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+48 247210534

Intrarosa 6,5 mg globulka, 28 globulek (6 apliktoréw)
Nasza cena: 83,46 zt

Opis stownikowy

Dawka 6,5 MG

Opakowanie 28 GLOB. (6 APLIKATOROW)
Postac GLOB.DOPOCHW.

Producent ENDOCEUTICS S.A. BELGIA [BE]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny
Substancja PRASTERONUM

czynna

Opis produktu

Opis
Intrarosa 6,5 mg globulka, 28 globulek (6 apliktoréw)

prasteron (prasteron.)

Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Intrarosa jest wskazany do stosowania w leczeniu atrofii sromu i pochwy u kobiet
po menopauzie z objawami o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.

Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Zalecana dawka to 6,5 mg prasteronu (jedna globulka) podawana raz na dobe przed snem.

W leczeniu objawdw pomenopauzalnych produkt Intrarosa nalezy stosowac wytgcznie, gdy objawy
niekorzystnie wptywajg na jakos¢ zycia. We wszystkich przypadkach przynajmniej co 6 miesiecy
nalezy starannie oceniaé ryzyko i korzysci, a leczenie produktem Intrarosa powinno byé
kontynuowane dopoki korzysci przewyzszajg ryzyko.

W razie pominiecia dawki, nalezy przyja¢ ja mozliwie jak najszybciej. Jednak jesli do terminu

przyjecia nastepnej dawki pozostato mniej niz 8 godzin, nalezy opuscié¢ pominietg globulke. Nie
nalezy stosowac¢ dwadch globulek w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Szczegdlne grupy pacjentow
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Osoby w podesztym wieku
Nie ma potrzeby modyfikacji dawki u kobiet w podesztym wieku.

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby

Produkt leczniczy Intrarosa dziata miejscowo w pochwie, dlatego nie jest konieczna modyfikacja
dawki u kobiet po menopauzie z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby ani z innymi
nieprawidtowymi zmianami lub chorobami uktadowymi.

Dzieci i mtodziez
Stosowanie produktu leczniczego Intrarosa u dziewczat z kazdej grupy wiekowej nie jest wiasciwe we
wskazaniu pomenopauzalnej atrofii sromu i pochwy.

Sposdb podawania

Podanie dopochwowe.
Produkt leczniczy Intrarosa mozna umiesci¢ w pochwie palcem lub za pomocg aplikatora dotgczonego do okreslonego opakowania.

Globulke nalezy umiesci¢ w pochwie najgtebiej, jak to mozliwe bez powodowania dyskomfortu i
uzycia sity.

Jesli uzywa sie aplikatora, nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:

1. Przed uzyciem nalezy aktywowac aplikator (wysuwajgc ttoczek).

2. Globulke nalezy wtozy¢ ptaskim koricem do otworu aplikatora.

3. Aplikator nalezy umiesci¢ w pochwie najgtebiej, jak to mozliwe bez powodowania dyskomfortu
i uzycia sity.

4. Nalezy wcisna¢ ttok aplikatora, aby uwolni¢ globulke.

5. Nastepnie mozna wyjac¢ aplikator i zdemontowac go, a jego dwie czesci ptukac przez 30 sekund pod biezgcg wodg, wytrzeé
papierowym recznikiem i ponownie ztozy¢. Aplikator nalezy
przechowywac w czystym miejscu do czasu ponownego uzycia.

6. Kazdy aplikator nalezy wyrzuci¢ po tygodniu uzywania (dotgczono dwa dodatkowe aplikatory).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg
Niezdiagnozowane krwawienie z narzgddw ptciowych;

Rozpoznanie lub podejrzenie raka piersi albo rak piersi w wywiadzie;

Rozpoznanie lub podejrzenie estrogenozaleznych nowotwordéw ztosliwych (np. raka
endometrium);

Nieleczony rozrost endometrium;

Ostra choroba watroby lub choroba watroby w wywiadzie, dopoki wyniki badan
czynnosciowych watroby nie powrdécity do normy;

Stwierdzona obecnie lub w przesztosci zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (zakrzepica zyt
gtebokich, zator ptucny);

Potwierdzona sktonno$¢ do zakrzepdw zylnych (np. niedobdr biatka C, biatka S lub
antytrombiny

Aktywna lub przebyta niedawno tetnicza choroba zakrzepowo-zatorowa (np. dtawica piersiowa, zawat mieénia sercowego);
Porfiria.

Wptyw na ptodnosg, cigze i laktacje

Cigza

Produkt leczniczy Intrarosa nie jest wskazany u kobiet w wieku rozrodczym przed menopauzg, w tym takze w cigzy.
Jesli w trakcie leczenia produktem Intrarosa kobieta zajdzie w cigze, leczenie nalezy natychmiast

przerwac. Brak danych dotyczgcych stosowania produktu leczniczego Intrarosa u kobiet w cigzy.
Nie przeprowadzono badan na zwierzetach dotyczacych szkodliwego wptywu na rozrodczos¢. Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie
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jest znane.

Karmienie piersig

Produkt leczniczy Intrarosa nie jest wskazany w okresie karmienia piersia.
Ptodnosé

Produkt leczniczy Intrarosa nie jest wskazany u kobiet ptodnych.

Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Intrarosa nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.Wymienione nizej schorzenia
zgtaszane sa czesciej u kobiet stosujgcych leki podawane w ramach HTZ, krgzgce we krwiniz u kobiet, ktére nie stosujg HTZ. Ryzyko to
w mniejszym stopniu dotyczy estrogenéw podawanych dopochwowo:

e rak piersi;

* rak jajnika;

e zakrzepy krwi w zytach nég lub ptuc (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa);

e udar mozgu;

* prawdopodobne pogorszenie pamieci, jesli stosowanie HTZ rozpoczeto w wieku powyzej 65 lat.

Dziataniem niepozgdanym zgtaszanym najczesciej w badaniach klinicznych byta wydzielina z pochwy. Jej obecno$é wigze sie
prawdopodobnie z przewidywanym zwiekszeniem ilosci wydzieliny pochwowej w wyniku leczenia oraz topnieniem podtoza globulki z
utwardzonego ttuszczu.
Pojawienie sie wydzieliny z pochwy nie wymaga zaprzestania stosowania leku Intrarosa.
Zgtaszano takze wystepowanie ponizszych dziatar niepozadanych:
e czesto (Mogg wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 osob): nieprawidtowy wynik cytologii (gtéwnie ASCUS lub LGSIL), wahania masy
ciata (zwiekszenie lub zmniejszenie);

* niezbyt czesto (Moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 oséb): tagodne polipy szyjki macicy lub macicy, tagodne guzki w piersi.

Wymienione nizej dziatania niepozadane zgtaszano podczas badan klinicznych w przypadku stosowania estrogendw w ramach HTZ, ale
nie leku Intrarosa:

* choroby pecherzyka zétciowego;

* rézne zaburzenia skory:

* przebarwienia skory, zwtaszcza na twarzy lub szyi nazywane ,plamami cigzowymi” (ostuda);
* bolesne czerwonawe guzki na skoérze (rumien guzowaty);

* wysypka z tarczowatym zaczerwienieniem lub owrzodzeniem (rumien wielopostaciowy).

Przechowywanie

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci, w temperaturze ponizej 30 °C.

Podmiot odpowiedzialny

ROLQGSHES A
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E%OA'O Bruksela
elgia

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informac;ji 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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