Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Duphaston 10 mqg 20 tabletek
Nasza cena: 36,17 zt

Opis stownikowy

Dawka 10MG

Opakowanie *20

Posta¢ Tabletki

Producent MYLAN SP. Z 0.0. POLSKA [PL]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny
Substancja DYDROGESTERONUM

czynna

Opis produktu

Opis
Wskazania:

Niedobory progesteronu: leczenie bolesnego miesigczkowania; leczenie endometriozy; leczenie wtérnego braku miesigczki; leczenie
nieregularnych cykli miesigczkowych; leczenie nieprawidtowych krwawieri z macicy; leczenie zespotu napiecia przedmiesigczkowego;
leczenie poronien zagrazajacych; leczenie poroniert nawykowych; leczenie bezptodnosci zwigzanej z niewydolnoscig ciatka zéttego.
Hormonalna terapia zastepcza: przeciwdziatanie wptywowi niezréwnowazonego stezenia estrogenu na btone sluzowg macicy,
podawanemu w ramach hormonalnej terapii zastepczej u kobiet z zachowang macica, z zaburzeniami spowodowanymi przez naturalng
lub indukowanag chirurgicznie menopauze.

Dawkowanie:

Dawkowanie, schemat leczenia i czas trwania leczenia moze by¢ dostosowany do ciezkosci zaburzenia i odpowiedzi klinicznej. Bolesne
miesigczkowanie: 10-20 mg/dobe od 5 do 25 dnia cyklu. Endometrioza: 10-30 mg/dobe od 5 do 25 dnia cyklu lub w sposdéb ciggty.
Nieprawidtowe krwawienie z macicy: jesli leczenie jest rozpoczynane w celu zatrzymania krwawienia, nalezy podawa¢ 20-30 mg
dydrogesteronu na dobe przez okres do 10 dni. Przy podawaniu w sposob ciagty, nalezy stosowac 10-20 mg dydrogesteronu na dobe w
czasie drugiej czesci cyklu miesigczkowego. Dzier rozpoczecia leczenia i ilos¢ dni, w ktérych produkt leczniczy bedzie podawany zalezg
od indywidualnej dtugosci cyklu miesigczkowego kazdej pacjentki. Krwawienie z odstawienia wystepuje, jesli wzrost endometrium zostat
wczesniej wystarczajgco pobudzony przez endogenny lub egzogenny estrogen. Wtérny brak miesigczki: nalezy podawa¢ 10-20 mg
dydrogesteronu na dobe przez 14 dni drugiej czesci zatozonego cyklu miesigczkowego w celu uzyskania optymalnej przemiany
wydzielniczej endometrium, wczesniej wystarczajgco pobudzonego przez endogenny lub egzogenny estrogen. Zespdt napiecia
przedmiesigczkowego: 10 mg 2x/dobe rozpoczynajac od drugiej potowy cyklu miesigczkowego do pierwszego dnia kolejnego cyklu.
Dzien rozpoczecia leczenia i ilosé dni, w ktérych produkt leczniczy bedzie podawany zalezg od dtugosci cyklu miesigczkowego pacjentki.
Nieregularne cykle: 10-20 mg dydrogesteronu na dobe rozpoczynajgc od drugiej potowy cyklu miesigczkowego do pierwszego dnia
kolejnego cyklu. Dzieri rozpoczecia leczenia i ilos¢ dni, w ktérych produkt leczniczy bedzie podawany zalezg od dtugosci cyklu
miesigczkowego pacjentki. Poronienie zagrazajgce: dawka poczgtkowa do 40 mg w pojedynczej dawce, a nastepnie 20-30 mg na dobe
do ustgpienia objawdw. Poronienie nawykowe: 10 mg dydrogesteronu 2x/dobe do 12 tyg. cigzy. Bezptodnos¢ zwigzana z
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niewydolnoscig ciatka zdéttego: 10-20 mg dydrogesteronu na dobe rozpoczynajgc od drugiej potowy cyklu miesigczkowego do
pierwszego dnia kolejnego cyklu. Leczenie nalezy kontynuowac przez co najmniej 3 kolejne cykle. Hormonalna terapia zastepcza: terapia
ciggta sekwencyjna: estrogen podawany jest w sposdéb ciggty i dodawana jest jedna tabl. 10 mg dydrogesteronu na dobe w trakcie
ostatnich 14 dni kazdego 28-dniowego cyklu, w sposéb sekwencyjny. Terapia cykliczna: estrogen jest podawany cyklicznie z przerwami
w przyjmowaniu produktu leczniczego, zwykle przez 21 dni z 7 dniami przerwy. Jedna tabl. dydrogesteronu 10 mg na dobe jest
dodawana przez ostatnie 12-14 dni terapii estrogenowej. W zaleznosci od odpowiedzi klinicznej dawka moze by¢ zwiekszona do 20 mg
dydrogesteronu na dobe. Nie poleca sie stosowania dydrogesteronu przed pierwsza miesigczka. Nie ustalono bezpieczenstwa i
skutecznosci stosowania dydrogesteronu u mtodziezy w wieku 12-18 lat..

Uwagi:
Przy przyjmowaniu wiekszych dawek, tabl. powinny by¢ zazywane w rownych dawkach roztozonych w ciggu dnia.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Rozpoznanie lub uzasadnione podejrzenie
wystepowania nowotwordw zaleznych od progestagendw (np. oponiak). Krwawienie z pochwy o nieustalonej przyczynie. W przypadku
réwnoczesnego stosowania estrogenu z dydrogesteronem nalezy wzigé pod uwage przeciwwskazania do stosowania estrogendw.

Ostrzezenia specjalne:

Przed rozpoczeciem leczenia dydrogesteronem nieprawidtowych krwawieri z pochwy nalezy wyjasnic ich etiologie. W trakcie pierwszych
miesiecy terapii moga pojawi¢ sie krwawienia i plamienia. W przypadku pojawienia sie tych objawéw dopiero po pewnym czasie
stosowania leczenia lub utrzymywania sie ich po przerwaniu leczenia nalezy przeprowadzi¢ badania majace na celu rozpoznanie ich
przyczyny. Badania te mogg obejmowaé wykonanie biopsji btony $luzowej macicy w celu wykluczenia nowotworu ztosliwego. Stany,
ktére wymagajg obserwacji: pacjentke nalezy poddawac Scistej obserwaciji, jezeli wystepujg u niej, wystepowaty w przesztosci, ulegty
nasileniu w trakcie cigzy lub wczesniejszego leczenia hormonalnego, jakiekolwiek z wymienionych ponizej stanéw chorobowych. W
trakcie leczenia dydrogesteronem moze doj$¢ do nawrotu lub pogorszenia nastepujgcych standw chorobowych, ktére moga
spowodowaé przerwanie leczenia: porfiria; depresja; nieprawidtowe wartosci wynikéw préb czynnosciowych watroby z powodu ostrej
lub przewlektej choroby watroby. Produkt leczniczy nie powinien by¢ podawany pacjentkom z rzadko wystepujacg dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. W przypadkach leczenia
objawéw zwigzanych z przekwitaniem, HTZ powinna by¢ rozpoczynana jedynie wtedy, gdy objawy te powodujg pogorszenie jakosci
zycia. Zawsze powinno rozwazy¢ sie ryzyko i spodziewane korzysci zwigzane z leczeniem. Oceny takiej powinno dokonywac sie
przynajmniej raz w roku, a terapia powinna by¢ kontynuowana, tak dtugo, jak dtugo korzysci przewazajg nad ryzykiem. Dane dotyczace
ryzyka zwigzanego z HTZ w leczeniu przedwczesnego przekwitania sg ograniczone. Jednakze, ze wzgledu na niskie ryzyko bezwzgledne
u mtodszych kobiet, stosunek korzysci do ryzyka w tej grupie pacjentek moze by¢ korzystniejszy niz u starszych kobiet. Przed
pierwszorazowym lub ponownym zastosowaniem HTZ nalezy przeprowadzi¢ doktadny wywiad dotyczacy pacjentki oraz jej rodziny.
Wskazane jest wykonanie badania przedmiotowego (w tym narzadéw miednicy i piersi) w celu zidentyfikowania przeciwwskazan lub
stanéw wymagajgcych zachowania szczegdlnej ostroznosci. W trakcie leczenia zaleca sie przeprowadzanie badan okresowych, ktérych
czesto$é powinna byé uzalezniona od indywidualnych potrzeb. Pacjentki powinny by¢ poinformowane, o koniecznosci zgtoszenia
lekarzowi lub pielegniarce wszelkich zaobserwowanych przez nie zmian w obrebie piersi. Badania diagnostyczne, w tym odpowiednie
badania obrazowe np. mammografia, powinny by¢ wykonywane zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi zasadami dotyczacymi badan
przesiewowych, z uwzglednieniem indywidualnych potrzeb. U kobiet z zachowang macica wzrasta ryzyko rozrostu i rozwoju raka btony
$luzowej macicy, gdy dtugotrwale sg stosowane same estrogeny. U kobiet z zachowang macica cykliczne dodanie progestagenu takiego
jak dydrogesteron przez co najmniej 12 dni w m-cu, w cyklu 28-dniowym, lub terapia metods ciggta ztozong estrogenem z
progestagenem moze zapobiec zwiekszeniu ryzyka wystgpienia raka endometrium wystepujgcemu w HTZ z zastosowaniem samych
estrogendw. Dostepne dane sugerujg wystepowanie zwiekszonego ryzyka raka piersi u kobiet stosujgcych HTZ estrogenem z
progestagenem i prawdopodobnie takze samym estrogenem, co jest uzaleznione od czasu trwania HTZ. Leczenie skojarzone
estrogenem z progestagenem: randomizowane, kontrolowane placebo badanie Women's Health Initiative (WHI) i badania
epidemiologiczne wskazujg na zwiekszone ryzyko raka piersi u kobiet stosujgcych HTZ estrogenem z progestagenem, ktdre staje sie
widoczne po 3 latach leczenia. Wzrost ryzyka uwidacznia sie w ciggu kilku lat leczenia, ale wskazniki ryzyka powracajg do wartosci
wyjsciowych po kilku (najczesciej pieciu) latach od zakonczenia leczenia. HTZ, szczegdlnie obejmujgca skojarzone stosowanie
estrogendw i progestagendw, prowadzi do wzrostu gestosci obrazéw mammograficznych, co moze utrudni¢ wykrywanie raka piersi
metoda radiologicznag. Rak jajnika wystepuje znacznie rzadziej niz rak piersi. Dtugotrwate (co najmniej 5-10 lat) stosowanie HTZ z
produktami leczniczymi zawierajgcymi same estrogeny byto zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka raka jajnika. Niektdre badania, w
tym badanie WHI wskazujg, ze dtugotrwate stosowanie HTZ metodg ztozong moze powodowac podobne, lub nieco nizsze ryzyko. HTZ
wigze sie z 1,3-3 krotnym wzrostem ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ), tzn. zakrzepicy zyt gtebokich lub
zatorowosci ptucnej. Prawdopodobienstwo wystapienia epizodu ZCHZZ jest wieksze w czasie pierwszego roku stosowania HTZ niz w
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latach pdzniejszych. U pacjentek ze sktonnoscig do zakrzepdw w wywiadzie ryzyko wystgpienia ZChZZ jest zwiekszone. HTZ moze
dodatkowo zwiekszy¢ to ryzyko. Dlatego tez, HTZ jest przeciwwskazana w tej grupie pacjentek. Rozpoznane czynniki ryzyka ZChzZZ
obejmuja: stosowanie estrogendw, starszy wiek, duze operacje chirurgiczne, przedtuzone unieruchomienie, otyto$é (wskaznik me. > 30
kg/m?2), cigze, okres potogu, toczen rumieniowaty uktadowy i raka. Nie ma jednoznacznych ustalen dotyczacych potencjalnego wptywu
zylakéw na wystgpienie epizodu ZChZZ. U wszystkich pacjentéw po operacji chirurgicznej, nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na
profilaktyke ZChZZ. W przypadku przewidywanego przedtuzonego unieruchomienia po zabiegu operacyjnym zaleca sie odstawienie HTZ
na 4-6 tyg. wczesniej. Leczenie mozna wznowi¢ po powrocie pacjentki do petnej aktywnoéci ruchowej. U pacjentek bez ZChZZ w
wywiadzie, u ktérych wystapity przypadki zakrzepicy w mtodym wieku u krewnych w pierwszej linii pokrewieristwa mozna zaproponowac¢
badania przesiewowe po doktadnym przedstawieniu ich ograniczen (badania przesiewowe wykrywajg tylko pewien odsetek zaburzen
zakrzepowych). HTZ jest przeciwwskazana, jesli zaburzenia zakrzepowe, ktére spowodowaty zakrzepice zostang stwierdzone wsréd
cztonkéw najblizszej rodziny lub zaburzenie zostato sklasyfikowane jako ciezkie (np. niedobdr antytrombiny, biatka S, biatka C lub
kombinacja tych zaburzen). U kobiet stosujgcych przewlekle leczenie przeciwzakrzepowe nalezy szczegdlnie doktadnie rozwazyé
stosunek korzysci do ryzyka przed wtgczeniem HTZ. W przypadku wystgpienia ZChZZ po rozpoczeciu leczenia HTZ nalezy przerwac
przyjmowanie produktu leczniczego. Nalezy poinformowac pacjentke o koniecznosci natychmiastowego kontaktu z lekarzem po
stwierdzeniu potencjalnych objawéw ZChZZ (np. bolesnego obrzeku nég, nagtego bélu w klatce piersiowej, dusznosci). Randomizowane,
kontrolowane badania nie potwierdzity ochronnego wptywu stosowania HTZ ztozonej (z zastosowaniem estrogenu i progestagenu) oraz
samym estrogenem na zmniejszenie ryzyka zawatu miesnia sercowego u kobiet z lub bez wspdtistniejgcej choroby niedokrwiennej
serca. Leczenie skojarzone estrogenem z progestagenem: wzgledne ryzyko choroby niedokrwiennej serca w czasie stosowania HTZ
estrogenem w skojarzeniu z progestagenem jest nieznacznie zwigkszone. Poczatkowe bezwzgledne ryzyko choroby niedokrwiennej
serca jest silnie zalezne od wieku. Liczba nowych przypadkéw wystgpienia choroby niedokrwiennej serca z powodu stosowania
estrogendw z progestagenami jest bardzo mata u zdrowych kobiet zblizajgcych sie do menopauzy, ale wzrasta wraz z wiekiem. Leczenie
skojarzone estrogenem z progestagenem i samym estrogenem jest zwigzane z maks. 1,5-krotnym zwiekszeniem ryzyka udaru
niedokrwiennego moézgu. Ryzyko wzgledne nie zmienia sie wraz z wiekiem lub z uptywem czasu od menopauzy. Jednakze, w zwigzku z
tym, ze poczatkowe ryzyko wystapienia udaru jest silnie zalezne od wieku, ryzyko catkowite udaru mézgu u kobiet stosujgcych HTZ
wzrosnie wraz z wiekiem. Substancje pomocnicze: produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodng. Produkt leczniczy nie powinien by¢
stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy. Dydrogesteron wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwanie maszyn. Rzadko dydrogesteron moze powodowacé niewielkg sennos¢ i/lub zawroty gtowy, zwtaszcza w ciggu pierwszych
kilku godzin po zastosowaniu. Dlatego tez, nalezy zachowac ostrozno$¢ w czasie prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Interakcje:

Dane z badan in vitro wskazuja, ze gtéwny szlak metaboliczny prowadzacy do powstania gtéwnego aktywnego farmakologicznie
metabolitu 20 a-dihydrodydrogesteronu (DHD) jest katalizowany przez aldo-keto reduktaze 1C (AKR 1C) w ludzkim cytozolu. Obok
metabolizmu cytozolowego istnieje metabolizm przez cytochrom P450 (gtdwnie izoenzym CYP3A4), prowadzacy do powstania kilku
innych metabolitow. Gtéwny aktywny metabolit DHD jest substratem do przemian metabolicznych przez izoenzym CYP3A4. Z tego
powodu metabolizm dydrogesteronu i DHD moze ulec przyspieszeniu przy jednoczesnym stosowaniu substancji indukujgcych
aktywnosé enzymow cytochromu, takich jak: produkty lecznicze przeciwdrgawkowe (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina),
przeciwzakazne (np. ryfampicyna, ryfabutyna, newirapina, efawirenz) i produkty ziotowe zawierajgce ziele dziurawca zwyczajnego
(Hypericum perforatum), szatwie i mitorzab. Rytonawir i nelfinawir pomimo, ze znane s3 jako silne inhibitory enzymdéw cytochromu, to
stosowane réwnoczesnie z hormonami steroidowymi wykazujg wiasciwosci indukujgce. Efektem klinicznym zwiekszonego
metabolizmu dydrogesteronu moze byé zmniejszenie skutecznosci jego dziatania. Badania in vitro wykazaty, ze dydrogesteron i DHD w
istotnych klinicznie stezeniach nie hamujag ani nie pobudzajg izoenzymdéw cytochromu P450 odpowiadajgcych za metabolizm innych
produktéw leczniczych.

Cigza i laktacja:

Szacuje sig, ze na dziatanie dydrogesteronu w czasie cigzy byto eksponowanych wiecej niz 10 milionéw kobiet. Dotychczas nie uzyskano
zadnych danych wskazujacych na szkodliwy wptyw stosowania dydrogesteronu w trakcie cigzy. Istniejg doniesienia literaturowe tgczace
stosowanie niektorych progestagendw ze zwiekszeniem ryzyka spodziectwa. Jednakze z powodu czynnikéw zaktécajacych
wystepujgcych w czasie cigzy nie mozna wyciggna¢ jednoznacznych wnioskéw dotyczacych wptywu stosowania progestagendw na
wystepowanie spodziectwa. Badania kliniczne z udziatem ograniczonej liczby kobiet leczonych dydrogesteronem we wczesnej cigzy nie
wykazaty jakiegokolwiek zwigkszenia ryzyka spodziectwa. Dotychczas nie sg znane zadne inne dane epidemiologiczne na ten temat.
Wyniki nieklinicznych badan dotyczgcych rozwoju zarodkowo-ptodowego i rozwoju pourodzeniowego pozostawaty w zgodzie z profilem
farmakologicznym dydrogesteronu. Dziatania niepozadane wystapity tylko w przypadku dawek znacznie przekraczajgcych dawki maks.
dla ludzi, wskazujac na maty zwigzek z zastosowaniem klinicznym. Dydrogesteron moze by¢ przepisywany kobietom w czasie cigzy,
jezeli wystepujg wskazania do stosowania. Brak danych dotyczacych przenikania dydrogesteronu do mleka kobiet karmigcych piersig.
Badania dotyczace innych progestagendw wykazaty, ze progestageny i ich metabolity przenikajg w niewielkiej ilosci do mleka kobiet
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karmigcych piersia. Nie wiadomo czy w zwigzku z tym istnieje ryzyko dla dziecka. Dlatego tez, dydrogesteron nie powinien by¢
stosowany w czasie laktacji. Brak dowodow swiadczacych, ze dydrogesteron stosowany w dawkach terapeutycznych zmniejsza
ptodnosé.

Dziatania niepozadane:

Najczesciej zgtaszane dziatania niepozgdane u pacjentek przyjmujgcych dydrogesteron w czasie badan klinicznych we wskazaniach do
stosowania bez estrogenu to: migrena, bdle gtowy, nudnosci, zaburzenia miesigczkowania, bolesnosé i/lub tkliwosé piersi. Nowotwory
tagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy): (rzadko) zwiekszenie wielkosci nowotwordw zaleznych od progestagendw (np.
oponiak). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: (rzadko) niedokrwisto$¢ hemolityczna. Zaburzenia psychiczne: (niezbyt czesto) obnizony
nastroj. Zaburzenia uktadu immunologicznego: (rzadko) reakcje nadwrazliwosci. Zaburzenia uktadu nerwowego: (czesto) migreny, béle
gtowy; (niezbyt czesto) zawroty gtowy; (rzadko) sennos$é. Zburzenia zotadka i jelit: (czesto) nudnosci; (niezbyt czesto) wymioty.
Zaburzenia watroby i drég zoétciowych: (niezbyt czesto) zaburzenia czynnosci watroby (z zoéttaczka, ostabieniem lub ztym
samopoczuciem i bélami brzucha). Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: (niezbyt czesto) alergiczne reakcje skorne (np. wysypka, $wiad,
pokrzywka); (rzadko) obrzek naczynioruchowy. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: (czesto) zaburzenia miesigczkowania (takie jak:
krwotok maciczny, obfite krwawienie, skape miesigczki, brak miesigczki, bolesne miesigczkowanie, nieregularne miesigczki), bolesnosé
i/lub tkliwos$¢ piersi; (rzadko) obrzek piersi. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: (rzadko) obrzeki. Badania diagnostyczne:
(niezbyt czesto) zwiekszenie mc. Na podstawie zgtoszen spontanicznych i ograniczonych danych z badan klinicznych wydaje sie, ze
profil bezpieczenstwa u mtodziezy bedzie podobny do obserwowanego u dorostych. Dziatania niepozgdane zwigzane z leczeniem
estrogenem z progestagenem: rak piersi, rozrost btony $luzowej macicy, rak btony sluzowej macicy, rak jajnika; zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa (ZChZZ); zawat miesnia sercowego, choroba niedokrwienna serca, udar niedokrwienny mozgu.

Przedawkowanie:

Istnieje niewiele danych na temat przedawkowania tego produktu leczniczego u ludzi. Dydrogesteron byt dobrze tolerowany po podaniu
doustnym (maks. dawka dobowa, ktéra zostata dotychczas przyjeta przez cztowieka, wynosi 360 mg). Nie istniejg swoiste odtrutki i
leczenie powinno mie¢ charakter objawowy. Informacja ta dotyczy réwniez przedawkowania u dzieci.

Dziatanie:

Dydrogesteron jest progestagenem aktywnym po podaniu doustnym. Powoduje przemiane wydzielniczg endometrium, w macicy
poddanej uprzednio dziataniu estrogenu, dzieki czemu chroni przed zwiekszaniem przez estrogen ryzyka rozrostu endometrium i/lub
raka endometrium. Jest wskazany do stosowania we wszystkich przypadkach niedoboru endogennego progesteronu. Dydrogesteron nie
wywiera dziatania estrogenowego, androgenowego, termogennego, anabolicznego i kortykosteroidowego.

Skiad:

1 tabl. powl. zawiera 10 mg dydrogesteronu.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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