estrogénom (estrogén - gestagénova
HSL)

Ak uZivate duphaston spolu s estrogénom, precitajte si, tiez informaciu v pisomnej informacii,
ktora dostanete so svojim estrogénovym liekom. Pozri ¢ast’ 2. ,,Co potrebujete vediet
predtym, ako uzijete duphaston®, kde najdete viac informacii o nizsie uvedenych vedl'ajsich
ucinkoch.
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AK spozorujete niektory z nasledovnych vedPlajSich u¢inkov, prestaiite duphaston uZivat’

a ihned’ navstivte lekara:

o bolestivy opuch nohy, nahla bolest’ na hrudniku alebo t'azkosti s dychanim. M6zu to
byt priznaky pritomnosti krvnej zrazeniny;

o bolest’ na hrudniku, ktora vystrel'uje do ruky alebo krku. Méze to byt priznak
srdcového infarktu;

o tazka, nevysvetliteI'na bolest’ hlavy alebo migréna (méze byt sprevadzana poruchami
videnia). M6zZu to byt priznaky mozgovej prihody.

Ak spozorujete niektory z vyssie uvedenych vedlajsich G¢inkov, prestaite duphaston uzivat’

a thned’ navstivte lekara.

Thned’ navstivte lekara, ak spozorujete:
o jamdcky na kozi svojich prsnikov, zmeny bradaviek alebo hrcky, ktoré su viditeI'né
alebo sa daji nahmatat’. M6zu to byt priznaky rakoviny prsnika.

Ostatné vedl'ajsie ucinky, ktoré sa mézu pri uzivani duphastonu spolu s estrogénom
vyskytnat', zahfiajii nezvycajné zhrubnutie alebo rakovinu sliznice maternice a rakovinu
vajecnikov.

Hlasenie vedl'ajSich tcinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené
Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich i€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ duphaston

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli po EXP (skratka
pouzivana pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom
mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do

lekarne. Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co duphaston obsahuje

o Liecivo je dydrogesteron.
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 10 mg dydrogesterénu.
o Pomocnymi latkami jadra tablety su: lakt6za, monohydrat; hypromeldza; kukuri¢ny

Skrob; oxid kremicity, koloidny bezvody a stearat horecnaty.
o Ostatné pomocné latky v obale tablety su: hypromeldza; makrogol 400 a oxid titanicity
(E171).

AKko vyzera duphaston a obsah balenia

o Biele okruhle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s napisom 155 na jednej
strane, na oboch stranach zarezu. Priemer tablety je 7 mm a jej hmotnost’ je 144 mg.

o Tablety st balené v blistri (hlinikova f6lia a PVC film).

o Blistrové balenie obsahuje 20 filmom obalenych tabliet.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Theramex Ireland Limited, 3" Floor, Kilmore House, Park Lane, Spencer Dock, Dublin 1,
DO1YE64, frsko

Vyrobca

Abbott Biologicals B.V.

Veerweg 12, 8121 AA Olst, Holandsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.
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