Ulotka dolaczona 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 zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzow lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Indivina i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Indivina
Jak stosowa¢ lek Indivina

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Indivina

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SAINAIE o

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

Indivina jest lekiem przeznaczonym do stosowania w hormonalnej terapii zast¢pczej (HTZ). Produkt
zawiera dwa rodzaje zenskich hormondéw, estrogen i progestagen. Lek Indivina jest wskazany do
stosowania u kobiet po menopauzie, z zachowana macica, u ktorych uptyngly co najmniej 3 lata od
wystapienia ostatniej naturalnej miesiaczki.

W okresie okolomenopauzalnym wytwarzanie estrogenow maleje. Lek Indivina uzupeinia zmniejszenie
wytwarzania estrogenow oraz tagodzi objawy wywotane ich niedostatkiem. Lek stosuje si¢ w celu
ztagodzenia objawdw menopauzalnych takich, jak uderzenia goraca, poty nocne, suchos¢ pochwy

1 innych objawow, wystepujacych u kobiet w okresie menopauzy. Zastosowanie progestagenu
znaczaco zmniejsza indukowane przez estrogeny ryzyko rozrostu blony §luzowej macicy u kobiet

z zachowana macica.

Lek Indivina jest stosowany w celu:

Lagodzenia objawow wystepujacych po menopauzie

Podczas menopauzy ilo$¢ estrogenu produkowanego przez organizm kobiety ulega zmniejszeniu.
Moze to skutkowa¢ objawami takimi jak: uczucie goraca na twarzy, szyi i klatce piersiowe;j
(,,uderzenia goraca”). Indivina tagodzi te objawy (wystgpujace po menopauzie). Lek Indivina jest
przepisywany tylko w przypadkach, gdy objawy w znacznym stopniu wplywaja niekorzystnie na zycie
codzienne pacjentki.

Zapobiegania osteoporozie
Po menopauzie u niektdrych kobiet rozwija sig¢ kruchos¢ kosci (osteoporoza). Jesli pacjentka jest narazona

na zwigkszone ryzyko ztaman z powodu osteoporozy i inne leki nie sa odpowiednie, mozna stosowac lek
Indivina w celu zapobiegania osteoporozie po menopauzie. Nalezy poradzic si¢ lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Indivina
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Historia choroby oraz regularne badania kontrolne
Stosowanie HTZ wiaze sig z ryzykiem, ktore nalezy uwzgledni¢ podejmujac decyzje o rozpoczgciu
lub kontynuowaniu terapii.

Przypadki stosowania terapii u kobiet z przedwczesng menopauza (spowodowang niewydolno$cia
jajnikow lub zabiegami chirurgicznymi) sa nieliczne. W przypadku kobiet z przedwczesna menopauza
ryzyko stosowania HTZ moze by¢ inne. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczgciem (lub ponownym stosowaniem) HTZ lekarz przeprowadzi wywiad lekarski
dotyczacy pacjentki i jej rodziny. Lekarz moze przeprowadzi¢ badanie fizykalne, w tym badanie piersi
i (lub) narzadow wewngetrznych, jezeli zajdzie taka koniecznos$¢.

Po rozpoczgciu stosowania leku Indivina nalezy regularnie zglasza¢ si¢ na wizyty kontrolne (co
najmniej raz w roku). Podczas tych wizyt nalezy omowié z lekarzem korzysci i ryzyko dalszego
stosowania leku Indivina.

Zgodnie z zaleceniami lekarza nalezy poddawac si¢ regularnym badaniom piersi.

Kiedy nie stosowac leku Indivina

Jezeli ktorykolwiek z ponizszych punktow dotyczy pacjentki lub jezeli pacjentka ma watpliwosci

odnosnie ktoregokolwiek z ponizszych punktow, powinna skonsultowa¢ si¢ z lekarzem przed

zastosowaniem leku Indivina.

Nie nalezy stosowac¢ leku Indivina:

- jezeli pacjentka choruje obecnie lub chorowata na nowotwor piersi lub jesli wystgpuje jego
podejrzenie

- jezeli pacjentka choruje na nowotwor zlosliwy wrazliwy na dzialanie estrogenow, jak na
przyktad nowotwor §luzowki macicy (endometrium) lub jesli wystgpuje jego podejrzenie,

- jesli wystepuje krwawienie z pochwy o nieznanej przyczynie,

- jezeli wystegpuje nieleczone, nadmierne pogrubienie blony §luzowej macicy (hiperplazja
endometrium),

- jezeli pacjentka ma lub miata Zylng chorobe zakrzepowo-zatorowsa (zakrzepica zyt glebokich,
np. konczyn dolnych Iub ptuc, np. zator tetnicy plucnej),

- jezeli pacjentka ma zaburzenia krzepnigcia krwi (takie jak niedobdr biatka C, biatka S lub
antytrombiny),

- jezeli pacjentka choruje lub w niedalekiej przesztosci chorowala na chorobg spowodowana
zakrzepami tgtnic, na przyktad zawal mie$nia sercowego, udar moézgu lub dusznice bolesna,

- jezeli pacjentka ma lub miata w przesztosci chorobg watroby i wyniki testow watrobowych nie
wroécity do normy,

- jezeli pacjentka choruje na rzadkie dziedziczne schorzenie krwi zwane porfiria,

- jesli pacjentka ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych czynnikow wystapi po raz pierwszy podczas stosowania produktu
Indivina, nalezy natychmiast zaprzestac¢ stosowania leku i bezzwtocznie skontaktowac sig z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Badanie lekarskie i (lub) obserwacja

Kobiety stosujace hormonalna terapig zastepcza powinny poddawac si¢ regularnym badaniom
kontrolnym, ktérych czgstotliwos¢ zostanie dobrana indywidualnie do pacjentki. Pacjentki powinny
same kontrolowac swoje piersi i zgtasza¢ lekarzowi wszelkie niepokojace zmiany.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Indivina nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjentki wystgpuje obecnie lub wystgpowal w przesztosci,
ktorykolwiek z nastgpujacych stanéw, poniewaz moga one nawracac lub nasila¢ si¢ podczas leczenia
lekiem Indivina. W takich przypadkach nalezy czg$ciej monitorowac pacjentke:

- mig$niaki macicy,
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- rozrost blony $luzowej macicy poza jama macicy (endometrioza) lub wczesniejsze przypadki
nadmiernego rozrostu btony $luzowej macicy (hiperplazja endometrialna),

- zwigkszone ryzyko zaburzen zakrzepowo-zatorowych lub w wywiadzie (zobacz ,,Zakrzepy
w zytach (zakrzepica)”),

- zwigkszone ryzyko nowotworu, wrazliwego na estrogen, na przyktad, gdy matka, siostra lub
babka pacjentki chorowata na nowotwor piersi),

- wysokie cis$nienie krwi,

- zaburzenia czynno$ci watroby, na przyktad tagodny guz watroby,

- cukrzyca ze zmianami naczyniowymi lub bez,

- kamienie zo6lciowe,

- silne bole glowy lub bole glowy typu migrenowego,

- choroba uktadu odpornos$ciowego, ktore wptywa na wiele narzadéw w organizmie (toczen
rumieniowaty uktadowy, SLE),

- padaczka,

- astma,

- choroba wplywajaca na btong bgbenkowa i styszenie (otoskleroza),

- bardzo duze stgzenie ttuszczow (triglicerydow) w organizmie pacjentki,

- zatrzymanie ptynow z powodu zaburzen czynnosci serca lub nerek.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Indivina i niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem
Jesli pacjentka podczas stosowania HTZ zauwazy ktorykolwiek z ponizszych objawow:
- ktorakolwiek z choréb wymienionych w punkcie ,,Kiedy nie stosowac leku Indivina”,
- zazobtcenie skory Iub biatek oczu (zoltaczka) lub zaburzenia czynno$ci watroby,
- znaczne zwigkszenie cisnienia (mozliwe objawy to: bole gtowy, zmgczenie, zawroty gtowy),
- nawrot bolu glowy typy migrenowego,
- cigza,
- oznaki powstawania zakrzepu, takie jak:

- bolesna opuchlizna i zaczerwienienie konczyn dolnych,

- gwaltowny bol w klatce piersiowe;j,

- trudnosci z oddychaniem.
Wigcej informacji dostgpnych jest w punkcie ,,Zakrzepy w zytach (zakrzepica)”.

Uwaga: Indivina nie jest lekiem antykoncepcyjnym. Jezeli od ostatniej miesiaczki mingto mniej niz
12 miesigcy lub gdy pacjentka ma ponizej 50 lat, moga by¢ konieczne dodatkowe $rodki
antykoncepcyjne, aby zapobiec zaj$ciu w ciazg. Nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

HTZ i nowotwory zlosliwe

Nadmierne pogrubienie §luzéwki macicy (hiperplazja endometrium) oraz nowotwoér zlosliwy
blony $luzowej macicy (nowotwér endometrium)

Stosowanie wytacznie estrogenowej HTZ zwigksza ryzyko nadmiernego pogrubienia btony sluzowe;j
macicy (hiperplazji endometrium) oraz nowotworu ztosliwego $luzéwki macicy (nowotworu
endometrium). Stosowanie estrogenéw w skojarzeniu z progestagenem, przez co najmniej 12 dni na
cykl lub ciaglte stosowanie terapii skojarzonej, pozwala znacznie zmniejszy¢ to dodatkowe ryzyko.

Obecnos$¢ progesteronu w leku Indivina chroni przed tym dodatkowym ryzykiem.

W przypadku kobiet z zachowang macica, ktore nie stosuja HTZ, $rednio u 5 na 1 000 kobiet

w przedziale wiekowym od 50 do 65 lat zdiagnozowany zostanie nowotwor endometrium.

U kobiet w wieku od 50 do 65 lat z zachowana macica, ktore stosuja wytacznie estrogenowa HTZ,
u 10 do 60 na 1 000 kobiet zdiagnozowany zostanie nowotwor endometrium (tj. od 5 do

55 dodatkowych przypadkow), w zaleznosci od dawki oraz okresu przyjmowania leku.

Nieregularne krwawienia

Moga wystapi¢ nieregularne krwawienia lub plamienia w czasie pierwszych 3-6 miesigcy stosowania
leku Indivina. Jednak, jesli nieregularne krwawienie:

- trwa dtuzej niz przez pierwsze 6 miesigcy,
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- pojawia sig, gdy pacjentka stosuje Indivina przez ponad 6 miesigcy,
- utrzymuje si¢ po odstawieniu leku Indivina,
nalezy niezwlocznie udac si¢ do lekarza.

Nowotwor piersi

Wyniki badan wskazuja, Ze stosowanie ztozonej estrogenowo-progestagenowej HTZ, a mozliwe, ze
rowniez wylacznie estrogenowej HTZ zwigksza ryzyko nowotworu piersi. Dodatkowe ryzyko zalezy
od okresu, przez jaki stosowano HTZ. Dodatkowe ryzyko ujawnia si¢ w ciagu kilku lat. Niemniej
jednak powraca ono do normy po uplywie kilku lat (najwyzej 5) od zaprzestania terapii.

Poréwnanie

U kobiet w wieku 50-79 lat, ktore nie stosuja HTZ, $rednio u 9-17 na 1 000 zostanie zdiagnozowany
nowotwor piersi w ciagu 5 lat. W przypadku kobiet w wieku 50-79 lat, ktére stosuja ztozona
estrogenowo-progestagenowa HTZ przez 5 lat, wystapi od 13 do 23 zachorowan na 1 000 pacjentek
stosujacych terapi¢ (tzn. od 4 do 6 przypadkow wigce;).

Nalezy regularnie bada¢ piersi. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli pojawig si¢ zmiany
takie jak:

- zmarszczenia skory,

- zmiany w obrgbie sutka,

- wszelkie widoczne lub wyczuwalne zgrubienia.

Nowotwér jajnikow

Nowotwor jajnikow wystepuje rzadko. Nieznacznie zwigkszone ryzyko nowotworu jajnikow
zglaszano u kobiet, ktore stosowaly HTZ przez co najmniej 5 do 10 lat.

U kobiet w wieku 50-69 lat, ktore nie stosuja HTZ, $rednio 2 kobiety na 1 000 zachoruja na nowotwor
jajnikow w ciagu 5 lat. W przypadku kobiet, ktore stosowaty HTZ przez 5 lat, wystapi od 2 do

3 zachorowan na 1 000 pacjentek stosujacych terapig (tzn. najwyzej o 1 przypadek wigcej).

Wplyw HTZ na serce i krazenie

Zakrzepy w zylach (zakrzepica)

Ryzyko rozwoju zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest ok. 1,3 do 3-krotnie wigksze

w przypadku kobiet stosujacych HTZ, zwlaszcza w pierwszym roku leczenia, niz u kobiet, ktore jej

nie stosuja.

Jesli zakrzep dostanie si¢ do ptuc, moze spowodowac bdl w klatce piersiowej, dusznosci, omdlenie lub

nawet $mierc.

Prawdopodobienstwo zakrzepow w zytach zwigksza sig¢ z wiekiem i w zalezno$ci od wystgpowania

nastepujacych czynnikow. Nalezy poinformowac lekarza, jezeli ma miejsce ktorakolwiek

z ponizszych sytuacji:

. pacjentka nie moze chodzi¢ przez dluzszy czas z powodu rozleglego zabiegu chirurgicznego,
urazu lub choroby (zobacz réwniez punkt 3 ,,Jezeli konieczna jest operacja”),

. pacjentka jest otyta (Wskaznik Masy Ciata, WMC >30 kg/m?),
pacjentka ma zaburzenia krzepnigcia krwi i wymaga dtugotrwatego leczenia z wykorzystaniem
leku przeciwzakrzepowego,

. jezeli ktorykolwiek z bliskich krewnych miat zakrzep w konczynie dolnej, plucu lub innym

narzadzie,

pacjentka miata rozlegly zabieg chirurgiczny,

pacjentka choruje na toczen rumieniowaty uktadowy (SLE),

pacjentka choruje na nowotwor,

jesli pacjentka jest w ciazy lub w okresie poporodowym.

Objawy zakrzepu mozna znalez¢ w punkcie ,,Nalezy przerwac stosowanie leku Indivina
1 niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem”.

Poréwnanie
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W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore nie stosuja HTZ, w ciagu 5 lat $rednio u 4 do 7 na
1 000 prawdopodobnie wystapi zakrzep zylny.

U kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore stosowaty ztozong estrogenowo-progestagenowa HTZ przez
ponad 5 lat, w 9 do 12 przypadkach na 1 000 wystapi zakrzep zylny (tzn. o 5 przypadkow wigcej).

Choroba wiencowa (zawal mig¢$nia sercowego)
Brak jest dowodow naukowych potwierdzajacych, ze HTZ moze zapobiega¢ zawalom migsnia
sercowego.

Kobiety w wieku powyzej 60 lat, ktore stosuja ztozona estrogenowo-progestagenowa HTZ, sa
nieznacznie bardziej narazone na choroby serca niz kobiety, ktore nie korzystaja z HTZ.

Udar niedokrwienny mézgu

Ryzyko udaru niedokrwiennego mézgu jest ok. 1,5-krotnie wigksze u 0sob stosujacych HTZ niz

u tych, ktore z niej nie korzystaja. Liczba dodatkowych przypadkow udaru mézgu spowodowanego
stosowaniem HTZ zwigksza si¢ z wiekiem.

Poréwnanie

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktére nie stosuja HTZ, §rednio u 8 na 1 000 w ciagu 5
lat prawdopodobnie wystapi udar niedokrwienny mozgu. U kobiet w wieku 50-59 lat, ktore stosuja
HTZ, wystapi 11 takich przypadkéw na 1 000 pacjentek, w ciagu 5 lat (tzn. o 3 przypadki wigcej).

Inne stany

. HTZ nie poprawia funkcji poznawczych (utrata pamigci, zaburzenia percepcji, uwagi). Istnieja
dowody na zwigkszone ryzyko otgpienia u kobiet, ktore rozpoczety HTZ w wieku powyzej
65 lat. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

. HTZ moze wplywac na wyniki niektorych badan laboratoryjnych oraz prob czynnosciowych
watroby. Nalezy poinformowac¢ lekarza o stosowaniu leku Indivina przed wykonaniem tego
typu badan. Pacjentki z zaburzeniami czynnosci serca, nerek, z hipertriglicerydemia musza stale
monitorowane.

Lek Indivina a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
Niektore leki moga wplywac na dziatanie leku Indivina. Moze to prowadzi¢ do nieregularnych
krwawien. Odnosi si¢ to do nastepujacych lekow:
- lekow stosowanych w leczeniu padaczki (jak np. fenobarbital, fenytoina i karbamazepina),
- lekow stosowanych w leczeniu gruzlicy (jak np. ryfampicyna, ryfabutyna),
- lekow stosowanych w leczeniu zakazenia HIV (takich jak newirapina, efawirenz, rytonawir
i nelfinawir),
- preparatow ziolowych zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, lekach, ktore planuje stosowac, a takze o tych, ktoére wydawane sg bez recepty,
o preparatach ziotowych lub innych preparatach naturalnych.

Badania laboratoryjne
Jezeli konieczne jest wykonanie badania krwi, nalezy poinformowac personel laboratorium
o stosowaniu leku Indivina, poniewaz moze on wplyna¢ na wyniki niektorych badan.

Ciaza i karmienie piersia
Lek Indivina jest przeznaczony do stosowania wytacznie przez kobiety po menopauzie. W przypadku
zajScia w ciaze¢ nalezy przerwac stosowanie leku Indivina i skontaktowac sig z lekarzem.

Stosowanie produktu Indivina jest przeciwwskazane w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
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Nie stwierdzono wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Indivina zawiera laktoze.
Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjentki nietolerancje¢ niektorych cukrow, pacjentka powinna
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Indivina

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza. Lekarz przepisze najmniejsza mozliwa dawke potrzebna do leczenia objawow, przez
mozliwie najkrotszy okres. Jezeli zdaniem pacjentki dziatanie leku jest za stabe lub zbyt silne, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza.

Stosowanie leku Indivina jest ciagla ztozona hormonalna terapia zastgpcza (HTZ), polegajaca na
codziennym, nieprzerwanym podawaniu estrogenow i progestagenow.

Stosowac doustnie.

Nalezy przyjmowac jedng tabletke na dobg, codziennie, bez wprowadzania przerwy. Tabletkg nalezy
przyjmowac mniej wigcej o tej samej porze. Na blistrze sa wydrukowane dni kalendarzowe dla
utatwienia codziennego przyjmowania tabletki.

O doborze dawki decyduje lekarz.
Zwykle leczenie zaczyna si¢ od najmniejszej dawki leku (Indivina, 1 mg+2,5 mg, tabletki). Lekarz
moze zwigkszy¢ dawke leku w trakcie leczenia.

U kobiet niemiesiaczkujacych oraz nieprzyjmujacych HTZ lub w przypadku kobiet przechodzacych
z innego ztozonego leku do HTZ stosowanego w sposob ciagly, leczenie lekiem Indivina mozna
rozpocza¢ dowolnego dnia. U kobiet przechodzacych z cyklicznego leczenia HTZ, leczenie nalezy
rozpocza¢ tydzien po zakonczeniu wezesniejszego cyklu. W przypadku watpliwosci, co do
rozpoczgceia leczenia, nalezy poradzic si¢ lekarza lub farmaceuty.

W przypadku rozpoczecia lub kontynuacji leczenia objawdéw pomenopauzalnych nalezy stosowac
najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy czas.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Indivina

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty. Przedawkowanie leku moze wywota¢ nudnosci, bole gtowy oraz krwawienie z drog
rodnych. Nie ma swoistej odtrutki, a leczenie powinno by¢ objawowe.

Pominigcie zastosowania dawki leku Indivina

Jezeli nie zostanie przyjeta jedna tabletka, nalezy ja przyjac jak najszybciej. W przypadku, gdy
uptynie powyzej 12 godzin od czasu, gdy tabletka powinna zosta¢ przyjeta, nalezy ja pominac
(zostawi¢ w blistrze). Nieprzyjecie dawki moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo nieregularnego
krwawienia i plamienia z drog rodnych.

Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie wystapienia krwawien

W czasie pierwszych kilku miesigcy leczenia moga wystapi¢ krwawienia i plamienia z drég rodnych.
Lek Indivina nie wywoluje powrotu regularnych krwawien.

Nalezy skontaktowac sig z lekarzem w razie wystapienia dtugotrwatych lub nieregularnych krwawien,
bo by¢ moze jest to sygnal do zmiany dawki leku Indivina. Pomocnym moze by¢ zapisywanie dat
wystapienia krwawien, poniewaz lekarz moze zapyta¢ pacjentke o ich wystgpowanie podczas wizyt.

Jezeli konieczna jest operacja

Przed operacja nalezy poinformowac chirurga o stosowaniu leku Indivina. Mozliwe, ze konieczne
bedzie zaprzestanie stosowania leku Indivina na 4 do 6 tygodni przed operacja, w celu ograniczenia
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ryzyka zakrzepu (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy zylne (zakrzepica)”). Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza odnosnie
momentu, od ktérego mozna ponownie stosowac lek Indivina.

Jesli pacjentka odnosi wrazenie, ze dziatanie leku Indivina jest zbyt mocne lub za stabe, nie powinna
zmienia¢ dawki lub zaprzestawac przyjmowania leku, bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Indivina
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najczgstszym dziataniem niepozadanym podczas leczenia lekiem Indivina byta bolesnos¢ piersi
(u 10,6% pacjentek).

Nastepujace choroby sa zglaszane czgséciej w przypadku kobiet stosujacych HTZ niz tych, ktore z niej

nie korzystaja:

- nowotwor piersi,

- nieprawidlowy rozrost lub nowotwor btony $luzowej macicy (hiperplazja endometrium lub
nowotwoér endometrium),

- nowotwor jajnikow,

- zakrzepy w zyltach konczyn dolnych lub ptucach (zaburzenia zakrzepowo-zatorowe zyt),

- choroby serca,

- udar mozgu,

- ryzyko otgpienia, jezeli stosowanie HTZ rozpoczgto w wieku powyzej 65 lat.

Wigcej informacji dotyczacych powyzszych dziatan niepozadanych znajduje si¢ w punkcie 2.

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

- bolesnos¢ piersi,

- powigkszenie piersi,

- bole glowy,

- obrzeki,

- zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciala,

- zaburzenia popegdu plciowego,

- nudnosci,

- boéle brzucha,

- krwawienia maciczne,

- powigkszenie rozmiarow migsniakéw macicy,
- zmiany nastroju, w tym niepokoj i nastroje depresyjne.

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 osob):

- niestrawnosc¢,

- wymioty,

- gazy jelitowe,

- choroba pecherzyka zotciowego i (lub) kamica zotciowa,
- zawroty glowy, migrena,

- drozdzyca pochwy,

- zwigkszenie cisnienia tgtniczego krwi,

- kurcze konczyn dolnych.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 os6b):

- lysienie,

- hirsutyzm (owtlosienie typu meskiego u kobiet),
- wysypka,

- swedzenie,
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- zylna choroba zakrzepowo-zatorowa.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- nowotwor piersi,

- nowotwor btony §luzowej trzonu macicy,

- zatorowo$¢ plucna

- rozrost blony §luzowej trzonu macicy.

Nastepujace dziatania niepozadane zostaly zaobserwowane w przypadku innych HTZ:
- choroby pecherzyka zélciowego,
- rozne zaburzenia skorne,
- przebarwienia skory, zwtaszcza na twarzy lub szyi, znane jako ,,plamy ciazowe” (ostuda
cigzarnych),
- Dbolesne guzki skdrne (rumien guzowaty),
- wysypka z rumieniowymi zmianami w ksztalcie pier§cieni lub owrzodzeniami (rumien
wielopostaciowy),
- plamica naczyniowa (choroba autoimmunologiczna polegajaca na zapaleniu drobnych naczyn
krwiono$nych).
- prawdopodobienstwo otgpienia u pacjentow w wieku powyzej 65 lat,
- zapalenie trzustki,
- rak jajnika.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, w przypadku zauwazenia nastgpujacych objawow:
bolesny obrzgk konczyny dolnej, nagly bol w klatce piersiowej badz niestrawnos¢ lub zgaga.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Indivina

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Indivina

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

- Substancjami czynnymi leku sa 1 mg estradiolu walerianianu i 2,5 mg medroksyprogesteronu

octanu.

Jedna tabletka Indivina 1 mg + 5 mg zawiera:
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- Substancjami czynnymi leku sa 1 mg estradiolu walerianianu i 5 mg medroksyprogesteronu
octanu.

Jedna tabletka Indivina 2 mg + 5 mg zawiera:
- Substancjami czynnymi leku sa 2 mg estradiolu walerianianu i 5 mg medroksyprogesteronu
octanu.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, zelatyna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Indivina i co zawiera opakowanie
Tabletki Indivina sg biate, okragte, ptaskie, oznaczone odpowiednio ,,14+2.5”, ,,1+5” oraz ,,2+5” po jednej
stronie.

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

Podmiot odpowiedzialny:
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Wytworca:

Orion Corporation
Orion Pharma
Tengstrominkatu 8
F1-20360 Turku
Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.
ul. Grochowska 278 lok. 31
03-841 Warszawa

tel./fax +48 22 833 31 77

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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