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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Duphaston 10 mg potahované tablety
dydrogesteron

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sde€lte to svému lékafi,
lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1
2
3.
4.
5
6

1.
Co je pripravek Duphaston
Duphaston obsahuje 1é¢ivou latku zvanou dydrogesteron.

Co je ptipravek Duphaston a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Duphaston uZivat
Jak se pripravek Duphaston uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Duphaston uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Duphaston a k ¢emu se pouZiva

Dydrogesteron je uméle vyrobeny hormon.
Je velmi podobny hormonu progesteronu, ktery se vytvati v organismu.
Lécivé ptipravky jako je Duphaston se nazyvaji progestageny.

K ¢emu se pripravek Duphaston pouziva
Duphaston miiZe byt pouzit sam nebo v kombinaci s estrogenem. To, jestli uzivate i estrogen, zavisi na
davodu, pro¢ ptipravek uzivate.

Duphaston se pouziva:

Pii obtizich, které muZete mit, pokud Vase télo nevytvari dostatek progesteronu:
bolestiva menstruace
endometridza — stav, kdy tkan sliznice d€lozni roste mimo délohu
periody (menstruace) skoncily pfed¢asné pied menopauzou
nepravidelné periody (menstruace)
menstruacni krvaceni, které je neobvykle silné nebo se objevuje mezi cykly
premenstruacni syndrom (PMS)
ke snizeni rizika potratu
neplodnost (infertilita) zplisobena nizkou hladinou progesteronu.
K 1é¢bé priznakii menopauzy — tato 1é¢ba se nazyva hormonalni substituc¢ni terapie nebo
»HST.
Tyto ptiznaky se u jednotlivych zen lisi.
Mohou zahrnovat navaly horka, no¢ni poceni, poruchy spanku, suchost pochvy a problémy
s mocenim.

Jak pripravek Duphaston piisobi

V téle je obvykle vyrovnané mnozstvi ptirozeného hormonu progesteronu a estrogenu (dalsi
hlavni Zensky hormon). Jestlize Vase télo nevytvaii dostatek progesteronu, piipravek Duphaston
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ho muze nahradit a rovnovahu obnovit.

Lékai Vas muze pozadat, abyste spolu s ptipravkem Duphaston uzivala i estrogen. Zalezi na
problému, pro n&jz pripravek Duphaston uzivate.

U nékterych zen, uzivajicich v HST samotny estrogen, mlize nastat neobvyklé zesileni sliznice délohy.
Muze k tomu dojit i v piipad¢€, kdy nemate délohu a prodélala jste endometridozu. Uzivani
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dydrogesteronu po urcitou ¢ast mési¢niho cyklu poméha chréanit délozni sliznici pted nardstem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Duphaston uZivat

NeuZivejte piipravek Duphaston:
+ jestlize jste alergicka na dydrogesteron nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6)
+ jestlize mate nador, ktery je progesteronem zhorSovan nebo existuje-li podezieni na n€j — jako je
nador mozku zvany meningiom
+ jestlize mate krvaceni z pochvy, jehoz pfi¢ina neni zndma.

Pokud pro Vas néco z vyse uvedeného plati, neuzivejte pripravek Duphaston. Pokud si nejste jista,
porad’te se pied uzitim pfipravku se svym l¢kafem nebo lékarnikem.

UZivate-li pripravek Duphaston spolu s estrogenem, napiiklad jako souc¢ast HST, ¢téte také prosim,
¢ast ,,Neuzivejte pripravek™ v ptibalové informaci, kterou dostanete spolu s piipravkem obsahujicim
estrogen.

Upozornéni a opatieni
Pokud potiebujete uzivat pripravek Duphaston pro neobvyklé krvaceni, 1ékar bude zjist'ovat ptic¢inu
krvaceni, a to diive, nez zacnete uzivat tento pfipravek.

Pokud zpozorujete neobvyklé vaginalni krvaceni nebo $pinéni, neni obvykle ditvod k
obavam. Pravdépodobné se to miize stat béhem prvnich mésict uzivani ptipravku Duphaston.
Navstivte vSak svého lékate ihned, jestlize krvaceni nebo Spinéni:

* trva vice nez n¢kolik malo mésict

» zacne po urcité dob¢ 1écby

* pokracuje i po ukonceni lécby.
Mize to byt ptiznakem toho, Ze Vase d€lozni sliznice nartsta. Lékat bude hledat pticinu
krvaceni nebo $pinéni a miZe udelat vysetieni ke zjisténi, nemate-li rakovinu délozni sliznice.

Porad’te se pred uZzitim piipravku Duphaston se svym lékafem nebo lékarnikem, jestlize
mate:

* depresi

* jaterni poruchy

» vzacnou krevni poruchu, kterd se dédi v rodin€ (je vrozena) zvanou porfyrie.

Pokud pro Vas néco z vyse uvedeného plati (nebo si nejste jistd), porad’te se pred uzitim
ptipravku se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Je zvlasté dulezité je informovat v piipadeé, Ze se
vyse uvedené obtiZze nékdy zhorsily béhem téhotenstvi nebo pii pfedchozi hormonalni 1é¢bé.
Lékat vas mize béhem 1é¢by pecliveji sledovat. Pokud se obtize zhorsi nebo se pfi uzivani
ptipravku Duphaston znovu objevi, 1ékat pravdépodobné 1écbu ukonéi.

Duphaston a HST

Stejné jako piinosy, ma HST i ur€ita rizika, kterd musite vy i lékaf pfi rozhodovani, zda tyto leky
uzivat, zvazit. Uzivate-li pfipravek Duphaston spolu s estrogenem jako soucast HST, je nasledujici
informace pro Vas dalezita. Ctéte také prosim piibalovou informaci, kterou dostanete spolu s
ptipravkem obsahujicim estrogen.



Casna menopauza

Existuji pouze omezené dikazy o rizicich HST pfi 1é¢bé ¢asné menopauzy. U mladSich Zen je mira
rizika nizkd. To znamena, Ze pomér piinost a rizik u mladsich Zen uZzivajicich HST pro ¢asnou
menopauzu mize byt lepsi nez u starSich zen.

Lékariska vySetieni

Pred 1éCbou a béhem ni mulize 1€kai pouzivat vysetfovaci metody, jako je mamogram (rentgen
prsou). Lékar Vam fekne, jak Casto se mate t€émto vySetfenim podrobovat. Jakmile za¢nete
ptipravek Duphaston uzivat, mate chodit ke svému lékati na pravidelné kontroly (nejméné jednou
za rok).

Rakovina endometria a hyperplazie endometria
Zeny, které maji délohu a uzivaji HST samotnym estrogenem del3i dobu, maji zvysené riziko:

» rakoviny endometria (rakovina délozni sliznice)

* hyperplazie endometria (neobvyklé zbytnéni délozni sliznice).
Uzivani ptipravku Duphaston spolu s estrogenem (po dobu nejméné 12 dni v mésici — resp.
28dennim cyklu) nebo kontinualni kombinovana 1é¢ba estrogenem-progestagenem miize tomuto
zvySenému riziku zabranit.

Rakovina prsu
Zeny, které uzivaji estrogen-progestagenovou HST a pravdépodobné i HST samotnym
estrogenem, maji vyssi riziko rakoviny prsu. Toto riziko zavisi na délce uzivani HST. ZvySené
riziko lze pozorovat asi po 3 (1-4) letech uzivani. Po ukonceni HRT dodate¢né riziko v priibéhu
Casu klesa, ale mize pietrvavat az po dobu 10 let nebo vice, pokud jste HRT uzivala po dobu delsi
5 let.
Ujistéte se, Ze:
» chodite na pravidelné preventivni vySeteni prsou - Iékai Vam fekne, jak casto mate chodit
» si pravideln¢ kontrolujete svoje prsa a sledujete tyto zmény:
- dolicky na kizi
- zmény bradavek
- jakékoli bulky, které¢ mizete vidét nebo citit.
Zaznamenate-li jakékoli zmény, navstivte ihned svého lékare.

Karcinom vaje¢niki (ovarii)

Vyskyt karcinomu vajecnikl je pomérné vzacny - mnohem vzacnéjsi nez nadorové onemocnéni
prsu. Uzivani HST obsahujici samotny estrogen ¢i kombinaci estrogenu a progestagenu je
spojeno s mirn€ zvySenym rizikem karcinomu vajecniku.

Riziko karcinomu vajeénikti se méni s vékem. Napftiklad u ptiblizné 2 zen z 2000 ve véku 50 az
54 let, které neuzivaji HST, bude béhem 5letého obdobi diagnostikovan karcinom vajec¢nikt. U
zen, které uzivaly HST po dobu 5 let, budou piiblizné 3 pfipady na 2000 uzivatelek (tj. ptiblizné
1 ptipad navic).

Krevni sraZeniny
HST zvysuje riziko krevnich srazenin v zilach. Toto riziko je az 3krat vyssi nez u zen, které
neuzivaji HST. Riziko je nejvyssi béhem prvniho roku uzivani HST.
*  jste starsi
* mate rakovinu
* mate velkou nadvahu
* uzivate estrogeny
» jste t€hotna nebo jste nedavno porodila
* jste (Vy nebo Vas blizky ptibuzny) méla diive krevni srazeninu, a to i v noze nebo plicich
* jste dlouhou dobu byla nepohybliva kvuli vét§Simu chirurgickému vykonu, zranéni
nebo onemocnéni (viz informaci v odstavci ,,Operace®)
*  mate onemocnéni zvané systémovy lupus erythematodes (SLE) — porucha, ktera
zpusobuje bolest kloubtl, kozni vyrazky a horecku.



Pokud pro Vas néco z vySe uvedeného plati (nebo si nejste jista), porad’te se se svym lékafem,
zda je pro Vas vhodné uzivat HST.
Pokud zpozorujete bolestivy otok nohou, nahlou bolest na hrudi nebo obtize s dychanim:

* navstivte ihned 1ékate

* neuzivejte dile HST, dokud Vam lékat nefekne, ze ji mizete opét uzivat.
Mohou to byt ptiznaky krevni srazeniny.
Uzivate-li 1é¢iva pouzivana k prevenci tvorby krevnich srazenin (antikoagulancia) — jako je
warfarin, informujte o tom svého lékare nebo farmaceuta. Lékat bude u Vas vénovat zvlastni
pozornost vyhodnocovani piinosi a rizik uzivani HST.

Operace

Mate-li planovanou operaci, feknéte svému l€kati pfed operaci, ze uzivate HST. Udé¢lejte to
dostatecn¢ vcas pied operaci. Budete pravdépodobné potiebovat prerusit uzivani HST nékolik
tydnt pred operaci. V nékterych ptipadech budete mozna potiebovat n€jakou jinou lécbu pied a
po operaci. Lékar vam fekne, kdy mtzete s uzivanim HST znovu zacit.

Onemocnéni srdce

HST neposkytuje ochranu pfed onemocnénim srdce. U Zen, které uzivaji estrogen-progestagenovou
HST, je mirng vyssi pravdépodobnost, Ze se u nich vyvine srdecni onemocnéni, nez u Zen, které
zadnou HST neuzivaji. Riziko srde¢niho onemocnéni se zvySuje s vékem. Pocet dalSich piipadd
srde¢niho onemocnéni kvli uzivani estrogen-progestagenové HST je u zdravych zen ve véku
kolem menopauzy velmi nizké. Pocet dalSich ptipadi se zvysuje s vékem.

Pocitite-1i bolest na hrudi, ktera se rozsituje (vystieluje) do paze nebo krku:
* navstivte ihned 1ékate
* neuzivejte jiz HST, dokud Vam Iékat nefekne, ze miizete.

Tato bolest mize byt piiznakem srdecni ptihody (infarktu).

Mozkova prihoda
Kombinovana estrogen-progestagenova nebo samotna estrogenova HST zvySuje riziko mozkové
ptihody. Toto riziko je az jeden a pul krat vyssi nez u Zen neuzivajicich HST. Riziko pro Zeny
uzivajici HST ve srovnani s neuzivajicimi se s vékem nebo dobou od menopauzy neméni. Riziko
mozkové piihody se zvysuje s vékem. To znamena, ze vSeobecné riziko mozkové piihody u Zen
uzivajicich HST se bude s vékem zvySovat.
Pocitite-1i silnou, nevysvétlitelnou bolest hlavy nebo migrénu (kterd mtize byt spojena i s poruchou
vidéni):

* navstivte ihned 1ékare

* neuzivejte jiz HST, dokud Vam lékar netfekne, Ze miZete.

To muze byt prvnim varovnym piiznakem mozkové piihody.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Duphaston

Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu, vetné
rostlinnych ptipravku.

Zvlaste informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate nekteré z nize uvedenych l1éciv. Tato
1é¢iva mohou snizovat G¢inek pfipravku Duphaston a zplisobovat tak krvaceni nebo $pinéni:
* rostlinné pripravky obsahujici tiezalku teCkovanou, $alvéj nebo jinan dvoulaloény (ginkgo biloba)
» ptipravky k lécbe kieci (epilepsie) - jako je fenobarbital, karbamazepin, fenytoin
» éCiva k 1é¢b¢ infekci — jako je rifampicin, rifabutin, nevirapine, efavirenz
» 1éciva k 1é€b¢ infekce virem HIV (AIDS) — jako je ritonavir, nelfinavir.
Pokud pro Vas néco z vyse uvedeného plati (nebo si nejste jista), porad’te se pred uzitim pripravku se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Piipravek Duphaston s jidlem, pitim a alkoholem
Duphaston miize byt uzivan bez ohledu na pfijem potravy.



Déti a dospivajici
Ptipravek Duphaston se divkam pfed prvnim menstrua¢nim krvacenim nepodava. Neni znamo, jak je
ptipravek Duphaston u mladych divek ve véku 12-18 let bezpecny nebo ucinny.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Plodnost
Neexistuje diikaz, ze dydrogesteron snizuje Vasi plodnost, pokud je uzivan podle doporuceni lékate.

Téhotenstvi

U déti matek, které uzivaly urcity druh progestagenu, miize existovat zvysené riziko hypospadie

(vrozena vada penisu, postihujici vyusténi mocové trubice). Avsak toto zvysené riziko nebylo dosud

potvrzeno. Dosud neexistuje diikaz, ze uzivani dydrogesteronu béhem téhotenstvi je Skodlivé.

Ptipravek Duphaston uZzivalo vice nez 10 miliond t¢hotnych Zen.

»  Jste-li t€hotna, porad’te se se svym lé¢karem diive, nez zacnete ptipravek Duphaston uzivat.

*  Pokud ot¢hotnite nebo myslite, Ze byste mohla byt t€¢hotna, navstivte svého Iékare. Vysvétli
Vam piinosy a rizika uzivani pfipravku Duphaston v t€hotenstvi.

Kojeni

JestliZe kojite, neuzivejte pripravek Duphaston. Neni zndmo, zda Duphaston prechazi do matei'ského
mléka a ovlivityje dité. Studie s jinymi progestageny ukazuji, ze mala mnozstvi téchto 1é¢iv prechazeji
do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Mozn4 se budete citit trochu ospala nebo budete mit po uziti ptipravku Duphaston mirnou zdvrat’.
Pokud se to stane, bude to pravdépodobné béhem nékolika prvnich hodin po uziti. V tomto ptipadé
netid’te ani nepouzivejte zadné nastroje nebo neobsluhujte stroje. Vyckejte, jak na Vas bude
ptipravek Duphaston pusobit, diive nez budete fidit, pouzivat nastroje nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Duphaston obsahuje mléény cukr (laktézu). Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnasite
nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1é¢ivy piipravek uzivat,

3.  Jak se pripravek Duphaston uzZiva

Vzdy uzivejte piipravek Duphaston piesné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem. Lékai davku upravi podle Vasich potieb.

Jak uzivat tento pripravek

» Zapijejte tabletu vodou.

» Tabletu miZete uzivat bez ohledu na piijem potravy.

* Mate-li uzivat vice nez jednu tabletu, rozlozte uzivani rovhomérné béhem dne. Napftiklad
uzivejte jednu tabletu rano a jednu vecer.

* Snazte se uzivat tablety kazdy den ve stejnou dobu. Tim bude zajiSténo stalé mnozstvi ptipravku
ve Vasem téle. Soucasné¢ Vam to pomiiZze nezapomenout na uzivani tablet.

+ Pllici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na
stejné davky.

Kolik pripravku mate uZivat

Pocet tablet, které uzivate a pocet dni, po ktery je uzivate, bude zaviset na diivodu, pro néjz se
1é¢ite. Mate-li dosud piirozené periody, den 1 Vaseho cyklu je ten, kdy zacinate krvacet. Nemate-li
jiz ptirozené periody, 1ékat rozhodne spolu s Vami, kdy urcit den 1 cyklu a kdy zacit uzivat
tablety.

Bolestiva menstruace
» Uzivejte 2 tablety denné.
» Uzivejte je pouze od 5. do 25. dne cyklu.



Endometriéza
» UZivejte 2 az 3 tablety denng¢.
* Bude vam feCeno, abyste uzivala tablety:
- kazdy den vaseho cyklu nebo
- jenod 5. do 25. dne cyklu.

Periody, které skoncily piredéasné pired menopauzou
» Uzivejte 1 nebo 2 tablety denné¢.
» Uzivejte je po dobu ¢trnécti dni béhem druhé poloviny predpokladaného cyklu.

Nepravidelné periody
» Uzivejte 2 tablety denné.
» Uzivejte je od 11. do 25. dne svého cyklu.
* PocateCni den a pocet dni, po ktery budete tablety uzivat, bude zaviset na délce vaseho cyklu.

Menstruacni krvaceni, které je neobvykle silné nebo se objevuje mezi cykly
* Na zacatku lécby k zastave krvaceni:

- uzivejte 2 tablety denné
- uzivejte je po dobu péti az sedmi dni

*  Pro pokracujici 1écbu:
- uzivejte 2 tablety denné
- uzivejte je od 11. do 25. dne svého cyklu

* Pocatecni den a pocet dni, po ktery budete tablety uzivat, bude zaviset na délce vaseho cyklu.

Premenstruacéni syndrom (PMS)
» Uzivejte 2 tablety denné.
» Uzivejte je od 11. do 25. dne svého cyklu.
* Pocatecni den a pocet dni, po ktery budete tablety uzivat, bude zaviset na délce vaseho cyklu.

SniZeni rizika potratu
»  Pokud jste dfive potrat neprod¢lala:
- uzijte az 4 tablety
- uzivejte 3 tablety denn€ az do vymizeni piiznaki.
»  Pokud jste jiz dfive potrat prodélala:
- uzivejte 2 tablety denné
- uzivejte je az do dvanactého tydne svého t€hotenstvi.

Neplodnost zpiisobena nizkou hladinou progesteronu
» Uzivejte 1 nebo 2 tablety denné.
» UzZivejte je od druhé poloviny cyklu az do prvniho dne svého dal§iho cyklu.
* Pocate¢ni den a pocet dni, po ktery budete tablety uzivat, bude zaviset na délce Vaseho cyklu.
*  V uzivani pokracujte po dobu nejméné tii nasledujicich cykla.

Lécba priznaki menopauzy - HST

» Uzivate-li ,,sekvencni® HST (uzivate estrogenové tablety nebo mate naplast po celou dobu cyklu):
- uzivejte 1 tabletu denné
- uzivejte ji b€hem poslednich ¢trnacti dni kazdého dvacetiosmidenniho cyklu.

» Uzivate-li ,,cyklickou* HST (uzivate estrogenové tablety nebo mate naplast, a to obvykle po

21 dni cyklu, které jsou nasledované 7dennim intervalem bez 1écby):

- uzivejte 1 tabletu denné
- uzivejte ji béhem poslednich dvanacti az ¢trnacti dni estrogenové 1écby.

* Pokud je to nezbytné, mtize 1ékar davku zvysit na 2 tablety denné.

JestliZe jste uzila vice pripravku Duphaston, neZ jste méla

JestliZe jste vy (nebo nékdo jiny) uzila ptili§ mnoho tablet pfipravku Duphaston, neni
pravdépodobné, ze by Vam to mohlo uskodit. Lécba neni potieba. Pokud se obavate, kontaktujte
svého 1ékare, ktery Vam poradi.



JestliZe jste zapomnéla uzit piipravek Duphaston
*  Vezméte si vynechanou tabletu ihned, jakmile si na to vzpomenete. AvSak pokud uplyne jiz
vice nez 12 hodin od doby, kdy jste si méla tabletu vzit, vynechte zapomenutou tabletu a
vezméte si dal§i davku v obvyklou dobu.
*  Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradila zapomenutou davku.
» Jestlize vynechate davku, miiZe se objevit krvaceni nebo Spinéni.

JestliZe jste piestala uzivat pripravek Duphaston
Neprestavejte uzivat pripravek Duphaston bez piedchozi porady s l€katem.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mtiize mit i pfipravek Duphaston nezadouci t€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pfi uzivani tohoto pfipravku se mohou vyskytnout tyto nezddouci ucinky.

Nezadouci uinky pri uzivani samotného pripravku Duphaston

Zpozorujete-li néktery z nasledujicich neZadoucich ucinki, prestaiite piipravek
Duphaston uZivat a navstivte ihned lékare:
* jaterni obtize — pfiznaky mohou zahrnovat zezloutnuti ktize nebo bélma o¢i (Zloutenka),
pocit slabosti, celkovy pocit nevolnosti nebo bolest bficha (postihuje méné nez 1 ze 100
pacientt)
» alergické reakce — pfiznaky mohou zahrnovat obtize s dychanim nebo reakce zasahujici
celé télo jako je pocit nevolnosti, nevolnost, prijem nebo nizky krevni tlak (postihuje méné
nez 1 z 1000 pacienti1)
* otok kize oblic¢eje a hrdla, ktery miize zpusobit obtize s dychanim (postihuje méné nez 1 z 1000
pacientit)
Jestlize zpozorujete néktery z vyse uvedenych nezddoucich ucinku, prestaite pripravek Duphaston
uzivat a navstivte ihned lékate.

Ostatni neZadouci u¢inky, pozorované pii uzivani samotného pripravku Duphaston:

Casté (postihuje méné nez 1 z 10 pacienttl):

* migréna, bolest hlavy

* pocit na zvraceni (nauzea)

* napéti nebo bolest prst

* nepravidelné, silné nebo bolestivé menstruacni periody
* vynechani nebo mén¢ ¢asté menstruacni periody

Méné ¢asté (postihuje méné€ nez 1 ze 100 pacientl):

* zvyseni télesné hmotnosti

* zavrat

* depresivni nalada

* zvraceni

» alergické kozni reakce — jako je vyrazka, silné svédéni nebo kopftivka.

Vziacné (postihuje méné nez 1 z 1 000 pacientd):
* ospalost
* otok prsi
* druh anémie (chudokrevnosti) zptisobeny ni¢enim Cervenych krvinek
» otok vyvolany zadrzovanim tekutiny, ¢asto na dolnich koncetinach nebo kotnicich
» zvétSeni velikosti nadort zavislych na progestagenech (jako je meningiom).

Predpoklada se, ze nezadouci uc¢inky u mladsich pacientek jsou podobné tém, které mohou byt
pozorovany u dospélych.



Nezadouci u¢inky p¥i uZivani piipravku Duphaston spolu s estrogenem (estrogen-
progestagenova HST)

Uzivate-li ptipravek Duphaston spolu s estrogenem, prectéte si také prosim, informaci v
ptibalové informaci, ktery dostanete se svym lékem obsahujicim estrogen. Viz bod 2 ,,Cemu
musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Duphaston uzivat®, kde najdete vice informaci
o nize uvedenych nezadoucich ucincich.

Zpozorujete-li néktery z nasledujicich nezadoucich ucinku, prestainte pripravek Duphaston
uZivat a navstivte ihned 1ékaie:
* bolestivy otok nohou, nahlou bolest na hrudi nebo obtize s dychanim. Toto mohou byt
ptiznaky krevni srazeniny.
*  Dbolest na hrudi, ktera vystfeluje do paze nebo krku. To mize byt pfiznak srde¢niho infarktu.
* téZkou, nevysvétlitelnou bolest hlavy nebo migrénu (mtze byt doprovazena poruchami vidéni).
To mohou byt ptiznaky mozkové piihody.
Jestlize zpozorujete nektery z vyse uvedenych nezddoucich ucinkd, ptestaiite pfipravek Duphaston
uzivat a navstivte ihned lékate.

Navstivte 1ékare ihned, jestliZe zpozorujete:
*  doli¢ky na kazi svych prsi, zmény bradavek nebo bulky, které mizete vidét nebo
citit. To mohou byt pfiznaky rakoviny prsu.
Ostatni nezadouci u€inky, které se mohou pii uzivani pripravku Duphaston spolu s estrogenem
vyskytnout, zahrnuji neobvyklé zesileni nebo rakovinu délozni sliznice a rakovinu vaje¢nika.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky miiZete hlasit také ptimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek Duphaston uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Duphaston obsahuje
» Lécivou latkou je dydrogesteron
- jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg dydrogesteronu.
*  Pomocnymi latkami jadra tablety jsou: monohydrat laktozy, hypromelosa, kukufi¢ny
Skrob, koloidni bezvody oxid kfemicity a magnesium-stearat.
*  Ostatni pomocné latky v potahové vrstvé jsou: hypromelosa, makrogol 400, oxid
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titanigity (E171).

Jak pripravek Duphaston vypada a co obsahuje toto baleni
» Tablety jsou kulaté, bikonvexni, s ptlici ryhou, bilé potahované tablety o priiméru 7 mm,
oznacené na jedné stran€ ,,155* z obou stran pilici ryhy. Pilici ryha ma pouze usnadnit
déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdé€leni na stejné davky.
» Tablety jsou baleny v blistru (hlinikova f6lie a PVC film).
» Blistrové baleni obsahuje 20 potahovanych tablet.

Upozornéni:
Text na blistru je v rumunsting.

Preklad textu uvedeného na vnitinim obalu (blistru):
DUPHASTON 10 mg comprimate filmate = Duphaston 10 mg potahované tablety
Didrogesteron = dydrogesteron

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

VIATRIS HEALTHCARE LIMITED
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, Dublin, Irsko

Soubézny dovozce 5
ViaPharma s.r.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1 — Nové Mé&sto, Ceska republika

Vyrobce
ABBOTT BIOLOGICALS B.V.

Veerweg 12, 8121 AA Olst, Nizozemsko

Ptebaleno:

MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova 678, 763 15 Slusovice, Ceska republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabf. 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika
RONCOR s.r.0., &.p. 271, Cestlice, 251 01, Ceska republika

COOPHARMA s.1.0., Zeleny pruh 1090, Praha 4, 140 00, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 9. 4. 2024



