Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Duphaston 10 mg filmom obloZene tablete
didrogesteron

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi,
cak 1 ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi :

1. Sto je Duphaston i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Duphaston
3. Kako uzimati Duphaston

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Duphaston

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Duphaston i za 3to se koristi

Sto je Duphaston

Lijekovi kao §to je Duphaston nazivaju se progestagenima.
Duphaston sadrzi djelatnu tvar didrogesteron.

e Didrogesteron je umjetno proizveden hormon.

e  Jako je sli¢an hormonu progesteronu kojeg proizvodi Vase tijelo.

Za §to se Duphaston koristi
Duphaston se moze uzimati sam ili s estrogenima. Hocete li uzimati i estrogen ovisi o tome
zbog Cega se lijecite.

Duphaston se koristi:

- u lijecenju bolnih menstruacija

- u lijeCenju endometrioze (stanja kod kojeg tkivo sluznice maternice raste izvan
maternice)

- u lijecenju izostanka menstruacije prije menopauze

- u lijecenju neredovitih menstruacijskih ciklusa

- kako bi se smanjio rizik od pobacaja

- ulije¢enju simptoma menopauze (tzv. hormonsko nadomjesno lije¢enje ili HNL), ¢iji
se simptomi razlikuju od Zene do zene, a mogu ukljucivati napadaje vruéine, no¢no
znojenje, probleme sa spavanjem, suhocu rodnice i probleme s mokraénim sustavom.

Kako Duphaston djeluje

Tijelo normalno odrZava ravnotezu u koli¢ini prirodnih hormona progesterona i estrogena
(drugi glavni Zenski hormon). Ako Vase tijelo ne proizvodi dovoljno progesterona,
Duphaston to nadoknaduje i vraca ravnotezu.

Vas lije¢nik ¢e Vam mozda reéi da uzimate estrogen zajedno s ovim lijekom. To ¢e ovisiti o
tome zbog Cega uzimate Duphaston.
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Zene koje imaju oéuvanu maternicu i kroz duZe vrijeme uzimaju samo estrogen kao
hormonsko nadomjesno lijecenje imaju poveéan rizik od raka sluznice maternice i
nenormalnog zadebljanja sluznice maternice.

Uzimanje lijeka Duphaston kao i estrogena (najmanje 12 dana mjese¢no ili tijekom 28-
dnevnog ciklusa) ili kao kontinuirano kombinirano estrogen-progestagen lije¢enje moze
sprijeciti taj dodatan rizik.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Duphaston

Nemojte uzimati Duphaston:

- ako ste alergi¢ni na didrogesteron ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako imate ili se sumnja da imate tumor kojeg progesteron jo§ moze pogorsati — kao §to
je tumor na mozgu koji se zove meningeomako imate vaginalno krvarenje ¢iji uzrok nije
poznat.

- ako imate teski poremecaj funkcije jetre, tumor jetre (postojeci ili u povijesti bolesti),
Dubin Johnsonov sindrom, Rotorov sindrom, Zuticu

- ako imate rijetki poremecaj za koji se zna da na njega mogu utjecati spolni hormoni i
koji se javlja ili pogorSava tijekom trudnoce, ili pri uzimanju spolnih hormona - tu se
ubrajaju jaki svrbez, zutica uslijed zastoja zuci, herpes u trudno¢i, vrsta metaboli¢kog
poremecaja koji se zove porfirija i otoskleroza (oStecenje sluha).

Nemojte uzimati Duphaston ako se bilo $to od gore navedenog odnosi na Vas. Ako niste

sigurni, razgovarajte s lije¢nikom ili ljekarnikom prije nego po¢nete uzimati Duphaston.

Ako uzimate Duphaston zajedno s estrogenom, na primjer kao dio hormonskog
nadomjesnog lijecenja (HNL), takoder procitajte dio koji se odnosi na ,,Nemojte uzimati
lijek* u Uputi koja je prilozena uz Vas estrogenski lijek.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku prije nego uzmete Duphaston.

Ako trebate uzimati Duphaston za nenormalno krvarenje, prije pocetka lije¢enja ovim lijekom
Vas lije¢nik treba pronaci uzrok krvarenja.

Ukoliko se pojavi neoc¢ekivano vaginalno ili to¢kasto krvarenje, obi¢no nema razloga za
brigu. Pogotovo je vjerojatno da Ce se pojaviti tijekom prvih mjeseci uzimanja lijeka
Duphaston. Ipak, odmah zakazite posjet lije¢niku ako se krvarenje ili tockasto krvarenje:
e nastavi duze od nekoliko mjeseci

e  pojavi nakon $to ve¢ neko vrijeme uzimate lijek

e nastavi nakon Sto ste prestali uzimati lijek.

To moze biti znak da je doslo do zadebljanja sluznice maternice. Lijecnik Ce ispitati uzrok
krvarenja ili to¢kastog krvarenja te mozda napraviti test kako bi otkrio imate li rak sluznice
maternice.

Provijerite s lije¢nikom ili ljekarnikom prije nego po¢nete uzimati Duphaston ako imate

nesto od navedenog:

e  depresiju

e probleme s jetrom

e rijetki poremecaj krvi koji se nasljeduje u obitelji tj. prenosi s koljena na koljeno,
takozvanu porfiriju.

Ako se bilo §to od navedenog odnosi na Vas ili ako niste sigurni, razgovarajte s lije¢nikom ili
ljekarnikom prije nego pocnete uzimati Duphaston. Posebno je vazno da im napomenete ako
su se ikada navedeni problemi pogorsali tijekom trudnoce ili prijasnjeg lijeenja hormonima.
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Mozda ¢e Vas lije¢nik htjeti pomnije nadzirati tijekom lije¢enja. Ako se pogorsaju ili ponovo
pojave dok uzimate Duphaston, lije¢nik ¢e mozda obustaviti lijeCenje.

Duphaston i hormonsko nadomjesno lijeenje (HNL)

Isto kao Sto Vam moze koristiti, HNL nosi sa sobom i neke rizike koje Vi i Vas lijecnik
trebate uzeti u obzir kada donosite odluku trebate li uzimati ove lijekove. Ako kao HNL
uzimate Duphaston i estrogen, sljedece informacije su vazne. Molimo da takoder procitate
Uputu o lijeku koja je prilozena uz Vas estrogenski lijek.

Rana menopauza

Postoje ogranic¢eni dokazi o rizicima koje nosi HNL kada se provodi u lije¢enju rane
menopauze. Stupanj rizika je nizak kod mladih zena §to znaci da odnos koristi i rizika u
mladih zena koje uzimaju HNL za ranu menopauzu moze biti povoljniji nego u starijih
zena.

Lije¢nicki pregledi/pracéenje

Prije pocetka ili ponovnog zapoc¢injanja primjene HNL-a, lijecnik ¢e Vas pitati 0 Vasoj
povijesti bolesti kao i 0 povijest bolesti Vase obitelji te ¢e mozda odluditi napraviti
pregled dojki ili zdjelice (donjeg dijela trbuha).

Prije ili tijekom lijecenja Vas lijecnik ¢e mozda obaviti preglede kao §to je mamografija
(pregled grudi X-zrakama). Rec¢i ¢e Vam koliko ¢esto morate obavljati te preglede.
Jednom kada poénete uzimati Duphaston, trebali biste odlaziti lije¢niku na redovite
preglede (barem jednom godisnje).

Karcinom i hiperplazija endometrija

Zene koje imaju oGuvanu maternicu i kroz duZe vrijeme uzimaju samo estrogen kao
HNL, imaju i poveéan rizik od:

o karcinoma endometrija (raka sluznice maternice)

¢ hiperpalzije endometrija (nenormalnog zadebljanja sluznice maternice).

Uzimanje lijeka Duphaston kao i estrogena (najmanje 12 dana mjese¢no ili tijekom 28-
dnevnog ciklusa) ili kao kontinuirano kombinirano estrogen-progestagen lijeCenje moze
sprijeciti taj dodatan rizik.

Karcinom dojke

Zene koje uzimaju kombinaciju estrogena i progestagena ili samo estrogen kao HNL,
imaju povisen rizik od razvoja karcinoma dojke. Rizik ovisi o tome koliko dugo uzimate
HNL. Dodatan rizik od razvoja karcinoma dojke povecéava se §to ga duZe uzimate, nakon
otprilike 3 (1-4) godine. Nakon prestanka primjene HNL-a, dodatni rizik smanjit ¢e se s
vremenom, ali rizik moze trajati 10 ili vise godina ako ste primjenjivali HNL duze od 5
godina.

Pobrinite se da:
¢ odlazite na redovite preglede dojki — Vas lije¢nik ¢e Vam reéi koliko ¢esto
e redovito pregledavate VaSe dojke radi ranog uocavanja promjena kao $to su:
- udubljenja na kozi
- promjene na bradavici
- bilo kakve kvrzice koje mozete vidjeti ili osjetiti.
Ukoliko primijetite bilo koju promjenu, odmah zakazite pregled kod lijecnika.

Rak jajnika

Rak jajnika rijetko se pojavljuje — mnogo je rjedi od raka dojke. Uporaba hormonske
nadomjesne terapije (HNT) koja sadrzi samo estrogen ili kombinaciju estrogena i
progestagena povezuje se s blago povecanim rizikom nastanka raka jajnika.
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Krvni ugrusci

Hormonsko nadomjesno lijeCenje povecava rizik onastanka krvnih ugrusaka u venama.
Rizik je do 3 puta ve¢i u odnosu na ljude koji ne uzimaju HNL. Rizik je najveci u prvoj
godini uzimanja HNL-a.

Veca je vjerojatnost da ¢ete dobiti krvni ugrusak ako:

ste starija osoba

imate rak

imate izrazito prekomjernu tjelesnu tezinu

uzimate estrogen

ste trudni ili ste nedavno rodili

ste Vi ili netko iz Vase bliske obitelji prije imali krvni ugrusak, uklju¢ujuéi u nozi ili

plu¢ima

o ako ste dulje vrijeme prolezali zbog vece operacije, ozljede ili bolesti (vidjeti
informacije pod ,,Operacije®)

o imate bolest koja se zove sustavni lupus eritematosus (SLE) — problem koji uzrokuje
bol u zglobovima, osip na kozi i vru€icu.

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili ako niste sigurni, razgovarajte s

lije¢nikom o tome biste li trebali uzimati HNL.

Ako Vam se pojavi bolno oticanje noge, iznenadna bol u prsima ili poteskoce s disanjem:
e istog trena otidite lijecniku

¢ ne uzimajte viSe HNL dok Vam lije¢nik ne kaze da smijete.

To mogu biti znakovi krvnog ugruska.

Takoder recite lije¢niku ili ljekarniku ako uzimate lijekove koji sprjecavaju nastanak
krvnih ugrusaka (antikoagulansi) kao $to je varfarin. Vas lije¢nik ¢e obratiti posebnu
pozornost na koristi i rizike uzimanja HNL-a u tom slu¢aju.

Operacije

Ako planirate i¢i na operaciju, recite lijeCniku prije operacije da uzimate HNL. U¢inite
to dosta prije operacije jer ¢ete mozda morati prestati uzimati HNL nekoliko tjedana
prije. U nekim slu¢ajevima morat ¢ete biti na drugom lije¢enju prije i nakon operacije.
Vas lijecnik ¢e Vam reci kada mozete ponovo poceti uzimati HNL.

Bolesti srca

HNL neée pomoéi u sprje¢avanju nastanka bolesti srca. Zene koje uzimaju kombinaciju
estrogena i progestagena kao HNL imaju malo vecéu vjerojatnost nastanka bolesti srca
nego one koje ne uzimaju HNL. Rizik oboljenja srca se takoder povecéava s dobi. Broj
dodatnih slucajeva bolesti srca zbog primjene estrogen-progestagen HNL-a jako je mali
u zdravih Zena blizu menopauze. Broj dodatnih slu¢ajeva se povecava s dobi.

Ako se pojavi bol u prsima koja se $iri na ruku ili vrat:

e istog trena otidite lijecniku

e ne uzimajte viSe HNL dok Vam lijecnik ne kaze da smijete.
Takva bol moze biti znak sr¢anog udara.

Mozdani udar

Uzimanje kombinacije estrogena i progestagena ili samo estrogena kao HNL-a povec¢ava
rizik od mozdanog udara. Rizik je do 1,5 puta veci nego kod ljudi koji ne uzimaju HNL.
U usporedbi, rizik za ljude koji se lije¢ée HNL-om naspram onih koji se ne lijece Se ne
mijenja s dobi ili vremenom od menopauze. Rizik od mozdanog udara se povecava
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starenjem Sto znaci da ¢e se opcenito rizik od mozdanog udara povecati s dobi u Zena
koje uzimaju HNL.

Ako dobijete snaznu i neobjasnjivu glavobolju ili migrenu (s ili bez problema s vidom):
e istog trena otidite lijecniku

¢ ne uzimajte viSe HNL dok Vam lije¢nik ne kaze da smijete.

Takva bol moze biti rani znak mozdanog udara.

Djeca i adolescenti
Duphaston se ne koristi u djevojcica prije prve menstruacije. Nije poznato koliko je
Duphaston siguran ili u¢inkovit u mladih osoba u dobi od 12 do 18 godina.

Drugi lijekovi i Duphaston
Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove.

Osobito obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ukoliko uzimate neke od sljedeéih lijekova.
Ti lijekovi mogu smanjiti u¢inak lijeka Duphaston i dovesti do krvarenja ili tockastog
krvarenja:

biljni lijekovi koji sadrze gospinu travu, kadulju ili ginko bilobu

lijekovi za lijecenje napadaja (epilepsije) kao sto su fenobarbital, karbamazepin, fenitoin
lijekovi za lijecenje infekcija kao §to su rifampicin, rifabutin, nevirapin, efavirenz
lijekovi kojima se lije¢i HIV infekcija (SIDA) kao §to su ritonavir i nelfinavir.

Kad se didrogesteron koristi u kombinaciji s estrogenom, lijecenje ¢e trebati prekinuti u
slu¢aju abnormalnih nalaza jetrene funkcije, dode li do stvaranja ugruSaka u krvnim Zzilama ili
krvni tlak znatno poraste.

Ako se bilo §to od navedenog odnosi na Vas ili ako niste sigurni, razgovarajte s lije¢nikom ili
ljekarnikom prije nego pocnete uzimati Duphaston.

Duphaston s hranom i pi¢em
Duphaston se moze uzimati s ili bez hrane.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Trudnoéa

Kod djece cije su majke uzimale odredene progestagene mozda moze biti povecan rizik
od pojave hipospadije (urodena mana pri kojoj je u djeCaka otvor mokrac¢ne cijevi
pogresno smjesten s donje strane penisa). Ipak, to povecanje rizika nije sigurno. Za sad
nema dokaza o tome da je uzimanje didrogesterona tijekom trudnoce $tetno. Dosad je
vise od 10 milijuna Zena je uzimalo Duphaston tijekom trudnoce.

e Razgovarajte s lije¢nikom prije uzimanja Duphastona ako ste trudni.

o Ukoliko zatrudnite ili mislite da biste mogli biti trudni, otidite lije¢niku. On ¢e
porazgovarati S Vama o koristima i rizicima uzimanja lijeka Duphaston dok ste trudni.

Dojenje

Ne uzimajte Duphaston ako dojite. Nije poznato prelazi li Duphaston u maj¢ino mlijeko i
utjece li na dijete. Ispitivanja s drugim progestagenima pokazuju da male koli¢ine
prelaze u majc¢ino mlijeko.

Plodnost
Ne postoje dokazi koji bi upucivali na to da didrogesteron smanjuje plodnost ako se
uzima prema preporukama lije¢nika.

510 HALMED
04 - 11 - 2024
ODOBRENDO




Upravljanje vozilima i strojevima

Nakon uzimanja Duphastona moZete osjetiti blagu pospanost ili omaglicu. Vjerojatnije je da
do toga dode unutar nekoliko sati nakon uzimanja. Ako se to dogodi, nemojte voziti niti
koristiti alate i strojeve. Pri¢ekajte da vidite kako Duphaston utje¢e na Vas prije voznje ili
upotrebe alata ili strojeva.

Duphaston sadrzi laktozu
Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja
ovog lijeka.

3. Kako uzimati Duphaston

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Lijecnik ¢e Vam propisati i prilagoditi dozu koja VVama najbolje odgovara.

Uzimanje Duphastona

e Svaku tabletu progutajte s vodom.

e Tablete mozete uzimati S ili bez hrane.

e Ako morate uzeti viSe od jedne tablete, rasporedite ih ravnomjerno tijekom dana. Na
primjer, uzmite jednu tabletu ujutro, a drugu navecer.

e Nastojte tablete uzimati u isto vrijeme svakoga dana. To ¢e osigurati stalnu koli¢inu lijeka
u Vasem tijelu, a takoder ¢e Vam pomoci da se sjetite uzeti lijek.

e Urez na svakoj tableti sluzi samo tome da Vam pomogne prelomiti tabletu ako je ne moze
progutati cijelu. Ne sluZi tome kako bi se uzelo pola tablete.

Koliko lijeka Duphaston uzeti

Koliko tableta ¢ete uzeti i koliko dana ¢ete ih uzimati ovisi o tome zbog ¢ega se lijecite. Ako
jos uvijek imate prirodno menstruacije, prvi dan Vaseg ciklusa je dan kada zapo€inje
krvarenje. Ukoliko nemate menstruacije, Vi i Vas lije¢nik ¢ete odluéiti koji ¢e Vam biti prvi
dan ciklusa i kada ¢ete poceti uzimati tablete.

Kod bolnih menstruacija
e Lijecnik ¢e Vam propisati 1 do 2 tablete na dan.
e Uzimajte tablete samo od 5. do 25. dana Vaseg cklusa.

Kod endometrioze
e Lijec¢nik ¢e Vam propisati 1 do 3 tablete na dan.
e Bit ¢e zatrazeno da uzmete tablete:

- Svaki dan Vaseg ciklusa, ili

- Samo od 5. do 25. dana Vaseg cklusa.

Kod izostanka menstruacije prije menopauze
e Uzmite 1 tabletu na dan.
e Uzimajte tablete tijekom 14 dana u drugoj polovici o¢ekivanog ciklusa.

Kod neredovitih menstruacijskih ciklusa

o Kada se lijeCenje zapocinje kako bi se zaustavilo krvarenje:
- Uzmite 2 tablete na dan.
- Uzimajte tablete tijekom 5 do 7 dana.

e Za kontinuirano lijeenje:
- Uzmite 1 tabletu na dan.
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- Uzimajte tablete tijekom druge polovice Vaseg ciklusa.
e Pocetni dan i broj dana tijekom kojih ¢ete uzimati tablete ovisit ¢e o duljini Vaseg
ciklusa.

Za smanjivanje rizika od pobacaja
e Ako prije niste imali pobacaj:
- Uzmite pocetnu dozu do 4 tablete
- Potom uzimajte 1 tabletu svakih 8 sati dok ne nestanu simptomi. Djelotvornu dozu
treba nastaviti davati jo$ tjedan dana nakon nestanka simptoma, nakon ¢ega se moze
postupno smanjivati. Vrate li se simptomi, lijeCenje treba odmah nastaviti dozom koja
se pokazala djelotvornom.
e Ako ste prije ve¢ imali pobacaj:
- Uzmite 2 tablete na dan
- Uzimajte tablete do 12. tjedna trudnoce. Lijecenje po moguénosti treba poceti prije
zaceCa. Ako se tijekom lijeCenja jave znaci prijeteceg pobacaja, lijeCenje treba
nastaviti kao $to je opisano gore za slucaj ako prije niste imali pobacaj.

Kod lije¢enja simptoma menopauze —-HNL

e Ako ste na ,,sekvencijskom“ HNL-u (uzimate tablete estrogena ili koristite flaster tijekom
Vaseg cijelog ciklusa):

- Uzmite 1 tabletu na dan
- Uzimajte tablete tijekom posljednjih 14 dana svakog 28-dnevnog ciklusa.

e AKo ste na tzv. ,,ciklickom* HNL-u (uzimate tablete estrogena ili koristite flaster obi¢no
tijekom 21 dana nakon ¢ega slijedi razdoblje od 7 dana tijekom kojeg ne uzimate
lijekove):

- Uzmite 1 tabletu na dan tijekom posljednjih 12 do 14 dana lijeCenja estrogenom.
- U odredenim slu¢ajevima lije¢nik ¢e Vam propisati 2 tablete do maksimalno 7 dana

o Primjena kombinirane estrogenske/progestagenske terapije u postmenopauzalnih zena
treba biti ograni¢ena na najnizu djelotvornu dozu kroz najkrace vrijeme za postizanje
terapijskog cilja, a individualne rizike kod svake Zene trebati ¢e povremeno ponovno
procijeniti (pogledajte u dijelu 2. *"Duphaston i hormonsko nadomjesno lijeCenje
(HNL)").

Ako uzmete vise Duphastona nego s$to ste trebali
Ako uzmete previse tableta lijeka Duphaston, vjerojatno Vam se neée dogoditi nista $tetno niti
¢e biti potrebno lijecenje. Ako ste zabrinuti, razgovarajte s Vasim lijeCnikom.

Ako ste zaboravili uzeti Duphaston

e Uzmite propustenu tabletu ¢im se sjetite. Medutim, ako je proslo vise od 12 sati od
vremena kad ste ju trebali uzeti, preskocite propustenu tabletu i uzmite sljede¢u dozu u
uobicajeno vrijeme.

e Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

e Mozda ¢ete primijetiti krvarenje ili tockasto krvarenje ako propustite dozu.

Ako prestanete uzimati Duphaston
Nemojte prestati uzimati Duphaston prije nego se posavjetujete s lije¢nikom.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Sljedece navedene nuspojave mogu se pojaviti dok uzimate ovaj lijek.
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Nuspojave kod uzimanja samo Duphastona

Prestanite uzimati Duphaston i odmabh otidite lije¢niku ako primijetite neku od
navedenih nuspojava:

e problemi s jetrom — simptomi mogu ukljucivati pojavu zute koze ili bjeloo¢nica (zutica),
osjecaj slabosti, opcenito loSe osjecanje ili bol u trbuhu (zahva¢a manje od 1 na 100
bolesnika)

o alergijske reakcije — simptomi mogu ukljucivati poteskocée u disanju ili reakcije koje
ukljucuju cijelo tijelo kao §to je osjecaj mucnine, povracanje, proljev ili nizak krvni tlak
(zahvac¢a manje od 1 na 1000 bolesnika)

o oticanje koZe oko lica i vrata §to moze uzrokovati poteskoce pri disanju (zahvac¢a manje
od 1 na 1000 bolesnika).

Prestanite uzimati Duphaston i odmah otidite lije¢niku ako primijetite neku od nuspojava
navedenih gore.

Ostale nuspojave kod uzimanja samo Duphastona:

Ceste (zahvacaju manje od 1 na 10 bolesnika):

e migrena, glavobolja

osjecaj mucnine

bolne ili osjetljive dojke

neredovite, obilne ili bolne menstruacije

izostanak menstruacija ili manje ¢este menstruacije od uobicajenog

Manje Ceste (zahvacaju manje od 1 na 100 bolesnika):

dobivanje na tezini

omaglica

depresivno raspolozenje

povracanje

alergijske kozne reakcije kao §to su osip, jak svrbez ili koprivnjaca.

Rijetke (zahvac¢aju manje od 1 na 1000 bolesnika):

e osjecaj pospanosti

oticanje dojki

tip slabokrvnosti (anemije) kada se razaraju crvene krvne stanice

oticanje zbog zadrzavanja tekuéine u tijelu, obi¢no u donjem dijelu nogu ili zglobovima
povecanje u veli¢ini tumora na koje utjece progestagen (kao $to je meningeom)

Ocekuje se da ¢e nuspojave kod mladih bolesnika biti slicne onima kod odraslih.

Nuspojave kod uzimanja Duphastona s estrogenom (estrogen-progestagen HNL)

Ako Duphaston uzimate zajedno s estrogenom, molimo Vas da ujedno procitate Uputu koja je
prilozena uz Vas estrogenski lijek. Pogledajte dio 2 ,,Prije nego poc¢nete uzimati Duphaston*
za viSe informacija o sljede¢im nuspojavama.

Prestanite uzimati Duphaston i odmabh otidite lije¢niku ako primijetite neku od

navedenih nuspojava:

¢ bolno oticanje noge, iznenadna bol u prsima ili poteskoce s disanjem. To mogu biti
znakovi krvnog ugruska.

e bol u prsima koja se §iri na ruku ili vrat. To moze biti znak sr¢anog udara.

e snazna i neobjasnjiva glavobolja ili migrena (s ili bez problema s vidom). To mogu
biti znakovi mozdanog udara.
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Prestanite uzimati Duphaston i odmabh otidite lije¢niku ako primijetite neku od nuspojava
navedenih gore.

Odmah zakaZite posjet lije¢niku ako primijetite:
¢ udubljenja na kozi na vasoj dojci, promjene na bradavici ili kvrzice koje mozete
vidjeti ili osjetiti. To mogu biti znakovi karcinoma dojke.

Ostale nuspojave kod uzimanja Duphastona s estrogenom ukljuc¢uju nenormalno zadebljanje
ili karcinom sluznice maternice i karcinom jajnika.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Duphaston

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Duphaston sadrzi
Djelatna tvar je didrogesteron. Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 10 mg didrogesterona.

Pomoéne tvari Su:

Jezgra tablete: laktoza hidrat, hipromeloza, kukuruzni $krob, silicijev dioksid koloidni
bezvodni, magnezijev stearat.

Ovojnica tablete: hipromeloza, makrogol 400, titanijev dioksid (E171).

Kako Duphaston izgleda i sadrZaj pakiranja
Tablete su bijele, okrugle, bikonveksne, oblozene filmom, s urezom, veli¢ine 7 mm. S jedne
strane tablete utisnuta je oznaka 155 s obje strane crte.

Kutija s 20 (1x20) ili 42 (3x14) filmom oblozene tablete u blisteru (PVC/AI).
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:

Theramex Ireland Limited

3rd Floor, Kilmore House, Park Lane
Spencer Dock, Dublin 1

Irska

Proizvodac:

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

8121 AA Olst, Nizozemska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Clinres farmacija d.o.o.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Srebrnjak 61
10 000 Zagreb
Tel. 01/2396900

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u studenom 2024.
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