Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Activelle, 1 mg + 0,5 mg, tabletki powlekane
Estradiolum hemihydricum + Norethisteroni acetas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Activelle

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SSuhkrwdE

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

Activelle to lek do stosowania w ciaglej ztozonej hormonalnej terapii zastgpczej (HTZ). Lek zawiera
dwa zenskie hormony piciowe: estrogen i progestagen. Lek Activelle jest stosowany u kobiet
po menopauzie, u ktorych uptynat co najmniej rok od wystapienia ostatniej naturalnej miesigczki.

Lek Activelle jest stosowany w celu:

zkagodzenia objawdéw pojawiajacych sie po menopauzie

W czasie menopauzy zmniejsza si¢ ilos¢ estrogenéw produkowanych w organizmie kobiety, co moze
powodowac takie objawy jak uczucie goragca na twarzy, szyi i klatce piersiowe;j (,,uderzenia goraca”).
Activelle tagodzi te objawy po menopauzie. Lek Activelle moze zosta¢ zalecony pacjentce tylko, gdy
objawy znacznie utrudniaja jej codzienne zycie;

zapobiegania osteoporozie

Po menopauzie u niektdrych kobiet rozwija si¢ kruchos$¢ kosci (osteoporoza). Wszystkie dostepne
mozliwosci nalezy przedyskutowac z lekarzem.

Jesli pacjentka jest narazona na zwigkszone ryzyko ztaman z powodu osteoporozy i inne leki nie sg
odpowiednie, lek Activelle mozna stosowa¢ w celu zapobiegania osteoporozie po menopauzie.

Activelle jest wskazany u kobiet z zachowang macicg i u kobiet, u ktorych uptynat co najmniej rok
od ustania miesigczkowania.

Istnieje tylko ograniczone doswiadczenie ze stosowaniem leku Activelle w leczeniu kobiet w wieku
powyzej 65 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Activelle
Wywiad lekarski i regularne badania lekarskie

Stosowanie HTZ niesie ze sobg ryzyko, ktore powinno by¢ rozwazone przy podejmowaniu decyzji
0 zastosowaniu hormonalnej terapii zastepczej lub jej kontynuowaniu.



Doswiadczenie w leczeniu kobiet w okresie przedwczesnej menopauzy (z powodu niewydolno$ci
jajnikow lub zabiegu chirurgicznego) jest ograniczone. Jesli pacjentka przechodzi przedwczesna
menopauze ryzyko zwigzane ze stosowaniem HTZ moze si¢ r6zni¢. Nalezy porozmawiac z lekarzem.

Przed rozpoczeciem (lub wznowieniem) stosowania HTZ, lekarz powinien przeprowadzi¢ wywiad
lekarski, w tym rodzinny. Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu badan lekarskich, w tym
badania piersi i (lub) badania ginekologicznego, jesli sa niezbg¢dne.

Jesli pacjentka rozpocznie stosowanie leku Activelle, powinna regularnie zgtasza¢ si¢ na badania
lekarskie (przynajmniej raz w roku). Podczas tych badan, powinna rozwazy¢ z lekarzem korzysci
I zagrozenia wynikajace z kontynuacji stosowania leku Activelle.

Pacjentka powinna regularnie przechodzi¢ badania mammograficzne, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Kiedy nie stosowa¢ leku Activelle

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych ponizej schorzen lub w razie watpliwosci
dotyczacych stanow wymienionych ponizej, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
zastosowaniem leku Activelle.

Nie nalezy rozpoczynac stosowania leku Activelle, jesli:

. rozpoznano, wystepowal w przesztosci lub podejrzewa si¢ raka piersi;

. rozpoznano, wystepowat w przesztosci lub podejrzewa si¢ nowotwor zalezny od estrogenow,
np. rak btony §luzowej macicy (rak endometrium);

. wystepujg niewyjasnione kKrwawienia z drég rodnych;

. wystepuje nadmierny rozrost blony $§luzowej trzonu macicy (hiperplazja endometrium)
i nie jest on leczony;

. rozpoznano lub wystepowaly w przesztosci zakrzepy krwi w zylach (zylna choroba

zakrzepowo-zatorowa) np. w zytach konczyn dolnych (zakrzepica zyt gtebokich) lub ptucach
(zatorowos¢ ptucna);

. wystepuje zaburzenie krzepniecia krwi (takie jak niedobor biatka C, biatka S lub
antytrombinyy);

. wystepuja lub wystepowaty w przesztosci choroby wywolane przez zakrzepy krwi w tetnicach,
takie jak zawal mig$nia sercowego, udar lub dusznica bolesna;

. wystepuje lub wystepowata w przesztosci choroba watroby, a wyniki prob watrobowych
nie powrécity do warto$ci prawidtowych;

. wystepuje rzadka, dziedziczna choroba Krwi - porfiria;

. pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na estradiol, noretysteronu octan lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Activelle (wymienionych w punkcie 6. ,,Zawartos¢ opakowania
i inne informacje”).

Jesli ktorekolwiek z powyzszych schorzen wystapi po raz pierwszy podczas stosowania leku Activelle
nalezy przerwac jego przyjmowanie i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy poinformowac lekarza o wystgpowaniu w przesztosci
ktoregokolwiek z wymienionych ponizej schorzen, gdyz moga one wystapi¢ ponownie lub nasili¢ si¢
w czasie stosowania leku Activelle. W takim przypadku lekarz moze stwierdzi¢, ze pacjentka wymaga
czestSzego monitorowania:

. miegs$niaki macicy (wtokniaki macicy),

. rozrost btony §luzowej macicy poza jamg macicy (endometrioza) lub nadmierny rozrost blony
sluzowej macicy (hiperplazja endometrium) w wywiadzie,

. czynniki zwiekszajace ryzyko zakrzepow krwi (patrz ”Zakrzepy krwi w zytach (zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa)”),

. czynniki zwigkszajace ryzyko nowotworow estrogenozaleznych (takich jak rak piersi u matki,
siostry lub babki),

. wysokie cis$nienie tetnicze krwi,

. choroba watroby, np. fagodny nowotwor watroby,



. cukrzyca,

. kamica zblciowa,

. migrena lub silne bole glowy,

. choroba uktadu immunologicznego majaca wptyw na wiele narzagdow (toczen rumieniowaty
uktadowy),

. padaczka,

. astma oskrzelowa,

. choroba ucha prowadzaca do stopniowej utraty stuchu (otoskleroza),

. duze stezenie thuszczow (trojglicerydow) we krwi,

. zatrzymywanie ptynéw spowodowane zaburzong czynnos$cia serca lub nerek,

. nietolerancja laktozy.

W przypadku wystapienia ponizszych schorzen podczas stosowania HTZ nalezy przerwaé
stosowanie leku Activelle i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

. jesli wystapi ktorekolwiek ze schorzen wymienionych w punkcie “Kiedy nie stosowac leku
Activelle”,

. jesli skora lub biatkéwki oczu zz6tkng (z6ttaczka) co moze by¢ objawem zaburzen czynnos$ci
watroby,

. jesli wystapi znaczace zwickszenie ci$nienia tetniczego krwi (objawami moga by¢: bol glowy,
zmeczenie i zawroty glowy),

. jesli po raz pierwszy pojawi si¢ bol glowy typu migrenowego,

. jesli zostanie stwierdzona cigza,

. jesli wystapia objawy zakrzepu krwi, takie jak:
— bolesny obrzgk i1 zaczerwienienie konczyn dolnych,
— nagly bdl w klatce piersiowej,
— trudnosci w oddychaniu.
W celu uzyskania dodatkowych informacji patrz punkt ”Zakrzepy krwi w zytach (zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa)”.

Uwaga: Activelle nie jest srodkiem antykoncepcyjnym. Jezeli minelo mniej niz 12 miesiecy
od momentu wystapienia ostatniej miesiaczki lub pacjentka jest w wieku ponizej 50 lat, moze
by¢ konieczne zastosowanie dodatkowej metody zapobiegania cigzy. Nalezy zasiegna¢ porady
lekarza.

HTZirak

Nadmierny rozrost blony sluzowej macicy (hiperplazja endometrium) i rak blony sluzowej
macicy (rak endometrium)

Stosowanie wylacznie estrogenéw w HTZ zwigksza ryzyko nadmiernego rozrostu btony sluzowej
macicy (hiperplazja endometrium) i raka blony §luzowej macicy (rak endometrium).

Progestagen w leku Activelle pomaga zmniejszy¢ to dodatkowe ryzyko.

Nieregularne krwawienia

W czasie pierwszych 3 do 6 miesi¢cy przyjmowania leku Activelle moga wystapi¢ nieregularne
krwawienia lub pojawi¢ sie krople krwi (plamienie).

Natomiast, jezeli nieregularne krwawienie:

. utrzymuje si¢ w czasie dluzszym niz przez pierwsze 6 miesiecy,
. wystapi po stosowaniu leku Activelle przez dluzej niz 6 miesiecy,
. utrzymuje si¢ pomimo zaprzestania stosowania leku Activelle,

nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem tak szybko, jak to jest mozliwe.

Rak piersi
Dowody sugeruja, iz stosowanie ztozonej estrogenowo-progestagenowej i mozliwe, ze takze
wylacznie estrogenowej HTZ zwigksza ryzyko raka piersi. Dodatkowe ryzyko zalezy od tego,



jak dtugo stosowato si¢ HTZ. Dodatkowe ryzyko ujawnia si¢ w czasie kilku lat, jednakze wraca
do wartosci wyjsciowych w ciagu Kilku lat (najczesciej po 5 latach) od zaprzestania leczenia.

Porownanie

U kobiet w wieku od 50 do 79 lat niestosujacych HTZ, $rednio u 9 do 17 na 1000 zostanie
zdiagnozowany rak piersi w ciggu 5 lat.

U kobiet w wieku od 50 do 79 lat stosujacych estrogenowo-progestagenowa HTZ przez 5 lat, liczba
przypadkow wyniesie od 13 do 23 na 1000 kobiet (tzn. od 4 do 6 dodatkowych przypadkow).

Nalezy regularnie bada¢ piersi. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku zauwazenia
ktérejkolwiek ze zmian:

. zapadanie si¢ skory,
. zmiany w obrebie brodawki sutkowej,
. obecnos¢ guzkow, ktore sag widoczne lub wyczuwalne.

Dodatkowo, zaleca si¢ udziat w oferowanych programach przesiewowych badan mammograficznych.
Wazne jest, aby przed badaniem poinformowac pielggniarke lub osobe z personelu medycznego, ktora
przeprowadza badanie rentgenowskie, o stosowaniu hormonalnej terapii zast¢pczej, poniewaz lek ten
moze zwigkszaé gestos¢ piersi, co z kolei moze wplyna¢ na wynik badania mammograficznego. Nie
wszystkie guzki moga zosta¢ wykryte podczas badania mammograficznego w miejscach zwigkszonej
gestosci piersi.

Nowotwor jajnika

Nowotwor jajnika wystepuje rzadko - znacznie rzadziej, niz nowotwor piersi. Stosowanie HTZ
obejmujacej tylko estrogeny lub skojarzenie estrogendw i progestagendéw wiaze si¢ z nieznacznie
zwickszonym ryzykiem nowotworu jajnika.

Ryzyko nowotworu jajnika zalezy od wieku. Na przyktad u kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktore nie
stosujg HTZ, nowotwor jajnika zostanie rozpoznany w okresie 5 lat u okoto 2 na 2000 kobiet.

U kobiet, ktore przyjmowaty HTZ przez 5 lat, wystapi u okoto 3 kobiet na 2000 stosujacych (tj. okoto
1 dodatkowy przypadek).

Wplyw HTZ na serce i krazenie

Zakrzepy krwi w zylach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa)

Ryzyko zakrzepéw krwi w zylach jest od 1,3- do 3-krotnie wigksze u kobiet stosujacych HTZ

W poréwnaniu do niestosujgcych, zwlaszcza w pierwszym roku stosowania.

Zakrzepy Krwi moga stanowi¢ zagrozenie i jesli przemieszcza si¢ do ptuc, mogg powodowaé bol

w Klatce piersiowej, dusznos¢, omdlenie, a nawet $mier¢.

Ryzyko zakrzepow krwi w zytach jest wieksze, jezeli pacjentka jest w starszym wieku oraz

w przypadku wystapienia ponizszych czynnikow. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli:

. pacjentka nie moze chodzi¢ przez dtuzszy czas z powodu powaznych zabiegéw chirurgicznych,
urazu lub choroby (patrz takze punkt 3. ,,Jesli planowana jest operacja”),

. wystepuje otytosé (wskaznik masy ciata — WMC >30 kg/m?),

. wystepuja zaburzenia zakrzepowo-zatorowe, ktore wymagaja dtugotrwalego przyjmowania
lekow zapobiegajacych powstawaniu zakrzepow krwi,

. u kogokolwiek z bliskiej rodziny dochodzito w przesztosci do powstawania zakrzepow krwi
w konczynach dolnych, ptucach lub innych narzadach,

. wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy,

. u pacjentki zdiagnozowano raka.

Jesli wystapig objawy zakrzepow krwi, patrz ,,W przypadku wystapienia ponizszych schorzen podczas
stosowania HTZ nalezy przerwac stosowanie leku Activelle i natychmiast skontaktowacé si¢
z lekarzem”.

Porownanie



U kobiet w wieku od 50 do 59 lat niestosujacych HTZ, $rednio liczbe przypadkow zakrzepow krwi
w zytach w ciggu 5 lat szacuje sie na 4 do 7 na 1000 kobiet.

Natomiast u kobiet w wieku od 50 do 59 lat stosujacych estrogenowo-progestagenowg HTZ, liczba
przypadkow w ciagu 5 lat wyniesie od 9 do 12 na 1000 kobiet (tzn. 5 dodatkowych przypadkow).

Choroba naczyn wiencowych (zawal serca)

Nie ma dowodoéw, ze HTZ zapobiega zawatowi serca. U kobiet w wieku powyzej 60 lat stosujacych
estrogenowo-progestagenowa HTZ wystepuje nieznacznie wigksza sktonnos¢ do rozwoju choroby
wiencowej niz u kobiet niestosujacych HTZ.

Udar mozgu

Ryzyko udaru mézgu jest okoto 1,5-krotnie wigksze u kobiet stosujacych HTZ w poréwnaniu

do kobiet jej niestosujacych. Liczba dodatkowych przypadkow udaru spowodowanych stosowaniem
HTZ bedzie si¢ zwigksza¢ wraz z wiekiem.

Porownanie

U kobiet w wieku od 50 do 59 lat niestosujacych HTZ, srednio liczbg przypadkow wystapienia udaru
w ciagu 5 lat szacuje si¢ na 8 ha 1000 kobiet.

Natomiast u kobiet w wieku od 50 do 59 lat stosujacych HTZ, liczba przypadkow w ciggu 5 lat
wyniesie 11 na 1000 kobiet (tzn. 3 dodatkowe przypadki).

Inne stany
HTZ nie zapobiega utracie pamigci. Istniejg pewne dowody zwigkszonego ryzyka utraty pamigci
u kobiet, ktore rozpoczety stosowanie HTZ w wieku powyzej 65 lat. Nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Lek Activelle a inne leki
Niektore leki moga wptywacé na skutecznos$¢ dziatania leku Activelle, co moze prowadzié
do nieregularnych krwawien. Dotyczy to lekow wymienionych ponizej:

. leki przeciwpadaczkowe (takie jak: fenobarbital, fenytoina i karbamazepina),

. leki przeciwgruzlicze (takie jak: ryfampicyna i ryfabutyna),

. leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV (takie jak: newirapina, efawirenz, rytonawir
i nelfinawir),

. leki roslinne i inne preparaty ziotowe zawierajgce dziurawiec zwyczajny (Hypericum
perforatum),

. leki stosowane w zapaleniu watroby typu C (takie jak telaprewir).

Inne leki mogg zwigksza¢ dziatanie leku Activelle:
. leki zawierajace ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy).

Lek Activelle moze mie¢ wplyw na rownoczesne leczenie cyklosporyna.

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé, w tym o lekach wydawanych
bez recepty, lekach roslinnych lub innych naturalnych produktach.

Badania laboratoryjne
W przypadku koniecznos$ci wykonania badania krwi, nalezy poinformowac lekarza lub personel
laboratorium o stosowaniu leku Activelle, poniewaz moze on wptywaé na wyniki niektorych badan.

Stosowanie leku Activelle z jedzeniem i piciem
Tabletki moga by¢ przyjmowane zaréwno z jedzeniem i piciem, jak i bez.

Ciaza i karmienie piersia
Cigza: lek Activelle jest przeznaczony do stosowania wylacznie u kobiet po menopauzie.

W przypadku stwierdzenia cigzy nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Activelle
i skontaktowac si¢ z lekarzem.



Karmienie piersia: nie nalezy przyjmowa¢ leku Activelle w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nieznany jest wptyw leku Activelle na prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Activelle
Lek Activelle zawiera laktoze jednowodna. Jesli stwierdzono u pacjentki nietolerancje niektorych
cukrow, pacjentka powinna skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Activelle.

3. Jak stosowacé lek Activelle

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy przyjmowa¢é jedng tabletke na dobe codziennie, mniej wiecej 0 tej samej porze.
Po wykorzystaniu wszystkich 28 tabletek z opakowania leczenie nalezy kontynuowac, rozpoczynajac
kolejne opakowanie leku bez stosowania przerwy.

Instrukcja stosowania opakowania kalendarzykowego znajduje si¢ na koncu niniejszej ulotki, w czgsci
zatytutowanej ,,Instrukcja dla uzytkownika”.

Stosowanie leku Activelle mozna rozpoczaé w dowolnym dniu. Jesli dotychczas pacjentka stosowata
produkt HTZ, ktory wywotywal krwawienie z odstawienia, leczenie nalezy rozpocza¢ od razu
po zakonczeniu krwawienia.

Lekarz powinien przepisa¢ pacjentce najmniejszg dawke zapewniajaca zmniejszenie objawow,
do stosowania przez mozliwie najkrotszy czas. Jesli pacjentka uwaza, ze dawka leku jest zbyt duza
lub za mata powinna skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Activelle
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Activelle, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty. Przedawkowanie leku Activelle moze spowodowaé¢ nudnosci lub wymioty.

Pominigcie zastosowania leku Activelle

Jezeli pacjentka zapomniata przyjac tabletke 0 zwyktej porze, powinna ja przyja¢ w ciggu nastgpnych
12 godzin. Jesli uptyneto wiecej niz 12 godzin, nalezy pomingaé nieprzyjeta dawke i kontynuowaé
przyjmowanie leku o0 zwyktej porze nastgpnego dnia. Nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki w celu
uzupetnienia dawki pominietej. U pacjentek z zachowang macica pominigcie dawki moze zwigkszy¢
prawdopodobienstwo wystapienia krivawienia lub plamienia.

Przerwanie stosowania leku Activelle
Che¢ zaprzestania stosowania leku Activelle nalezy najpierw zgtosi¢ lekarzowi, ktory wyjasni skutki
przerwania leczenia i oméwi inne mozliwe formy terapii.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli planowana jest operacja

Jesli u pacjentki planuje si¢ wykonanie operacji, powinna ona powiedzie¢ chirurgowi, ze przyjmuje
lek Activelle. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Activelle na 4 do 6 tygodni przed
operacja, aby zmniejszy¢ ryzyko zakrzepu krwi (patrz punkt 2. ,,.Zakrzepy krwi w zytach (zylna
choroba zakrzepowo-zatorowa)”). Przed ponownym rozpoczeciem stosowania leku Activelle nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

U kobiet stosujacych HTZ wystepuje zwiekszone ryzyko rozwoju nastepujacych choréb,

w poroéwnaniu do kobiet niestosujacych HTZ:

. rak piersi;

. nadmierny rozrost lub rak btony §luzowej macicy (hiperplazja endometrium lub rak);

. rak jajnika;

. zakrzepy krwi w zytach ndg lub ptucach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa);

. choroba wiencowa;

. udar mozgu;

. prawdopodobnie utrata pamigci, jesli rozpoczeto stosowanie HTZ w wieku powyzej 65 lat.
W celu uzyskania dalszych informacji, patrz punkt 2. ”Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Activelle”.

Nadwrazliwos¢ (uczulenie) niezbyt czeste dziatanie niepozadane - dotyczy od 1 do 10 kobiet

na 1000.

Chociaz nadwrazliwos¢ (uczulenie) jest niezbyt czgstym dziataniem niepozgdanym, moze ono
wystapic¢. Objawem nadwrazliwosci (uczulenia) moze by¢ jeden lub wigcej z nastgpujacych objawow:
pokrzywka, swiad, obrzgk, trudnoéci w oddychaniu, niskie ci$nienie krwi (blada i chtodna skora,
szybkie bicie serca), zawroty glowy, poty, ktore moga by¢ objawami reakcji anafilaktycznej i (lub)
wstrzasu anafilaktycznego. Jesli pojawi sie ktorykolwiek z wymienionych powyzej objawow, nalezy
zaprzestaé przyjmowania leku Activelle i natychmiast wezwaé¢ pomoc medyczna.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (dotyczy wigcej niz 1 na 10 kobiet)
. bolesnos¢ lub tkliwosé piersi,

. krwawienia z drog rodnych.

Czeste dzialania niepozadane (dotyczy od 1 do 10 na 100 kobiet)

. bol glowy,

. zwigkszenie masy ciata spowodowane zatrzymaniem ptynow,
. zapalenie pochwy,

. pojawienie sie lub nasilenie migreny,

. grzybicze zapalenie pochwy,

. pojawienie si¢ lub nasilenie depresji,

. nudnosci,

. powiekszenie piersi lub obrzmienie piersi (obrzek piersi),

. bol plecow,

. mieéniaki macicy (nowotwory tagodne), nasilenie, wystgpienie lub nawrot,
. obrzeki rak 1 ndg (obrzgk obwodowy),

. zwigkszenie masy ciata.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (dotyczy od 1 do 10 na 1000 kobiet)

. wzdgcia, bol brzucha, rozdgcie brzucha, uczucie dyskomfortu, wzdecia z oddawaniem wiatrow,
. tradzik,

. utrata wlosow (tysienie),

. nadmierne owlosienie (typu meskiego),

. $wiad lub pokrzywka,

. zapalenie zyt (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchownych),

. skurcze migéni konczyn dolnych,

. nieskuteczno$¢ leku,

. reakcje uczuleniowe,

. Nerwowos¢.

Rzadkie dzialania niepozadane (dotyczy od 1 do 10 na 10 000 kobiet)



. zakrzepy krwi w naczyniach krwiono$nych nog lub ptuc (zakrzepica zyt giebokich, zatorowos¢
ptucna).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (dotyczy mniej niz 1 na 10 000 kobiet)

. rak btony §luzowej macicy (rak endometrium),

. nadmierny rozrost btony §luzowej macicy (hiperplazja endometrium),

. wysokie cisnienie krwi lub nasilenie nadci$nienia tgtniczego,

. choroba pecherzyka zotciowego, pojawienie si¢ lub nawrot kamieni zotciowych, nasilenie si¢
dolegliwosci,

. nadmierne wydzielanie toju, pojawienie si¢ wysypki na skorze,

. ostry lub nawracajacy obrzek (obrzek naczynioruchowy),

. bezsenno$¢, zawroty gtowy, niepokdj,

. zmiany popedu piciowego,

. zaburzenia widzenia,

. Zmniejszenie masy ciala,

. wymioty,

. zgaga (niestrawnosc),

. $wiad pochwy i sromu,

. zawal mie$nia sercowego i udar,

. uogolnione reakcje uczuleniowe (reakcja anafilaktyczna, wstrzas anafilaktyczny).

Inne dzialania niepozadane zlozonej HTZ
. choroby pecherzyka zotciowego,
. rozne zaburzenia skory:
— przebarwienia skorne zwlaszcza w obrebie twarzy lub szyi, zwane ,,plamami cigzowymi’
(ostuda),
— czerwonawe, tkliwe guzy (rumien guzowaty),
— wysypka, w tym rumieniowo-obrzekowe zmiany w ksztalcie pierScieni (rumien
wielopostaciowy),
— czerwone lub fioletowe przebarwienia obejmujace skore i (lub) btony sluzowe (plamica
naczyniowa).

)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Activelle
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu
zewngetrznym po ,,Termin waznos$ci”. Termin waznos$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C w suchym miejscu.
Nie przechowywac¢ w lodowce.
W celu ochrony przed §wiattem lek przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobié¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Activelle

— Substancjami czynnymi leku sg estradiol 1 mg (w postaci estradiolu potwodnego)
i noretysteronu octan 0,5 mg.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, kopowidon, talk i magnezu
stearynian.

- Sktadniki otoczki tabletki to: hypromeloza, triacetyna i talk.

Jak wyglada lek Activelle i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane sg biate, okragle o srednicy 6 mm. Tabletki maja wyttoczone oznaczenie NOVO
288 po jednej stronie, a po drugiej logo Novo Nordisk (byk Apis).

Dostepne wielkosci opakowan:
28 tabletek powlekanych w opakowaniu kalendarzykowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

2880 Bagsverd, Dania

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrocic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Novo Nordisk Pharma Sp. z 0.0.

Tel.: 22 444 49 00

Fax: 22 444 49 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédla informacji

Szczegodtowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych http://www.urpl.gov.pl.
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Instrukcja dla uzytkownika
Jak stosowaé¢ opakowanie kalendarzykowe

1. Ustawienie wskazZnika dnia
Przekrgci¢ wewngtrzng tarcze tak, aby ustawic dzien tygodnia naprzeciw matej plastikowej klapki.

2. Jak wyja¢é pierwszg tabletke
Wytamac¢ plastikowa klapke i wyjac pierwsza tabletke.

3. Przesuwanie tarczy kazdego dnia

Nastgpnego dnia nalezy przekreci¢ przezroczysta tarcze zgodnie z kierunkiem ruchu wskazowek
zegara o jedno miejsce jak wskazuje strzatka. Wyjac nastgpng tabletke. Nalezy pamigtac,

by przyjmowac tylko jedng tabletke raz na dobe.

Przezroczysta cze$¢ moze by¢ obrocona jedynie po wyjeciu tabletki znajdujacej si¢ w otworze.
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