Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Indivina, 1 mg + 2,5 mg, tabletki
Indivina, 1 mg + 5 mg, tabletki
Indivina, 2 mg + 5 mg, tabletki

Estradioli valeras + Medroxyprogesteroni acetas

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisanécisle okr&lonej osobie. Nie nalg go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- J&li u pacjenta wysipig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niepglane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Indivina i w jakim celuesgo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Indivina
Jak stosowalek Indivina

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywalek Indivina

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

oA WNE

1. Co to jest lek Indivina i w jakim celu s¢ go stosuje

Indivina jest lekiem przeznaczonym do stosowankowmwnonalnej terapii zagiczej (HTZ). Lek zawiera
dwa rodzajerenskich hormondw, estrogen i progestagen. Lek Indij@st wskazany do stosowania u
kobiet po menopauzie, z zachowanacia, u ktérych uptyety co najmniej 3 lata od wygienia
ostatniej naturalnej miegizki.

Lek Indivina jest stosowany w celu:

tagodzenia objawdw wys¢pujacych po menopauzie

Podczas menopauzy iloestrogenu produkowanego przez organizm kobietyaukrenniejszeniu.
Moze to skutkowé objawami takimi jak: uczucie ggea na twarzy, szyi i klatce piersiowej
(,uderzenia gagca”). Indivina tagodzi te objawy (wysgtujace po menopauzie). Lek Indivina
przepisywany jest tylko w przypadkach, gdy objawgmvacznym stopniu wpltywajiekorzystnie na
zycie codzienne pacjentki.

Zapobiegania osteoporozie
Po menopauzie u niektérych kobiet rozwigalsucha¢ kosci (osteoporoza). Wszystkie dgghe
opcje leczenia naky przedyskutowaz lekarzem prowadzym.

Jeli pacjentka jest nafana na zwikszone ryzyko ztantaz powodu osteoporozy i inne leki nie s
odpowiednie, mzna stosowalek Indivina w celu zapobiegania osteoporozie poopauzie. W tej
sprawie nalgy poradzt sie lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Indivina

Historia choroby oraz regularne badania kontrolne
Stosowanie HTZ wize sk z ryzykiem, ktore naley uwzgkdni¢c podejmujc decyz¢ o rozpoczciu
lub kontynuowaniu terapii.
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Przypadki stosowania terapii u kobiet z przedwcz@senopaug (spowodowasp hiewydolndcia
jajnikéw lub zabiegami chirurgicznymi} siieliczne. W przypadku kobiet z przedwczesmenopauz
ryzyko stosowania HTZ nie by¢ inne. Naley skonsultowé si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczxiem lub przy ponownym stosowaniu HTZ lekarz prosyadzi wywiad lekarski
dotyczcy pacjentki i jej rodziny. Lekarz mie przeprowadzibadanie fizykalne, w tym badanie piersi
i (lub) naradéw wewrgtrznych, jeeli zajdzie taka konieczié.

Po rozpoczciu stosowania leku Indivina naleregularnie zgtaszasic na wizyty kontrolne (co
najmniej raz w roku). Podczas tych wizyt nglemowi z lekarzem korzici i ryzyko dalszego
stosowania leku Indivina.

Zgodnie z zaleceniami lekarza natepoddawa sie regularnym badaniom piersi.

Kiedy nie stosowé leku Indivina

Jezeli ktorykolwiek z pontszych punktéw dotyczy pacjentki lubzgdi pacjentka ma wipliwosci

odnanie ktéregokolwiek z ponszych punktéwpowinna skonsultowa sie z lekarzemprzed

zastosowaniem leku Indivina.

Nie nalery stosowa leku Indivina:

- jesli pacjentka ma uczulenie sabstancje czynndub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jezeli pacjentka choruje obecnie lub chorowatanoeotwor piersi lub jesli wystepuje jego
podejrzenie,

- jezeli pacjentka choruje maowotwér ztosliwy wra zliwy na dziatanie estrogendwijak na
przyktad nowotwdgluzéwki macicy (endometrium) lub§ie wystepuje jego podejrzenie,

- jesli wystepuje krwawienie z pochwy o nieznanej przyczynie,

- jezeli wystepuje nieleczonejadmierne pogrubienie btonysluzowej macicy (hiperplazja
endometrium),

- jezeli pacjentka ma lub miateylna chorobe zakrzepowo-zatorowy (zakrzepicazyt giebokich,
np. kaiczyn dolnych lub ptuc, np. zatagthicy ptucnej),

- jezeli pacjentka maaburzenia krzepniecia krwi (takie jak niedobér biatka C, biatka S lub
antytrombiny),

- jezeli pacjentka choruje lub w niedalekiej przesetehorowata na choretspowodowasn
zakrzepamidtnic, na przykladzawal miesnia sercowegoudar moézgulub dusznice bolesm,

- jezeli pacjentka ma lub miata w przes&@ochorobe watroby i wyniki testéw watrobowych nie
wrécity do normy,

- jezeli pacjentka choruje na rzadkie dziedziczne saraezkrwi zwane porfigi.

Jezeli ktérykolwiek z powyszych czynnikow wygpi po raz pierwszy podczas stosowania leku
Indivina, naley natychmiast zaprzestgego stosowania i bezzwiocznie skontaktéwi z lekarzem.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocgiem stosowania leku Indivina najeomowi to z lekarzem lub farmaceut

Nalezy poinformowa lekarza, jeeli u pacjentki wysipuje obecnie lub wyspowat w przeszkri,

ktorykolwiek z nasipujacych standw, poniewamogy one nawraaalub nasilé sie podczas leczenia

lekiem Indivina. W takich przypadkach najeczgsciej monitorowd pacjentk:

- migsniaki macicy,

- rozrost btonysluzowej macicy poza jagnmacicy (endometrioza) lub wcreejsze przypadki
nadmiernego rozrostu btosjuzowej macicy (hiperplazja endometrialna),

- zwickszone ryzyko zaburaezakrzepowo-zatorowych lub w wywiadzie (zobacz ,Zalpy
w zylach (zakrzepica)”),

- zwiekszone ryzyko nowotworu, wikwego na estrogen, na przyktad, gdy matka, sidatra
babka pacjentki chorowata na nowotwor piersi,

- wysokie cgnienie krwi,

- zaburzenia czynr$oi watroby, na przykfad tagodny guzawoby,

- cukrzyca ze zmianami naczyniowymi lub bez,
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- kamieniezotciowe,

- silne béle gtowy lub béle glowy typu migrenowego,

- choroba uktadu odporédowego, ktéra wptywa na wiele ngddw w organizmie (tocze
rumieniowaty uktadowy, SLE),

- padaczka,

- astma,

- choroba wptywajca na btog bebenkowy i stuch (otoskleroza),

- bardzo due stzenie tluszczow (trigliceryddéw) w organizmie pacjént

- zatrzymanie ptynow z powodu zabufizezynndci serca lub nerek,

- dziedziczny obrgk naczynioruchowy (choroba charakterymd st wystepowaniem obrgkdw
najcz:sciej twarzy, kaczyn i okolic stawow).

Nalezy przerwaé stosowanie leku Indivina i niezwtocznie skontaktoa€ sie z lekarzem
Jeili pacjentka podczas stosowania HTZ zamnedrykolwiek z pontszych objawow:
- ktorakolwiek z choréb wymienionych w punkcie ,Kiedie stosowéaleku Indivina”,
- zazblcenie skéry lub biatek oczuditaczka) lub zaburzenia czyniodwatroby,
- znaczne zwikszenie cinienia (maliwe objawy to: béle glowy, zgtzenie, zawroty gtowy),
- nawrot bolu gtowy typu migrenowego,
- Cigza,
- oznaki powstawania zakrzepu, takie jak:

- bolesna opuchlizna i zaczerwienienigi&pyn dolnych,

- gwattowny bél w klatce piersiowej,

- trudnasci z oddychaniem.
Wiecej informacji dosfpnych jest w punkcie ,Zakrzepy sytach (zakrzepica)”.

Uwaga: Indivina nie jest lekiem antykoncepcyjnymzdik od ostatniej miegczki mirgto mniej niz
12 miesgcy lub gdy pacjentka ma pamj 50 lat, mog by¢ konieczne dodatkowsrodki
antykoncepcyjne, aby zapobiec&ay w cihze. Nalezy poradzé si¢ lekarza.

HTZ i nowotwory ztosliwe

Nadmierne pogrubieniesluzéwki macicy (hiperplazja endometrium) oraz nowotvér ztosliwy
btony §luzowej macicy (nowotwoér endometrium)

Stosowanie wyicznie estrogenowej HTZ zgksza ryzyko nadmiernego pogrubienia btéhuzowej
macicy (hiperplazji endometrium) oraz nowotworuskiteego sluzoéwki macicy (nowotworu
endometrium). Stosowanie estrogenéw w skojarzepiwgestagenem, przez co najmniej 12 dni na
cykl lub ciagte stosowanie terapii skojarzonej, pozwala znaczniniejszy to dodatkowe ryzyko.

Obecnd¢ progesteronu w leku Indivina chroni przed tym d&derym ryzykiem.

W przypadku kobiet z zachow@amacia, ktore nie stosgjHTZ, srednio u 5 na 1 000 kobiet
w przedziale wiekowym od 50 do 65 lat zdiagnozowaostanie nowotwdr endometrium.

U kobiet w wieku od 50 do 65 lat z zachowamacig, ktore stosuj wytacznie estrogenoawHTZ,
u 10 do 60 na 1 000 kobiet zdiagnozowany zostamieotwor endometrium (tj. od 5 do

55 dodatkowych przypadkéw), w zatesci od dawki oraz okresu przyjmowania leku.

Nieregularne krwawienia

Nieregularne krwawienia lub plamienia mogystpi¢ w czasie pierwszych 3-6 miesy stosowania
leku Indivina. Jednak, §é nieregularne krwawienie:

- trwa diuzej niz przez pierwsze 6 miegly,

- pojawia s¢, gdy pacjentka stosuje lek Indivina przez ponawiésicy,

- utrzymuje s¢ po odstawieniu leku Indivina,

nalezy niezwtocznie uda sie do lekarza.

Nowotwor piersi
Wyniki bada wskazug, ze stosowanie zimnej estrogenowo-progestagenowej HTZ, a&lime, ze
rowniez wytacznie estrogenowej HTZ zgksza ryzyko nowotworu piersi. Dodatkowe ryzyko zgle
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od okresu, przez jaki stosowano HTZ. Dodatkowe kgayjawnia st w ciagu kilku lat. Niemnigj
jednak powraca ono do normy po uptywie kilku ladjmyzej 5) od zaprzestania terapii.

Poréwnanie

U kobiet w wieku 50-79 lat, ktore nie stogljTZ, srednio u 9-17 na 1 000 zostanie zdiagnozowany
nowotwor piersi w ¢igu 5 lat. W przypadku kobiet w wieku 50-79 lat,iet&tosy ztozong
estrogenowo-progestagenpWTZ przez 5 lat, wygpi od 13 do 23 zachorowana 1 000 pacjentek
stosujicych terapg (tzn. od 4 do 6 przypadkow ydej).

Nalezy regularnie bada piersi. Nalezy skontaktowaé sie z lekarzem, jezeli pojawia sie zmiany
takie jak:

- zmarszczenia skory,

- zmiany w obgbie sutka,

- wszelkie widoczne lub wyczuwalne zgrubienia.

Dodatkowo, zalecasudziat w oferowanych programach przesiewowych hadammograficznych.
Wazne jest, aby w przypadku przesiewowej mammograiinformowa fachowy personel
medyczny, wykonujcy badanie, o stosowaniu HTZ, poniemtan lek mae powodowa zwiekszenie
gestasci piersi, co maee wplywa na wynik mammografii. W miejscach o zk$zonej gstasci
mammografia mze nie wykazé wszystkich guzkow.

Nowotwor jajnikow

Nowotwor jajnikdw wysgpuje rzadko. Nieznacznie zgliszone ryzyko nowotworu jajnikow
zgtaszano u kobiet, ktore stosowaty HTZ przez goniej 5 do 10 lat.

U kobiet w wieku 50-69 lat, ktore nie stogljTZ, srednio 2 kobiety na 1 000 zachayuja howotwor
jajnikéw w ciggu 5 lat. W przypadku kobiet, ktére stosowaty HTZgz 5 lat, wysipi od 2 do

3 zachorowa na 1 000 pacjentek stogaych teraps (tzn. najwyej o 1 przypadek wcej).

Wptyw HTZ na serce i krazenie

Zakrzepy w zytach (zakrzepica)

Ryzykorozwoju zylnej choroby zakrzepowo-zatorowejjest ok. 1,3 do 3-krotnie wksze

w przypadku kobiet stosagych HTZ, zwlaszcza w pierwszym roku leczenia,nkobiet, ktore jej

nie stosy.

Jeili zakrzep dostanie sido ptuc, mae spowodowabdl w klatce piersiowej, duszéa, omdlenie lub

nawetsmierc.

Prawdopodobigstwo zakrzepdw wiytach zweksza st z wiekiem i w zalenosci od wystpowania

nastpujacych czynnikéw. Nalgy poinformowa lekarza, jeeli ma miejsce ktorakolwiek

Z ponizszych sytuaciji:

. pacjentka nie mee chodzt przez dtiszy czas z powodu rozlegtego zabiegu chirurgicznego
urazu lub choroby (zobacz réwnipunkt 3 ,Jeeli konieczna jest operacja”),

. pacjentka jest otyta (Wskaik Masy Ciata, WMC >30 kg/f),

. pacjentka ma zaburzenia krzegma krwi i wymaga diugotrwatego leczenia z wykoitzysem
leku przeciwzakrzepowego,

. jezeli ktérykolwiek z bliskich krewnych miat zakrzep kenczynie dolnej, ptucu lub innym

narzdzie,
. pacjentka miata rozlegty zabieg chirurgiczny,
. pacjentka choruje na todzeumieniowaty uktadowy (SLE),
. pacjentka choruje na nowotwor,

. jesli pacjentka jest w gizy lub w okresie poporodowym.

Objawy zakrzepu mma znalé¢ w punkcie ,Naley przerwa stosowanie leku Indivina
i niezwtocznie skontaktowéessie z lekarzem”.

Poréwnanie
W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktoie stosup HTZ, w ciggu 5 latsrednio u 4 do 7 na

1 000 prawdopodobnie wygti zakrzepzylny.
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U kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktére stosowatyzeng estrogenowo-progestagenpiTZ przez
ponad 5 lat, w 9 do 12 przypadkach na 1 000 ypyglakrzepzylny (tzn. o 5 przypadkéw wcej).

Choroba wiencowa (zawat mesnia sercowego)
Brak jest dowodéw naukowych potwierdgajch,ze HTZ mae zapobiegazawatom mgsnia
sercowego.

Kobiety w wieku powyej 60 lat, ktdre stosuljztozong estrogenowo-progestagerpiTZ, 53
nieznacznie bardziej nam@ne na choroby sercazriobiety, ktore nie korzystag HTZ.

Udar niedokrwienny moézgu

Ryzyko udaru niedokrwiennego mozgu jest ok. 1,3Heowicksze u 0s6b stosigych HTZ niz

u tych, ktdre z niej nie korzystajLiczba dodatkowych przypadkéw udaru mézgu spowa@iego
stosowaniem HTZ zwksza s¢ z wiekiem.

Poréwnanie

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 lat, kt6re stoswy HTZ, srednio u 8 na 1 000 wagju

5 lat prawdopodobnie wygti udar niedokrwienny mézgu. U kobiet w wieku 504&8 ktére stosuj
HTZ, wystpi 11 takich przypadkdéw na 1 000 pacjentek, ygai5 lat (tzn. o 3 przypadki wgej).

Inne stany

. HTZ nie poprawia funkcji poznawczych (utrata periizaburzenia percepcji, uwagi). Istniej
dowody na zwjkszone ryzyko @pienia u kobiet, ktére rozpogy HTZ w wieku powyej
65 lat. Naley poradzt si¢ lekarza.

. HTZ maze wptywa na wyniki niektérych badalaboratoryjnych oraz prob czynseowych
watroby. Naley poinformowa lekarza o stosowaniu leku Indivina przed wykonantego
typu bada. Pacjentki z zaburzeniami czyricdoserca, nerek, z hipertriglicerydeymusz by¢
stale monitorowane.

Lek Indivina a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stesnych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Niektore leki mog wptywat na dziatanie leku Indivina. Me to prowad do nieregularnych

krwawien. Odnosi s} to do nastpujacych lekdw:

- lekéw stosowanych w leczenpadaczki (jak np. fenobarbital, fenytoina i karbamazepina),

- lekow stosowanych w leczenguuzlicy (jak np. ryfampicyna, ryfabutyna),

- lekéw stosowanych w leczenbakazenia HIV (takich jak newirapina, efawirenz, rytonawir
i nelfinawir),

- produktow ziotowych zawieragychziele dziurawca zwyczajneggHypericum perforatum

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, lekach, ktére planuje stosowaake o tych, ktére wydawane ez recepty,
o produktach ziotowych lub innych produktach naltuyah.

Badania laboratoryjne

Jezeli konieczne jest wykonanie badania krwi, gglpoinformowa personel laboratorium

0 stosowaniu leku Indivina, poniewenaze on wptyra¢ na wyniki niektérych bada

Cigza i karmienie piersia

Lek Indivina jest przeznaczony do stosowaniagegthie przez kobiety po menopauzie. W przypadku
zajscia w cigze nalery przerwa stosowanie leku Indivina i skontaktoévsie z lekarzem.

Stosowanie leku Indivina jest przeciwwskazane vesia karmienia piergi

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wptywu leku na zdok@oprowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
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Indivina zawiera laktoze.
Jeli stwierdzono wezéniej u pacjentki nietoleranghiektorych cukréw, pacjentka powinna
skontaktowa si¢ z lekarzem przed praygiem leku.

3. Jak stosowd lek Indivina

Ten lek naley zawsze stosoweagodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy zwrocié
sie do lekarza. Lekarz przepisze najmnigjerrzliwg dawle potrzebi do leczenia objawow, przez
mozliwie najkrotszy okres. Jeli zdaniem pacjentki dziatanie leku jest za stafbezbyt silne, natey
poinformowa o tym lekarza.

Stosowanie leku Indivina stanowigta ztozong hormonalig terapé zastpcz (HTZ), polegaica na
codziennym, nieprzerwanym podawaniu estrogenéwdggstagenow.

Podanie doustne.

Nalezy przyjmowa jedmy tabletle na dolg, codziennie, bez wprowadzania przerwy. Talgletklery
przyjmowa mniej wiccej o tej samej porze. Na blistrzevsydrukowane dni kalendarzowe dla
utatwienia codziennego przyjmowania tabletki.

O doborze dawki decyduje lekarz.
Zwykle leczenie zaczynagsod najmniejszej dawki leku (Indivina, 1 mg + 2,§,nabletki). Lekarz
moze zwiekszy dawle leku w trakcie leczenia.

U kobiet niemiesiczkujacych oraz nieprzyjmaggych HTZ lub w przypadku kobiet przechadych
Z innego zlaonego leku do HTZ stosowanego w sposailgi leczenie lekiem Indivina nioa
rozpoca¢ dowolnego dnia. U kobiet przechadgch z cyklicznego leczenia HTZ, leczenie ngle
rozpoca¢ tydziea po zakdczeniu wczéniejszego cyklu. W przypadkuatpliwosci, co do
rozpoczcia leczenia, nafg poradzé si¢ lekarza lub farmaceuty.

W przypadku rozpoezia lub kontynuacji leczenia objawdw pomenopauzainyaley stosowa
najmniejsz skuteczg dawlk przez najkrétszy czas.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Indivina

W razie przygcia wickszej ni zalecana dawki leku naide niezwtocznie zwrddi sie do lekarza lub
farmaceuty. Przedawkowanie leku reovywota nudndci, béle gtowy oraz krwawienie z drog
rodnych. Nie ma swoistej odtrutki, a leczenie pawify objawowe.

Pominiecie zastosowania dawki leku Indivina

Jezeli nie zostanie przyfa jedna tabletka, natg ja przyja¢ jak najszybciej. W przypadku, gdy
uptynie powyej 12 godzin od czasu, gdy tabletka powinna zgstayjcta, naley ja pomiraé
(zostawe w blistrze). Nieprzycie dawki mae zwikszy¢ prawdopodobigstwo nieregularnego
krwawienia i plamienia z drég rodnych.

Nie nalery stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongieij dawki.

W razie wystgpienia krwawien

W czasie pierwszych kilku miegiy leczenia mogwystpi¢ krwawienia i plamienia z drég rodnych.
Lek Indivina nie wywotuje powrotu regularnych krwiv.

Nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem w razie wygpienia dtugotrwatych lub nieregularnych krwawije
bo by maoze jest to sygnat do zmiany dawki leku Indivina. Bomym mae by zapisywanie dat
wystapienia krwawid, poniewa lekarz mae zapyta pacjentk o ich wystpowanie podczas wizyt.

Jezeli konieczna jest operacja

Przed operagjnalezy poinformowa chirurga o stosowaniu leku Indivina. kiove, ze konieczne
bedzie zaprzestanie stosowania leku Indivina na 8 t@odni przed operagjw celu ograniczenia
ryzyka wysapienia zakrzepu (patrz punkt 2 ,Zakrzejyyne (zakrzepica)”). Nals poradzé sie
lekarza odngnie momentu, od ktérego rama ponownie stosowdek Indivina.
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Jeili pacjentka odnosi wegnie,ze dziatanie leku Indivina jest zbyt mocne lub zbst nie powinna
zmienia dawki lub zaprzestawagrzyjmowania leku, bez uprzedniej konsultacji kaleem.

Przerwanie stosowania leku Indivina
W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku palawrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mazliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.
Najczstszym dziataniem niepgadanym podczas leczenia lekiem Indivina byta boléspgersi
(u 10,6% pacjentek).

Nastpujace choroby s zgtaszane g%ciej w przypadku kobiet stosigych HTZ ni tych, ktére z nigj

nie korzystaj:

- nowotwor piersi,

- nieprawidtowy rozrost lub nowotwér btorsjuzowej macicy (hiperplazja endometrium lub
nowotwoér endometrium),

- nowotwor jajnikow,

- zakrzepy wzytach kaiczyn dolnych lub ptucach (zaburzenia zakrzepoworpatezyt),

- choroby serca,

- udar mézgu,

- ryzyko otpienia, jeeli stosowanie HTZ rozpoeto w wieku powyej 65 lat.

Wiecej informacji dotyczcych powyszych dziata niepaadanych znajduje siw punkcie 2.

ngsto (mogy wystapi¢ do 1 na 10 oso6b)
zwiekszenie masy ciata,
- zmniejszenie masy ciafa,
- béle gtowy, zawroty gtowy,
- nudndci, wymioty, kurczezotagdka, gazy jelitowe,
- uptawy, choroby sromu i (lub) pochwy, zaburzery&lu menstruacyjnego
- podranienie skoéryswiad w miejscu podania, bdl, zgkiszona intensywrié pocenia,
- wrazliwosé lub bolesné¢ piersi,
- krwawienia lub plamienie, nieregularne miegki,
- depresja, nerwowo, letarg (bezwtad, brak reakcji nagkszas¢ bodzcow),
- obrzk,
- uderzenia gaca.

Nlezbyt czsto (mogy wystapi¢ do 1 na 100 osob)
Zmiany nastroju, zaburzenia polp plciowego, niepokdj, bezseridpapatia, niestabilrso
emocjonalna, zaburzenia koncentracji, euforia, pabunie,

- migrena, dgtwienie, drgawki,

- zaburzenia widzenia, suciémczu,

- nadcénienie, zapalenigyt powierzchniowych, plamica,

- dusznéc¢, katar,

- tagodny nowotwor piersi lub endometrium,

- zwigkszenie apetytu, de stzenie cholesterolu we krwi,

- kotatanie serca,

- zaparcia, niestrawsé, biegunka, choroba odbytu,

- tradzik, tysienie, suchi@ skory, choroby paznokci, guzki skérne, nadmienviosienie, rumié
guzowaty, pokrzywka,

- dolegliwaci stawow, skurcze rgni,

- czstsze oddawanie moczu i (lub) zkgzona potrzeba oddawania moczu, nietrzymanie moczu
zapalenie gcherza moczowego, zmiana barwy moczu, krwiomocz,

- wrazliwosé¢ lub obrzk piersi, nieprawidtowy rozrost btorjuzowej macicy, choroba macicy,
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- zmeczenie, nieprawidiowe wyniki baddaboratoryjnych, ostabienie, gmzka, grypa, zte
samopoczucie,
- nadwraliwosgé.

Rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 1000 osdb)
zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (np. zakrzepjtgtebokich kaiczyn dolnych lukyt
miednicy i zatorowg¢ ptucna),

- zaburzenia czynioi watroby i przeplywuzétci,

- wysypka,

- nietolerancja soczewek kontaktowych,

- bolesne miegczkowanie, zespoét nagia przedmiegiczkowego.

Nieznana (czstosé nie maze by¢ okreslona na podstawie dostpnych danych)
- migsniaki macicy,

- nasilenie dziedzicznego obku naczynioruchowego,

- zaburzenia kyzenia mdzgowego (epizody niedokrwienia mézgu),

- bél brzucha, wzetia,

- choroby watroby powodujce zadtcenie skdry féttaczka cholestatyczna),
- wyprysk.

Nastpujace dziatania niepadane zostaly zaobserwowane w przypadku innych HTZ:
- zawat mgsnia sercowego
- choroby gcherzykazétciowego,
- rézne zaburzenia skorne:
- przebarwienia skéry, zwtaszcza na twarzy lub szyagne jako ,plamy gizowe” (ostuda
cigzarnych),
- bolesne guzki skérne (runiigguzowaty),
- wysypka z rumieniowymi zmianami w ksztalcie g@eni lub owrzodzeniami (rumie
wielopostaciowy).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepezdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Meziyech i Produktéw BiobojczyciAl.
Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawal.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw# lek Indivina

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu aosci zamieszczonego na opakowaniu.

Przechowywa w temperaturze poingj 25°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniw celu
ochrony przed wilgoai

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad

farmaceut, jak usui¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Indivina

Jedna tabletka Indivina 1 mg + 2,5 mg zawiera:

- Substancjami czynnymi leka & mg estradiolu walerianianu i 2,5 mg medroksypsbgronu
octanu.

Jedna tabletka Indivina 1 mg + 5 mg zawiera:
- Substancjami czynnymi leka & mg estradiolu walerianianu i 5 mg medroksyprteresu
octanu.

Jedna tabletka Indivina 2 mg + 5 mg zawiera:
- Substancjami czynnymi leka 2 mg estradiolu walerianianu i 5 mg medroksyprteyresu
octanu.

Pozostate skladniki to: laktoza jednowodna, skrébieurydzianazelatyna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Indivina i co zawiera opakowanie
Tabletki Indivina g biate, okagte, ptaskie, oznaczone odpowiednio ,1+2.5”, ,1684z ,2+5" po jedne]
stronie.

1 lub 3 blistry po 28 tabletek w tekturowym pudetku
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Orion Corporation
Orionintie 1

FI-02200 Espoo
Finlandia

Wytworca:

Orion Corporation
Orion Pharma
Tengstrominkatu 8
FI-20360 Turku
Finlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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