Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

VIVASTON, 10 mg, tabletki powlekane
Dydrogesteronum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
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 lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek Vivaston i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Vivaston

Vivaston zawiera substancj¢ czynng o nazwie ,,dydrogesteron”.

e Dydrogesteron jest hormonem syntetycznym.

e Dydrogesteron jest bardzo podobny do hormonu progesteronu, ktory jest wytwarzany
W organizmie.

o Leki takie jak Vivaston nazywane sg progestagenami.

W jakim celu stosuje si¢ Vivaston
Vivaston moze by¢ stosowany sam lub w skojarzeniu z estrogenem. Ré6wnoczesne przyjmowanie
estrogenu zalezy od przyczyny, z ktérej pacjentka przyjmuje lek.

Vivaston jest stosowany:

w zaburzeniach wywolanych niewystarczajacym wytwarzaniem progesteronu przez

organizm, takich jak:

- bolesne miesigczkowanie;

- endometrioza - stan, w ktorym blona $§luzowa macicy wystepuje poza jamg macicy;

- brak miesigczek w okresie przed menopauza;

- nieregularne miesigczki;

- krwawienie miesigczkowe, ktore jest nadmiernie obfite lub wystgpuje w nieprawidtowym
momencie cyklu (miedzy okresami);

- zespol napigcia przedmiesigczkowego (ang. premenstrual syndrome - PMS);

- nieplodno$¢ spowodowana zbyt niskim st¢zeniem progesteronu oraz

- w celu zmniejszenia ryzyka poronienia.

w leczeniu objawow przekwitania — leczenie to nazywa si¢ Hormonalna Terapia Zastepcza
lub w skroécie ,,HTZ”.
- Objawy te sg rozne u roznych kobiet.



- Moga one by¢ takie, jak uderzenia gorgca, pocenie nocne, zaburzenia snu, suchosé
pochwy i zaburzenia uktadu moczowego.

Jak dziala Vivaston

Zwykle organizm wytwarza stosowne ilo$ci naturalnego progesteronu oraz naturalnego estrogenu
(inny wazny hormon kobiecy) w odpowiednich proporcjach. Jesli organizm nie wytwarza
wystarczajacej ilosci progesteronu, Vivaston uzupetnia tg ilo§¢ i przywraca rownowage.

Lekarz moze zleci¢ rownoczesne przyjmowanie estrogenu z lekiem Vivaston. Zalezy to od wskazania
w jakim przyjmowany jest lek.

U niektorych kobiet stosujacych HTZ, przyjmowanie samego estrogenu moze spowodowac przerost
btony §luzowej macicy. Moze to wystapi¢ rowniez w przypadku, gdy pacjentce usuni¢to macice i gdy
stwierdzono u niej endometrioze w przesztosci. Przyjmowanie przez te pacjentki dydrogesteronu przez
cze$¢ cyklu zapobiega przerostowi blony §luzowej macicy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vivaston

Kiedy nie stosowac leku Vivaston

- Jesli pacjentka ma uczulenie na dydrogesteron lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjentka ma lub istnieje u niej uzasadnione podejrzenie wystgpowania nowotworu (guza),
ktorego wzrost jest uzalezniony od progesteronu, zwanego oponiakiem.

- Jesli pacjentka ma krwawienia z pochwy o nieznanej przyczynie.

Nie nalezy przyjmowac leku Vivaston, jesli jakakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjentki.
W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem leku
Vivaston.

W przypadku przyjmowania leku Vivaston rownoczes$nie z estrogenem, np. jako HTZ, nalezy
rowniez zapoznac si¢ z punktem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku” ulotki dla pacjenta dotaczonej do leku
zawierajacego estrogen.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Jesli zachodzi konieczno$¢ przyjmowania leku Vivaston z powodu nieprawidlowego krwawienia,
lekarz ustali przyczyne krwawienia, zanim pacjentka zacznie przyjmowac ten lek.

Zwykle wystapienie niespodziewanego krwawienia lub plamienia z pochwy nie stanowi powodu
do niepokoju. Zdarza si¢ to zwlaszcza podczas pierwszych miesigcy przyjmowania leku Vivaston.
Jednak, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli krwawienie lub plamienie:

. wystepuje dluzej niz przez kilka miesiecy,
. pojawia si¢ po pewnym czasie od rozpoczecia leczenia,
. wystepuje nawet po zaprzestaniu leczenia.

Moga to by¢ objawy przerostu btony §luzowej wyscietajacej macice. Lekarz bedzie szukal przyczyny
krwawienia lub plamien i moze zleci¢ wykonanie badania w kierunku wystgpowania raka blony
sluzowej macicy.

Nalezy zasiegnaé porady lekarza lub farmaceuty przed rozpoczeciem przyjmowania leku
Vivaston jesli wystepuje:

- depresja,

- choroby watroby,

- rzadka, dziedziczna (wrodzona) choroba krwi o nazwie ,,porfiria”.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjentki (lub w przypadku watpliwos$ci), nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku. Szczeg6lnie
istotne jest, aby poinformowac lekarza jesli w czasie cigzy lub w trakcie poprzedniej terapii



hormonalnej nastgpito pogorszenie w przebiegu wymienionych powyzej chorob. W przypadku
pogorszenia lub nawrotu w czasie stosowania leku Vivaston lekarz moze zaleci¢ zaprzestanie leczenia.

Vivaston i HTZ

HTZ oprocz korzysci niesie pewne ryzyko, ktére pacjentka i lekarz musza rozwazy¢ przed
rozpoczeciem leczenia. W przypadku przyjmowania leku Vivaston rownoczesnie z estrogenem

w HTZ wazne sg ponizsze informacje. Nalezy rowniez zapoznac¢ si¢ z ulotka dla pacjenta zataczong do
leku zawierajacego estrogen.

Wczesna menopauza

Dostepne sa ograniczone dane dotyczace ryzyka stosowania HTZ w czasie pojawienia si¢ pierwszych
objawow przekwitania. Ryzyko jest mniejsze w przypadku mtodszych kobiet. Oznacza to, ze

u mtodszych kobiet stosujacych HTZ relacja pomigdzy korzys$ciami a ryzykiem jest lepsza niz

u kobiet starszych.

Badania lekarskie
Przed rozpoczeciem lub powtdornym zastosowaniem HTZ lekarz przeprowadzi wywiad dotyczacy
pacjentki i jej rodziny. Lekarz moze réwniez zleci¢ badanie piersi i narzadéw miednicy.

Przed i w czasie leczenia lekarz moze zleci¢ badania przesiewowe, takie jak mammografia (badanie
piersi z uzyciem promieni rentgenowskich). Lekarz poinformuje jak czgsto nalezy wykonywac te
badania. Po rozpoczeciu leczenia lekiem Vivaston nalezy regularnie umawiac si¢ na wizyty kontrolne
u lekarza (przynajmniej raz w roku).

Rak blony §luzowej macicy i przerost blony §luzowej macicy

U kobiet z zachowana macica przyjmujacych przez dluzszy czas same estrogeny w ramach HTZ

istnieje wicksze ryzyko wystapienia:

- raka endometrium (raka blony $luzowej macicy),

- przerostu blony sluzowej macicy.

Przyjmowanie leku Vivaston rownoczesnie z estrogenem (przez przynajmniej 12 dni w miesigcu
w 28-dniowym cyklu) lub jako terapia ciggla ztozona moze zapobiec temu dodatkowemu ryzyku.

Rak piersi

U kobiet, ktore przyjmujg hormonalng terapi¢ zastepcza (HTZ) w postaci skojarzenia estrogenu

1 progestagenu, lub samego estrogenu zwicksza si¢ ryzyko wystapienia raka piersi. Ryzyko to zalezy
od tego, jak dlugo pacjentka stosuje HTZ. To zwigkszone ryzyko ujawnia si¢ po okoto 3 (1-4) latach
stosowania HTZ. Po zakonczeniu HTZ dodatkowe ryzyko bedzie si¢ z czasem zmniejszac, ale ryzyko
moze si¢ utrzymywac przez 10 lat lub dtuzej, jesli HTZ trwata ponad 5 lat.

Nalezy:
o wykonywac regularne badania kontrolne - lekarz poinformuje jak czesto nalezy je wykonywac;
o regularnie samodzielnie badac piersi, szukajac nastepujacych zmian:

- wglebien w skorze,
- zmian w brodawce,
- widocznych lub wyczuwalnych grudek.
W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Rak jajnika

Rak jajnika wystepuje rzadko - znacznie rzadziej niz rak piersi. Stosowanie HTZ obejmujacej tylko
estrogeny lub skojarzenie estrogendw i progestagendw wigze si¢ z nieznacznie zwigkszonym
ryzykiem raka jajnika.

Ryzyko raka jajnika zalezy od wieku. Na przyktad, u kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktore nie stosuja
HTZ, nowotwor jajnika zostanie rozpoznany w okresie 5 lat u okoto 2 kobiet na 2 000. U kobiet, ktore
przyjmowaty HTZ przez 5 lat, wystapi u okoto 3 kobiet na 2 000 stosujacych (tj. okoto 1 dodatkowy
przypadek).



Zakrzepy krwi

HTZ zwigksza ryzyko wystapienia zakrzepow krwi w zytach. Ryzyko to jest 3 razy wigksze niz

u kobiet nie stosujacych HTZ. Ryzyko jest najwieksze w pierwszym roku stosowania HTZ.

Wystqplenle zakrzepow krwi jest bardziej prawdopodobne jesli:
pacjentka jest w starszym wieku,

- pacjentka choruje na raka,

- pacjentka ma nadwagg,

- pacjentka przyjmuje estrogeny,

- pacjentka jest w cigzy lub niedawno urodzita dziecko,

- wystepowaty w przesztosci u pacjentki (lub jej bliskiej rodziny) zakrzepy krwi w nogach lub
ptucach,

- pacjentka byta unieruchomiona z powodu operacji, urazu lub choroby (patrz informacje
w czesci ,,Operacja”, ponizej),

- u pacjentki wystepuje choroba o nazwie ,,toczen rumieniowaty uktadowy” - powodujaca bole
stawow, wysypke i goraczke.

Jesli pacjentki dotyczy ktérykolwiek z powyzszych czynnikow ryzyka (lub w przypadku watpliwos$ci)

nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, aby upewnic¢ si¢, ze pacjentka moze rozpoczaé HTZ.

W przypadku wystgpienia bolesnego obrzgku nog, naglego bolu w klatce piersiowej lub trudnosci
w oddychaniu nalezy:

- natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem,

- zaprzestac¢ stosowania HTZ do czasu decyzji lekarza dotyczacej wznowienia leczenia.
Moga to by¢ objawy zakrzepow krwi.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza lub farmaceutg o przyjmowaniu lekow zapobiegajacych
wystapieniu zakrzepow krwi (przeciwzakrzepowych), takich jak warfaryna. Lekarz zwroci szczegdlna
uwage na korzysci i ryzyko stosowania HTZ.

Operacja

W przypadku planowanej operacji nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu HTZ. Nalezy to zrobic¢
odpowiednio wczesnie przed operacja. Moze by¢ konieczne zaprzestanie stosowania HTZ kilka
tygodni przed operacjg. W niektérych przypadkach moze konieczne by¢ zastosowanie innego leczenia
przed i po operacji. Lekarz poinformuje kiedy mozna zacza¢ ponownie stosowaé HTZ.

Choroby serca

HTZ nie zapobiega chorobom serca. U kobiet przyjmujacych estrogen i progesteron w ramach HTZ
istnieje niewiele wicksze prawdopodobienstwo wystgpienia chorob serca niz u kobiet nie stosujgcych
HTZ. Ryzyko chordb serca wzrasta wraz z wiekiem. [lo§¢ dodatkowych przypadkow wystgpienia
chorob serca z powodu stosowania HTZ estrogenem z progestagenem jest bardzo mata u zdrowych
kobiet z pierwszymi objawami przekwitania, ale przed menopauzg. Liczba dodatkowych przypadkoéw
wzrasta wraz z wiekiem.

W przypadku wystapienia bolu w klatce piersiowej, ktory siega do ramienia lub szyi nalezy:
- natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem,

- zaprzestac stosowania HTZ do czasu wznowienia leczenia przez lekarza.

B4l ten moze by¢ objawem zawatu serca.

Udar mézgu

Stosowanie HTZ w postaci terapii estrogenem z progestagenem lub w postaci terapii samym
estrogenem zwigksza ryzyko wystapienia udaru mozgu. Ryzyko to jest do 1,5-raza wicksze niz u 0s6b
niestosujacych HTZ. Zwigkszenie ryzyka u stosujagcych HTZ w pordwnaniu do niestosujacych nie
zmienia si¢ z wiekiem i czasem ktory uptynat od wystapienia menopauzy. Ryzyko wystapienia udaru
mozgu zwigksza sie wraz z wiekiem. Oznacza to, ze ogdlne ryzyko udaru moézgu u kobiet stosujacych
HTZ zwicksza si¢ wraz z wiekiem.

W przypadku wystapienia cigzkiego, nieuzasadnionego bolu glowy lub migreny (co moze by¢ rowniez
zwigzane z zaburzeniami widzenia) nalezy:

- natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem,



- zaprzestac¢ stosowania HTZ do czasu wznowienia leczenia przez lekarza.
Moze to by¢ wezesny objaw udaru moézgu.

Dzieci i mlodziez
Nie ma wskazan do stosowania leku Vivaston u dziewczat przed pierwsza miesigczka. Nie wiadomo
czy lek Vivaston jest bezpieczny i skuteczny u mtodych dziewczat w wieku 12-18 lat.

Vivaston a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac, nawet tych, ktore

wydawane sg bez recepty oraz o lekach ziotowych.

W szczeg6lnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o przyjmowaniu ponizej wymienionych

lekow. Te leki moga ostabia¢ dziatanie leku Vivaston i powodowa¢ krwawienie lub plamienie:

- leki ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), szatwi¢ lub
mitorzab;

- leki przeciwdrgawkowe (stosowane w leczeniu padaczki) - takie jak fenobarbital,
karbamazepina, fenytoina;

- leki stosowane w leczeniu zakazen - takie jak ryfampicyna, ryfabutyna, newirapina, efawirenz;
leki stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV (AIDS) - takie jak rytonawir, nelfinawir.

J esli pacjentka stosuje ktorykolwiek z powyzszych lekow (lub w przypadku watpliwosci) nalezy

skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczgciem stosowania tego leku.

Vivaston z jedzeniem i piciem
Vivaston mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Ciaza
By¢ moze, istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia spodziectwa (wrodzona wada pracia polegajaca na
wystepowaniu uj$cia cewki moczowej w nieprawidtowym miejscu) u dzieci, ktorych matki
przyjmowaly pewne progestageny. Jednakze, to zwigkszenie ryzyka nie zostato jednoznacznie
potwierdzone. Dotychczas brak jest dowodow, ze stosowanie dydrogesteronu w czasie cigzy jest
szkodliwe. Dydrogesteron przyjmowato wigcej niz 10 milionéw kobiet w cigzy.
- Jesli pacjentka jest w cigzy przed przyjeciem leku Vivaston powinna skonsultowac si¢

z lekarzem.
- Jesli pacjentka zajdzie w ciaz¢ lub podejrzewa, ze jest w cigzy powinna skontaktowac si¢

z lekarzem. Lekarz omowi z pacjentka korzysci i ryzyko przyjmowania leku Vivaston w czasie

cigzy.

Karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowac leku Vivaston w czasie karmienia piersia. Nie wiadomo czy lek Vivaston
przenika do mleka i czy ma wptyw na dziecko. Badania z innymi progestagenami wykazatly
przenikanie niewielkiej ilosci tych lekéw do mleka kobiet karmigcych.

Plodno$é
Nie ma dowodow potwierdzajacych, ze dydrogesteron zmniejsza ptodno$¢ w przypadku
przyjmowania zgodnie z zaleceniami lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po przyjeciu leku Vivaston moze wystgpi¢ lekka senno$¢ lub zawroty glowy. Jest to bardziej
prawdopodobne w ciggu pierwszych kilku godzin po zazyciu niz pozniej. Jesli tak si¢ stanie,
nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani nie obstugiwa¢ narzedzi lub maszyn. Nalezy poczekaé, aby
zobaczy¢, jak Vivaston wplywa na prowadzenie pojazdu, uzywanie narzg¢dzi lub obstugiwanie
maszyn.

Vivaston zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjentki nietolerancje niektorych cukréw, pacjentka powinna
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak stosowac lek Vivaston

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza. Lekarz dostosuje dawke do potrzeb pacjentki.

Jak przyjmowac lek
o Nalezy potkna¢ tabletke, popijajac woda.

o Tabletke mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.

o W przypadku przyjmowania wigcej niz jednej tabletki na dobe, nalezy roztozy¢ zazywanie leku
roOwnomiernie w ciggu dnia, np. nalezy przyjmowac jedna tabletke rano i jedng wieczorem.

o Nalezy starac si¢ przyjmowac tabletki o tej samej porze kazdego dnia. Pozwoli to upewnic sie, ze

w organizmie jest stata ilos¢ leku. Pomoze to rowniez pamigtac o przyjmowaniu leku.

Ile leku przyjaé

Ilo$¢ przyjmowanych tabletek i dni, w ktorych lek jest zazywany zaleza od wskazania. Jesli pacjentka
wcigz miesigezkuje 1. dzien cyklu to dzien rozpoczgcia krwawienia.

Jesli pacjentka juz nie ma naturalnych okresow, lekarz wyznaczy pierwszy dzien cyklu i zdecyduje
kiedy rozpoczaé przyjmowanie tabletek.

Bolesne miesigczkowanie
o Przyjmowac 1 lub 2 tabletki na dobe.
. Stosowac¢ tylko od 5. do 25. dnia cyklu.

Endometrioza

o Przyjmowac¢ 1 do 3 tabletek na dobe.

o Lekarz zaleci przyjmowanie tabletek:
- kazdego dnia cyklu lub

- tylko od 5. do 25. dnia cyklu.

Zatrzymania miesigczkowania przed menopauza
o Przyjmowac 1 lub 2 tabletki na dobe.
o Stosowac¢ przez 14 dni drugiej potowy spodziewanego cyklu.

Nieregularne miesiaczkowanie

o Przyjmowac¢ 1 lub 2 tabletki na dobe.

o Stosowac¢ od drugiej polowy cyklu do pierwszego dnia nastgpnego cyklu.

o Dzien rozpoczecia przyjmowania leku i liczba dni, w ktérych lek jest zazywany zalezy od
dhugosci cyklu.

Nieprawidlowe krwawienia z macicy
o W przypadku leczenia w celu zatrzymania krwawienia:
- Przyjmowac 2 lub 3 tabletki na dobe.
- Stosowa¢ do 10 dni.
. Stosowanie w leczeniu cigglym:
- Przyjmowac 1 lub 2 tabletki na dobeg.
- Stosowa¢ w drugiej potowie cyklu.
o Dzien rozpoczgcia przyjmowania leku i liczba dni, w ktorych lek jest zazywany zalezy od
dhugosci cyklu.

Zespol napiecia przedmiesiaczkowego

o Przyjmowac 2 tabletki na dobe.

o Stosowac od drugiej potowy cyklu do pierwszego dnia nastepnego cyklu.

o Dzien rozpoczgcia przyjmowania leku i liczba dni, w ktorych lek jest zazywany zalezy od
dhugosci cyklu.



Zmniejszenie ryzyka poronienia
. W przypadku gdy pacjentka nie poronita w przesziosci:

- Przyjmowac jedna dawke zawierajaca do 4 tabletek.

- Nastegpnie przyjmowac 2 lub 3 tabletki na dobe do czasu ustgpienia objawow.
o W przypadku gdy pacjentka poronita w przesztosci:

- Przyjmowac 2 tabletki na dobe.

- Stosowa¢ do 12 tygodnia cigzy.

Nieplodno$¢é spowodowana zbyt malym stezeniem progesteronu
o Przyjmowac¢ 1 lub 2 tabletki na dobg.

o Stosowac od drugiej potowy cyklu do pierwszego dnia nastgpnego cyklu.

o Dzien rozpoczgcia przyjmowania leku i ilo$¢ dni, w ktorych lek jest zazywany zalezy od
dhugosci cyklu.

o Leczenie kontynuowac przez przynajmniej 3 kolejne cykle.

Leczenie objawéw menopauzy - HTZ

o W przypadku gdy pacjentka stosuje HTZ w sposob ,,sekwencyjny” (przyjmuje tabletke lub
stosuje plaster z estrogenem przez caly 28-dniowy cykl)

- Przyjmowac 1 tabletke leku Vivaston raz na dobe.
- Stosowac przez ostatnie 14 dni kazdego 28-dniowego cyklu.

o W przypadku gdy pacjentka stosuje HTZ w sposob ,,cykliczny” (przyjmuje tabletke lub stosuje
plaster z estrogenem zwykle przez 21 dni po ktoérych nastgpuje 7-dniowa przerwa bez
przyjmowania estrogenu)

- Przyjmowac¢ 1 tabletke leku Vivaston na dobe.
- Stosowac przez ostatnie 12 do 14 dni terapii estrogenem.
o W razie koniecznosci lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 2 tabletek na dobg.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Vivaston

Jest mato prawdopodobne, aby przyjecie przez pacjentke (Iub inng osobe) zbyt duzej ilosci tabletek
leku Vivaston byto szkodliwe. Nie ma konieczno$ci leczenia tego stanu. W przypadku watpliwosci
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady.

Pominiecie przyjecia leku Vivaston

- W przypadku pominigcia przyjecia tabletki nalezy przyja¢ dawke tak szybko jak to jest
mozliwe. Jednak, jesli uptyneto wigcej niz 12 godzin od wyznaczonego terminu przyjecia leku,
nie nalezy przyjmowaé pomini¢tej tabletki i nalezy zazy¢ kolejng tabletke o zwyklej porze.

- Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

- W przypadku pominigcia dawki moze wystgpi¢ krwawienie lub plamienie.

Przerwanie stosowania leku Vivaston
Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Vivaston bez konsultacji z lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas przyjmowania tego leku moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane.

Dzialania niepozadane w czasie przyjmowania wylacznie leku Vivaston

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizej wymienionych dzialan niepozadanych
nalezy natychmiast przesta¢ przyjmowac¢ lek Vivaston i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:
- zaburzenia czynnosci watroby - objawy mogga obejmowac zo6ltawe zabarwienie skory
i biatkowek oczu (zo6ttaczka), ostabienie, ogolne zte samopoczucie lub bol brzucha (dotyczy
mniej niz 1 na 100 pacjentek);



- reakcje uczuleniowe - objawy moga obejmowac trudnosci w oddychaniu lub dotyczace catego
ciata, takie jak nudnos$ci, wymioty, biegunka lub niskie ci$nienie krwi (dotyczy mniej niz 1 na
1 000 pacjentek);

- obrzek skory w okolicy twarzy i gardia, ktory moze powodowaé trudnosci w oddychaniu
(dotyczy mniej niz 1 na 1 000 pacjentek).

Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawdw niepozadanych nalezy natychmiast przesta¢

przyjmowac lek Vivaston i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane w czasie przyjmowania samego leku Vivaston

Czesto (dotyczy mniej niz 1 na 10 pacjentek):

- migrena, bol glowy,

- nudnosci,

- tkliwos¢ lub bolesno$¢ piersi,

- nieregularne, obfite lub bolesne miesigczki,

- brak miesigczki lub rzadsze miesiaczki niz zwykle.

Niezbyt czesto (dotyczy mniej niz 1 na 100 pacjentek):

- przyrost masy ciata,

- zawroty glowy,

- obnizony nastroj,

- wymioty,

- uczuleniowe reakcje skorne - takie jak wysypka, silny $wiad lub pokrzywka.

Rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 1 000 pacjentek):

- sennos¢,

- obrzek piersi,

- rodzaj anemii wystepujacy w przypadku rozpadu krwinek czerwonych,

- obrzeki spowodowane zatrzymaniem ptynow, czesto dotycza podudzi lub okolic kostek,
- zwigkszenie rozmiaru guzow pod wpltywem progestagendw (takich jak oponiak).

U miodszych pacjentek spodziewane sa podobne dziatania niepozadane jak te, ktore wystapity
u dorostych kobiet.

Dzialania niepozadane leku Vivaston przyjmowanego w skojarzeniu z estrogenem (hormonalna
terapia zastepcza estrogenowo-progestagenowa)

Jesli pacjentka przyjmuje lek Vivaston z estrogenem nalezy zapozna¢ si¢ z ulotkg leku zawierajacego
estrogen. Patrz takze punkt 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vivaston”, aby uzyskaé
wiecej informacji na temat dziatan niepozadanych wymienionych ponize;j.

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych nalezy

natychmiast przerwaé stosowanie leku Vivaston i zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska:

- bolesny obrzgk ndg, nagly bol w klatce piersiowej lub trudnosci w oddychaniu. Moga to by¢
objawy zakrzepu krwi.

- bol w klatce piersiowej promieniujacy do ramion lub szyi. Moze to by¢ objaw zawalu serca.

- cigzki niewyjasniony bol gtowy lub migrena (z zaburzeniami widzenia). Moga to by¢ objawy
udaru.

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast

przerwac stosowanie leku Vivaston i zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Nalezy natychmiast zwroci¢ sie o pomoc lekarska, jesli pacjentka zauwazy ktorykolwiek

z ponizszych objawow:

- wglebienia w skorze piersi, zmiany w sutkach lub widoczne lub wyczuwalne guzki. Moga to
by¢ objawy raka piersi.



Inne dziatania niepozadane leku Vivaston przyjmowanego w skojarzeniu z estrogenem obejmuja
nadmierne gromadzenie si¢ btony sluzowej macicy, rak blony $luzowej wyscielajacej macice i rak
jajnika.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vivaston

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin wazno$ci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vivaston

. Substancja czynng leku jest dydrogesteron. Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg
dydrogesteronu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, hypromeloza, skrobia kukurydziana, krzemionka
koloidalna, bezwodna, magnezu stearynian.
Inne sktadniki znajdujace si¢ w otoczce: hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Vivaston i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane sa biate, okragle, obustronnie wypukte z oznaczeniem ,,L.1” na jednej stronie
tabletki, o $rednicy okoto 7 mm.

Lek jest pakowany w blistry PVC/PVDC/Aluminium; opakowanie zawiera: 10, 20, 28, 56 lub 84
tabletki powlekane w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wytworca

Cyndea Pharma, S.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Avenida de Agreda 31

42110 Olvega (Soria)

Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Czechy, Polska: VIVASTON

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2025 r.

10



