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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORM ACIJA ZALU LIETOT AJAM
Duphaston 10 mg apvalkais tabletes
Dydrogesteronum
Pirms zalu lietoSanas uzmalyi izlasiet visu instrukciju.
Saglaljiet So instrukciju! lespams, ka @lak to vajadzs parlast.
Ja Jums rodas jebdi jauajumi, vaicjiet arstam vai farmaceitam.
Sis zles ir parakstas Jums. Nedodieid citiem. s var nodat Jaunumu pat tad, ja Siem dcikiem
ir [1dzgi simptomi.
Ja &is nowrojat jebkidas blakuspadibas, kas Sajinstrukcig nav mirgtas vai kda no migtajam
blakuspaidibam Jums izpauzas smadidku izstistiet to savanarstam vai farmaceitam.
Saja instrukcij a varat uzzinat:
1. Kas ir Duphaston urallam noiikam to lieto
2. Pirms Duphaston lietoSanas
3. Ka lietot Duphaston
4. lesggjamas blakuspadibas
5 Ka uzglalat Duphaston
6. Skaka infornacija
1. Kas ir Duphaston un lKadam noliikam to lieto
Hormonu aizgijterapija
Nekompengtas estrognu proliferaivas iedaribas uz endometriju néssanai, lietojot hormonu
aizshjterapiju sievietm ar dalbgu vaikirurgiski radusos menopauzi ar intaktu, neskartu dzemdi.
Progesterona defi@a stvokli
Progesterona defia izraigto stivokju arsttSars ka:
Dismenoreja
Endometrioze
Sekundra amenoreja
Cikla neregularitte
Disfunkciorala dzemdes asoSana
Pre-menstrélais sindroms
Progesterona defi@ izraists draudoss vai habitls aborts
Lutealas nepietiekafbas izraigta neaugba
2. Pirms Duphaston lietoSanas
Nelietojiet Duphaston &dos gadjumos:
- Ja Jums ir algija (paaugstifita jutba) pret akvo vielu vai kadu citu Duphaston sastddu.
- Ja Jums ir vaiakuarstam ir aizdomas par iegpmu progeshatkargu audzju.
- Ja Jums ir neskaidras izcelmesi@Sana no dzimumdéem.
- Ja Jums nepiecieSama endometrija higeijpls noérsana (lietojot estramus), bet ir
kontrindikacijas estrognu progeghu kombirgtai terapijai.
Ipasa piesardiba, lietojot Duphaston, nepiecieSamaaglos gadjumos:
Ja Jums ir aknu daiims traugjumi.
Ja didrogesteronu noze patolgiskas asioSanas gaglima, arsts vispirms noskaidros assanas
celoni.
Pasistietarstam, ja Jums paglas ashoSana vai sereSaras arsteSaras laika ar Duphaston.
Paststietarstam, ja Jums irdla no turprak mingtajam sliniibam, jo, arstjoties ar Duphastonzs
var paasiaties.
* Porfirija
» Depresija
Bridinajumi un piesardziba, lietojot Duphaston, pie indikacijas: hormonu aizstjterapija
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Mediciniska vésture un regakas f@rbaudes

* Pirmoreiz uzskot vai atakot lietot hormonu aiz8jterapiju,arsts jauis par dsu un dsugimenes
medianisko \esturi.

* Veiciet regudras kits dziedzeru frbaudes. Ziojiet arstam par jebk@m ieverotam parmainam
kratis.

e Arsts Jums names kiiSu izmekéSanu.

« Jums regudri jaapmeke arsts, lai veiktu prbaudes. Sag parbauds arsts var apspriest turpkas
zalu lietoSanas lietddsu un riskus.

Dzemdes ielda slana sabiezSaras (endometrija hiperptija)

Sievieem ar saglafitu dzemdi endometrija hipegaijas un karcinomas risks palieds) ja ilgstoSi
tiek lietoti tikai estrogni. Progedna, piendram didrogesterona, pievienoSana vismaz 12 cikla
dieras, ie\erojami samazina So risku.

Krats &zis

Randomizta, placebo kontr@ta petijuma Women’s Health Initiative study (WHIh
epidemiolgiskos @tijumos, tostarpMillion Women Study (MWSJ)inots par kiits \€Za riska
palielinaSanos sieviem, kuras lieto estramgus, estrogna-progesha kombirncijas vai tibolonu k
HAT vairakus gadus. Visa veida HAT palieditais risks izpauzas dazu gadu fjkc lietoSanas
sakSanas un palieli#s lidz ar lietoSanas ilgumu, bet atgrieZalsosnéja limen dazu (liefikais piecu)
gadu laiki pec terapijas prtraukSanas.

MWSpetijuma, lietojot konjugtus zirga estragnus (KZE) vai estradiolu (E2), s \€za relaivais
risks bija liekks, pievienojot progestu sekvendili vai neg@rtrauké reaZma un neatkagi no
progesina veida.

Asins recek venas vai plauss (venoz trombembolija)

* Hormonu aizdjterapija ir saigta ar auggku venozas trombembolijas (VTE), t.i., fzvenu
trombozes vai plauSu embolijas, réfatrisku. Viera randomizta kontrokta petijjuma un
epidemiolgiskos @tijumos konstaja 2 — 3 reizes ligku risku HAT lietogjam, saidzinot ar HAT
nelietoijam. Sids ga@umu rasaas biezums ir liglks pirmaji HAT gadi neka velak.

* Visparatzti VTE riska faktori ir

- personisk anam@ze

- gimenes anan@ze

- batiska aptaukodas (KM > 30 kg/m)

- sisemiska sarkad vilkede (SSV).

Nav vienota viedola par varikozu &u noZmi VTE.

» Pacientm, kam anamgee ir VTE vai ir diagnostiéts tromboflisks stivoklis, ir palielirats VTE
risks. HAT So risku var & vairak palielinat. Lai izskgtu tromboflisku predisporiju, rapigi
janoskaidro persaga vai gimenes anan@ze par trombemboliju vai atkkotiem sporgniem
abortiem. Karar nav veikta piliiga trombaflisko faktoru noerteSana vai uzskta antikoagulantu
terapija, HAT lietoSanais pacientm jauzskata par kontrindétu. Sievieém, kuras jau sgem
antikoagulantu terapijupipigi jaapsver HAT lietoSanas ieguvums un risks.

» VTE risks var Iat uz laiku palielirats ilgstoSas imobilixcijas, lielas traumas vai plaSasurgiskas
iejaukSaas gadjuma. Tapat ka visiem pacientiemge opefcijas,ipasa uzmaba ppievers
profilaktiskiem paskumiem, lai nogrstu VTE Ec opekcijas. Ja pc planveida opeicijas
paredzama ilgstoSa imobiiaja, ipaSi \edera dobuma vai apak8 ekstremiisu ortogdiskas
ope&cijas gaduma, jaapsver iesgja uz laiku artraukt HAT lietoSanuetras idz seSas néths
pirms opeicijas. Terapiju dkst atakt tikai tad, kad sieviete pitha atguvusi spju kusgties.

» Ja venoz trombembolija rodasge terapijas uzgksSanas, Zu lietoSana irgpartrauc. Nekagjoties
sazinieties afirstu, ja pamaniet ieg@mu trombembolijas simptomu (pi€éram, apigs kijas
pietikums, gk3Spas apes kiiSu kuni vai elpas tikums).
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Koronara sirds sliniba

* Randomiztos, kontrottos [Etijjumos nav iegti pieradijumi kardiovaskudram ieguvumam,
negrtraukti lietojot kombigtus konjug@tus estrognus un medroksiprogesterona aue{MPA).
Divos lielos kiniskos gtijumos WHI un HERS t.i., Heart and Estrogen/progestin Replacement
Study konstatja iesggjamu kardiovaskuaras saslimgbas riska palieliiSanos lietoSanas pirnaaj
gadi un nenoeroja Visfreju ieguvumu.

Insults

* Liela randomizta kliniska petijjuma (WHI pétijuma) ka sekundru rezultitu konstagja palieliratu
i5¢miska insulta risku vesgh sievietm arsteSarss laika ar nefrtrauktas sémas kombigtiem
konjuggtiem estrogniem un MPA.

Citu zalu lietoSana

Paststietarstam vai farmaceitam par @i® zlém, kuras lietojat vai grgja laika esat lietojis,
ieskaitot zles, ko var iegdaties bez receptes.

Gritnieciba un AdiSanas periods

Pirms jebkuru Zlu lietoSanas konsuajteties ararstu vai farmaceitu.

Lidz Sim nav neidu nogdijumu, ka Duphaston giniedbas laik ir kaitigs.

Tapat la citi progesini, didrogesterons var izdtes ar nates pienu.

TransportlidzeKu vadiSana un melinismu apkalpoSana

Uz sggju vadt transportidzeKus un apkalpot me@hismus didrogesteronam nav ietekmes ¥ai t
nenozmiga.

Svariga informacija par kadu no Duphaston sagstvdalam

Laktozes monohidts: Jaarsts ir teicis, ka Jums iraka cukura nepands, pirms lietojati$ Zles,
konsulgjieties ararstu.

3. Ka lietot Duphaston

Vienmger lietojiet Duphaston tiesSif ka arsts Jums ir gsfijis. Neskaidibu gadjuma vaicjiet arstam
vai farmaceitam.

Hormonu aizgijterapip (HAT)

» Kopa ar neprtrauktu estrognu terapiju, viena 10 mg didrogesterona apvalkalete 14
sekojods dienas 28 dienu cikla laik

» Kopa ar ciklisku estrognu terapiju viena 10 mg didrogesterona apvalkablete 121z 14
pedejas estrognu terapijas dienas.

Ja endometrija biopsijas reziltvai izmekEjumi ar ultraskau uziada nepietiekamu progestag
terapijas efektivitti, janoZzme 20 mg didrogesterona.

Dismenoreja

10 mg divas reizes di@amo 5. 1dz 25. cikla dienai.

Endometrioze

10 mg divas vai 1s reizes dienno 5. idz 25. cikla dienai vai n@ptraukti.

Disfunkciorala ashoSana

(asizoSanas prtraukSanai)

10 mg divas reizes diarb lidz 7 dienas.

Disfunkciorala ashoSana

(asizoSanas profilaksei)

10 mg divas reizes diamo 11. idz 25. cikla dienai.

Amenoreja

Estrogns vienu reizi diemno 1. idz 25. cikla dienai kapar 10mg didrogesterona divas reizes
diema no 11.1dz 25. cikla dienai.

Pre-menstraiais sindroms

10 mg didrogesterona divas reizes dian 11.idz 25. cikla dienai.

Cikla nereqgulariite
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10 mg didrogesterona divas reizes dian 11.1dz 25. cikla dienai.

DraudoSs aborts

40 mg vienu reizi, tad 10 mg katras 8 stundds izzid simptomi.

leraduma aborts

10 mg divas reizes dieridz 20. giitnieabas nedlai.

Lutealas nepietiekafbas izraifta neaugba

10 mg dief no 14.1dz 25. cikla dienai, terapijaturpina ne maak ka 6 sekojosus ciklus. leteicams
terapiju turpifat gratnieabas pirmajos @nesos, devas nosakog, komdits ,leraduma aborts”
arstSanai.

Ja esat lietojis Duphaston vaiiik neka noteikts

Informacijas apjoms pargsdozSanu cilekiem ir ierobezots. Didrogesterona panedanEc
perotlas ieva@anas ir laba (maks#ia ievadta deva 360 mg diex)

Specifiska antidota nav unagozZSanas gaguma uzak simptonatisku terapiju.

Informacija ir attiecirama ar uz @rdozZSanu larniem.

Ja esat aizmirsis lietot Duphaston

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirgtbleti.

Ja Jus partraucat lietot Duphaston

Ja Jums ir &di jautajumi par § produkta lietoSanu, jadjtet arstam vai farmaceitam.

4. les®jamas blakusparadibas

Tapat la citas zles, Duphaston var izraidlakuspaidibas, kaut ame visiemas izpauzas.
Ja no¥rojat jebkadas blakuspadibas, kas Sajinstrukcig nav mirgétas vai kkda no migtajam
blakuspaidibam Jums izpauzas smadidkam param izsasfit arstam vai farmaceitam.
Biezi (>1/100, <1/10)

Migréna, galvasgpes, metraigija.

Retik (>1/1000, <1/100)

Aknu funkciju traugjumi (dzelte, agnija jeb sadrgums, gpes \eden), alegisks dermats (piem.,
izsitumi, nieze, Atrene), kiiSu sipigums/jutgums.

Loti reti (<1/10000, ieskaitot atsekifs gadumus)

Hemoltiska amija, paaugstifita juiba, angioneirotisktaska, tiska.

5. Ka uzglabat Duphaston

Uzglalkat berniem nepieejamun neredzamvieta.

Uzglalat originala iepakojuma. Uzglatat temperaira lidz 30° C. Sa@ no mitruma.

Nelietot Duphastonge defguma termia beigm, kas noidits uz kagtes. Defguma termis
attiecas uz nadita meneSa pdgjo dienu.

Zales nedikst izmest kop ar saimnietbas atkritumiem vai kanalizija. Vaicijiet farmaceitam par
nevajadrmgo zlu likvideSanu. Sie pakumi paidzes aizsargt apkartgjo vidi.

6. Skaka informacija

Aktiva viela ir didrogesterons. Katra tablete satur 1@mlgogesterona.

Citas sagivddas ir laktozes monohiabs, hipromeloze, kukiras ciete, koloiglais bezidens
silicija diokads, magnija steats, makrogols 400, tiha dioksds (E171).

Duphastonar gjais izskats un iepakojums

Apalas formas, bikonveksas, arfiaina kiniju, baltas, apvalkas tabletes. Uz vienas no tabletes

pusm ir é otra pus ,155".

Aluminija/PVH blisteri apvalkoti ar PVDH pa 20 apvalat tabletm.
Primara markejuma tulkojums

Duphaston

10mg apvalkdis tabletes

Didrogesterons




Solvay Pharmaceuticals

rijas Nr. (BATCHNO)
RazoSanas datums (MANUF.DATE)
Derigs lidz (EXP.DATE)
Registracijas aplieabasipasnieks
Abbott Healthcare Products B.V.
C.J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp

Niderlande

Razotajs

Abbott Biologicals B.V.

Veerweg 12

8121 AA Olst

Niderlande
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