Prospect: Informatii pentru consumator/ pacient

DUPHASTON 10 mg comprimate filmate
Didrogesterona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Duphaston si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Duphaston
3. Cum sa utilizati Duphaston

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Duphaston

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE DUPHASTON SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Duphaston contine substanta activa didrogesterona.

Didrogesterona este un hormon, care are efect foarte asemanator cu progesteronul natural al femeii.
Impreuna cu un estrogenul ea are capacitatea de a influenta reglarea hormonala a ciclului menstrual.

Medicul dumneavoastrad v-a indicat medicamentul Duphaston:
Pentru tratamentul starilor, cand organismul dumneavoastrd nu produce progesteron in cantitate
suficienta:

- cicluri menstruale neregulate;

- prezenta tesutului din mucoasa uterului, care creste in afara uterului (endometrioza);

- durere la ciclu;

- sindrom premenstrual;

- infertilitate ca urmare a concentratiilor scazute de progesteron;

- pentru reducerea riscului de avort iminent sau habitual (daca ati avut de cateva ori avorturi ca
urmare a concentratiilor scizute de progesteron). In timpul tratamentului cu didrogesteroni
efectul terapeutic se atinge fara inhibarea ovulatiei si posibilitatea de a ramane gravida.
Didrogesterona face posibila conceperea si mentinerea sarcinii pe durata tratamentului;

- mentinerea fazei luteale la utilizarea tehnicilor de reproducere asistatd (TRA).

Pentru tratament de substitutie hormonala (TSH).
Duphaston de asemenea se utilizeaza suplimentar la terapia cu estrogeni:

- pentru prevenirea tulburarilor in tesutul uterin la tratamentul semnelor climacterice in perioada
de menopauza;

- cand ciclul menstrual se opreste inainte de menopauza;

- pentru tratamentul sangerarilor uterine.

In mod normal, organismul dumneavoastri pastreaza echilibrul dintre cantitatea de hormon natural
progesteron si estrogen (alt hormon al femeilor). Dacd organismul dumneavoastrd nu produce
progesteron in cantitate suficientd, Duphaston completeaza aceastd cantitate si reface echilibrul.
Medicul dumneavoastrd poate sd va recomande sa luati estrogen suplimentar la Duphaston. Acest
lucru depinde de afectiunea pentru care utilizati Duphaston.



La femei in postmenopauza tratamentul de substitutie hormonalad (TSH) doar cu estrogeni duce la o
ingrosare anormald a mucoasei uterine. Addugarea de Duphaston Tmpiedica dezvoltarea riscurilor
suplimentare de transformare maligna a mucoasei uterine.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI DUPHASTON

Nu utilizati Duphaston:

- daca aveti o sangerare vaginala a carei cauza este necunoscuta;

- daca aveti la moment sau ati avut in trecut afectiuni severe ale ficatului si indicii functionali
hepatici nu au revenit la norma;

- daca sunteti alergica (hipersensibild) la didrogesterona sau la oricare dintre celelalte componente
al Duphaston;

- daca utilizati Duphaston pentru mentinerea fazei luteale si medicul a diagnosticat avort;

- daca aveti, ati avut sau puteti avea tumori a caror dezvoltare ar putea fi stimulatd de hormonii
sexuali (de exemplu, meningiom);

- daca aveti contraindicatii stabilite la utilizarea estrogenilor in asociere cu progestageni, asa ca
didrogesterona, pentru tratamentul hormonal combinat.

Nu utilizati Duphaston daca oricare dintre situatiile prezentate mai sus vi se aplicd dumneavoastra.
Daca nu sunteti sigur, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a lua Duphaston.

Daca utilizati Duphaston in asociere cu alt hormon (estrogen), de exemplu pentru tratamentul de
substitutiec hormonald a simptomelor de menopauza, va rugam sa cititi si contraindicatiile pentru
estrogen din prospectul estrogenului.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati acest medicament, discutati cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti nevoie sa utilizati Duphaston pentru sangerare anormald, medicul dumneavoastra va stabili

cauza sangerarii inainte sa incepeti utilizarea acestui medicament.

Uneori in primele luni de tratament pot aparea sangerari neasteptate sau elimindri sanguinolente. Daca

sangerarea sau eliminarile sanguinolente incepe dupa ce ati utilizat tratamentul o perioada de timp si

continua chiar daca ati intrerupt tratamentul, consultati medical dumneavoastra.

La aparitia oricdrei situatii, mentionate mai jos, pentru prima datd sau agravarea lor pe durata utilizarii

de Duphaston, e necesar sa discutati cu medicul dumneavoastrd in vederea intreruperii tratamentului:

- porfirie (boala ereditara cu tulburarea metabolismului pigmentului si continut sporit de porfirina
in sange);

- depresie;

- tulburari ale indicilor functionali ai ficatului, determinate de afectiune acuta sau cronica hepatica.

In caz de avort habitual sau iminent, in timpul tratamentului trebuie sa va aflati sub supravegherea

permanenta a medicului dumneavoastra si s monitorizeze viabilitatea embrionului sau fatului, pentru

a confirma progresia sarcinii.

Daca oricare situatie de mai sus se aplicd dumneavoastra sau nu sunteti sigur, spuneti medicului

dumneavoastra.

Dacé utilizati Duphaston pentru mentinerea fazei luteale la utilizarea tehnicilor de reproducere

asistatd (TRA) si medicul a diagnosticat avort, tratamentul trebuie intrerupt.

Utilizarea Duphaston in tratamentul de substitutie hormonala (TSH)
Dacd luati Duphaston concomitent cu un estrogen, Va rugdm sa atrageti o deosebita atentie si
informatiei din prospectul medicamentului cu continut de estrogen.

Menopauza precoce

Sunt dovezi limitate privind riscul TSH atunci, cand este utilizat in tratamentul menopauzei precoce.
Ca urmare a nivelului scazut al riscului absolut la femeile tinere, se poate de spus ca echilibrul intre
beneficii si riscuri la femeile tinere poate fi mai favorabil decat la femeile varstnice.




Examinarea medicala

Inainte de inceperea sau relurii tratamentului cu TSH, medicul dumneavoastri vi va intreba despre
istoricul medical al dumneavoastra si al familiei dumneavoastra. De asemenea va va recomanda
efectuarea unui examen medical (inclusiv examenul sanilor si al organelor bazinului) cu scopul de a
determina posibilele contraindicatii si stari, care necesita precautii speciale. Vi se va recomanda
examindri periodice, a caror naturd si frecventd se vor determina individual. Trebuie sa informati
medicul asupra oricaror modificarilor aparute la nivelul sanilor. Investigatiile, inclusiv
mamografia(un examen cu raze X al sanilor), trebuie efectuate In conformitate cu practicile de
screening actuale acceptate, adaptate in functie de necesitatile clinice individuale ale dumneavoastra.

Cancer al mucoasei uterine (cancer endometrial)

Femeile care au uter si utilizeaza numai estrogen ca TSH timp indelungat au risc crescut de dezvoltare
a cancerului si ingrosarii anormale a mucoasei uterului. Utilizarea medicamentelor cu continut de
progesteron in asociere cu un estrogen timp de 12 zile din ciclul de 28 zile poate preveni acest risc.

TSH si cancer de san

Studiile au aratat ca femeile care utilizeaza terapie de substitutie hormonala (TSH) cu estrogen sau
estrogen-progesteron au un risc mai mare de cancer de san. Acest risc crescut depinde de cat timp
utilizati TSH si devine evident dupd aproximativ 3 (de la 1 pana la 4) ani de la inceputul utilizarii.
Dupa oprirea TSH, riscul crescut se va diminua in timp, dar acest risc poate persista timp de 10 ani
sau mai mult, daca ati utilizat TSH mai mult de 5 ani. Trebuie sa informati medicul asupra oricaror
modificarilor aparute la nivelul sanilor.

TSH si cancer ovarian

Cancerul ovarian este mult mai rar decat cancerul de san.

Utilizarea estrogenilor sau estrogenilor in asociere cu progesteron in calitate de TSH creste
nesemnificativ riscul dezvoltarii cancerului ovarian, care se manifesta timp de 5 ani de utilizare si
scade cu timpul dupad intreruperea tratamentului.

TSH si tromboza (cheaguri de sange)

Studiile au aratat ca la femeile cu TSH riscul dezvoltarii trombozei venelor profunde (formarea de
cheaguri de sange in venele picioarelor, plamanilor sau in alt loc) este de 1,3 ori mai mare, decét la
femeile, care nu utilizeazd TSH. Acest risc suplimentar este cel mai inalt in primul an de TSH.
Cheagul de sange poate fi o stare serioasa si daca el nimereste in pldmani, acesta poate duce la dureri
in piept, respiratie dificila, lesin sau chiar deces.

Sunteti mai usor predispus la cheaguri de sange in venele profunde, daca:

* sunteti varstnic;

* avetl cancer;

* aveti greutatea mult peste cea normala;

« utilizati deja un estrogen;

* sunteti gravida sau ati nascut de curand;

* ati avut (sau cineva din familia apropiata a avut) cheaguri de sange in venele profunde inante de
tratament;

» ati stat mult timp culcat din cauza unei interventii chirurgicale majore, a unui accident sau a unei
boli;

* aveti o afectiune numita lupus eritematos sistemic (o afectiune care afecteaza sistemul imunitar).

Daca oricare dintre situatiile de mai sus se aplicd in cazul dumneavoastrd, spuneti medicului
dumneavoastra ca sa aflati daca puteti lua TSH.

Daca vi s-a diagnosticat tromboza vaselor profunde sau embolie pulmonard in TSH, opriti imediat
utilizarea TSH. Informati imediat medicul despre orice simptom, care pot indica la tromboza venelor
profunde sau la embolia venei pulmonare, asa ca umflarea dureroasa a picioarelor, dureri la nivelul
pieptului care au aparut brusc sau respiratie cu dificultate.



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luai medicamente care previn formarea
cheagurilor de sange (anticoagulante), cum este warfarina. Medicul dumneavoastra va acorda o
atentie deosebita beneficiilor si riscurilor daca utilizati TSH.

Interventii chirurgicale

Dacd este programatd o operatie, spuneti medicului dumneavoastra ca utilizati TSH inainte de
interventia chirurgicald. Spuneti acest lucru cu mult Tnainte de operatie. S-ar putea sa fie necesar sa
intrerupeti TSH cu céteva saptimani inainte de operatie. In unele cazuri este posibil si fie necesar si
luati alte tratamente Tnainte si dupa operatie. Medicul dumneavoastra va va spune cand sa reincepeti
utilizarea TSH.

TSH si boala coronariana

Doua studii clinice mari, care au studiat un tip specific TSH (estrogeni conjugati in asociere cu acetat
de medroxiprogesterond) au aratat ca riscul bolilor cardiovasculare poate fi mai mare in primul an de
utilizare a TSH. Nu se cunoaste Incd, daca aceasta se refera si la alte tipuri de TSH.

Daca aveti durere la nivelul pieptului care se raspandeste spre mand sau gat, adresati-va imediat la
medic. Nu mai luati TSH pana la consultarea medicului. Acestd durere poate fi un semn de boala a
inimii.

TSH si accidentul vascular cerebral

Riscul de accident vascular cerebral la femeile cu TSH este cu circa de 1,5 ori mai mare, decat la
femeile, care nu urmeaza TSH. Numarul de cazuri suplimentare de accident vascular cerebral ca
rezultat al TSH creste odata cu varsta.

Comparatie

Timp de 5 ani la femeile cu varsta de 50 ani, care nu au utilizat TSH Tn medie accidentul vascular
cerebral are loc la 8 femei din 1000. Timp de 5 ani la femeile cu varsta de 50 ani, care utilizeaza TSH,
accidentul vascular cerebral se intalneste la 11 femei din 1000 (3 cazuri suplimentare la 1000 femei).
Daca apare o durere severa de cap neasteptatd sau migrena (care poate duce la probleme de vedere),
adresati-va cat mai curand la medic. Nu mai luati TSH pana la consultarea medicului. Acesta poate
fi un semn de accident vascular cerebral.

Copii si adolescenti
Duphaston nu este destinat pentru utilizare Tnainte de menarha (prima menstruatie la fetitd). Nu a fost
stabilitd eficacitatea si siguranta utilizarii didrogesteronei la adolescente cu varsta de 12-18 ani.

Duphaston impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati oricare medicamente.

In special, spuneti medicului dumneavoastri sau farmacistului daci utilizati oricare dintre
medicamentele urmatoare. Aceste medicamente pot sa scada eficacitatea Duphaston si pot determina
sangerari:
- medicamente din plante care contin sunatoare (Hypericum perforatum);
- medicamente pentru tratamentul epilepsiei (cum sunt fenobarbital, fenitoind, carbamazepina,
primidona);
- antibiotice (asa ca rifampicina);
- medicamente pentru infectia cu HIV (SIDA) (cum sunt ritonavir, nevirapind, efavirenz);
- medicamente impotriva virusului hepatitei C.
Daca oricare dintre situatiile de mai sus se aplicad in cazul dumneavoastra (sau nu sunteti sigur),
spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza Duphaston.

Utilizarea Duphaston cu alimente si bauturi
Duphaston poate fi utilizat cu sau fara alimente.



Sarcina si alaptare

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Sarcina

La copiii a caror mama a utilizat anumiti derivati de progesteron, exista un risc mai mare de aparitie
a unui defect la nastere a penisului, care implica orificiul de eliminare a urinei (hipospadias). Totusi,
actiunea progestagenelor asupra aparitiei hipospadiasului nu a fost dovedita.

Mai mult de 10 milioane de femei gravide au utilizat didrogesterond. Pana acum, nu sunt dovezi ca
utilizarea didrogesteronei in timpul sarcinii este daunatoare.

Alaptarea

Nu utilizati Duphaston, daca aldptati. Nu se stie daca Duphaston se elimina in laptele matern si daca
afecteaza copilul. Studiile cu alti derivati de progesteron au ardtat ca o cantitate mica se elimind in
laptele matern.

Fertilitatea

Nu sunt date care sa demonstreze ca Duphaston scade fertilitatea, daca este utilizat conform
recomandarii medicului dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor

Duphaston contine didrogesterond si influenteaza nesemnificativ capacitatea de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Rareori, didrogesterona poate determina somnolentd usoara si/sau ameteli, In special In primele
cateva ore dupa administrare. Prin urmare, € necesar de respectat precautie la conducerea vehiculelor
sau folosirea utilajelor.

Duphaston contine lactozi monohidrat

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament. Nu trebuie sa utilizati Duphaston in caz de
afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit total de lactaza sau sindrom de malabsorbtie
la glucozd-galactoza.

3. CUM SA UTILIZATI DUPHASTON
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Mod de utilizare

- inghititi comprimatul cu ap4;

- puteti sa luati comprimatele cu sau fard alimente.

In cazul utilizarii dozelor mai mari, doza zilnici a medicamentului trebuie divizati egal in cateva
prize pe parcursul zilei. De exemplu, luati un comprimat dimineata si unul seara.

Incercati sa luati comprimatele la aceasi ora in fiecare zi. Acest lucru va asigura o cantitate constanta
a medicamentului in corpul dumneavoastrd. Acest lucru va ajutd de asemenea sa nu uitati sa va luati
comprimatele.

Linia mediand de pe fiecare comprimat este numai pentru a ajuta la ruperea comprimatului, astfel este
mai usor de Inghitit. Nu trebuie sa fie folosita cu scopul de a diviza comprimatul in parti egale.

Se recomanda urmatoarele scheme de tratament cu Duphaston. Doza se indica de céatre medic in
functie de severitatea afectiunii si de raspunsul dumneavoastra individual la tratament.

Daca aveti ciclu menstrual regulat, ziua 1 a ciclului este ziua cand incepeti sa sangerati. Daca aveti
ciclu menstrual neregulat, medicul dumneavoastra va decide cand incepe ziua 1 a ciclului si cand sa
incepeti sa luati comprimatele.

Reglarea ciclului menstrual in caz de cicluri menstruale neregulate
Durata ciclului de 28 zile poate fi atinsa prin administrarea a 1 comprimat de Duphaston pe zi din
ziua 11 pana in ziua 25 a ciclului menstrual.




Endometrioza (prezenta tesutului uterin in afara uterului)

De la 1 pana la 3 comprimate Duphaston pe zi din ziua 5 pana in ziua 25 a ciclului menstrual sau
continuu pe toatd perioada ciclului menstrual. Dozele de 10 mg se vor repartiza egal pe parcursul
zilei.

Sindrom premenstrual
Cate 10 mg (1 comprimat) de 2 ori pe zi, incepand cu a doua jumatate a ciclului menstrual pana in
prima zi a urmatorului ciclu.

Dismenoree (menstruatii dureroase)
De la 1 pana la 2 comprimate Duphaston pe zi din ziua 5 pana in ziua 25 a ciclului menstrual. Dozele
de 10 mg se vor repartiza egal pe parcursul zilei.

Infertilitate datoratd concentratiilor scazute de progesteron

1 comprimat Duphaston pe zi din ziua 14 pana in ziua 25 a ciclului menstrual.

Acest tratament trebuie continuat cel putin 6 cicluri menstruale consecutive.

Se recomanda de prelungit terapia in primele luni de sarcina in aceleasi doze, similar ca in caz avort
habitual.

Mentinerea fazei luteale la utilizarea tehnicilor de reproducere asistata (TRA)
Cate 1 comprimat Duphaston de 3 ori pe zi (30 mg pe zi). Tratamentul se Incepe din ziua prelevarii
oocitelor si se prelungeste timp de 10 saptdmani, daca sarcina se confirma.

Iminenta de avort

Doza initiala: 4 comprimate Duphaston unimomentan, ulterior — cate 1 comprimat fiecare 8 ore.
Dozele de 10 mg se vor repartiza egal pe parcursul zilei. Se recomanda de initiat terapia cu doza
maxima.

Dacd simptomele nu dispar sau reapar din nou in timpul tratamentului, doza trebuie crescuta cu 1
comprimat Duphaston fiecare 8 ore.

Dupa disparitia simptomelor doza eficientd se va mentine timp de 1 saptdmana, dupd care ea poate fi
redusa treptat. Daca simptomele reapar, tratamentul se va restabili imediat cu doza, care s-a dovedit
a fi eficienta.

Avort habitual

Cate 1 comprimat Duphaston pe zi pana la sdptamana 20 de sarcina, cu scdderea ulterioard a dozei.
Tratamentul trebuie initiat pana la concepere. Dacad simptomele de iminenta de avort apar in timpul
tratamentului, terapia se va prelungi in modul recomandat pentru iminenta de avort.

Sangerdri uterine disfunctionale

Pentru a opri sangerarea uterind disfunctionald se indica cate 2 comprimate Duphaston pe zi timp de
5-7 zile. Sangerarea se reduce semnificativ peste cateva zile. Dupa cateva zile de la finisarea acestui
tratament apare sdngerarea de intrerupere, despre care va va informa medicul.

Cu scop de profilaxie a aparitiei ulterioare a sangerarilor Duphaston se indica cate 1 comprimat pe zi
din ziua 11 pand in ziua 25 a ciclului menstrual.

La necesitate Duphaston se indica in asociere cu estrogeni in prima jumatate a ciclului menstrual,
timp de 2-3 cicluri. Ulterior tratamentul poate fi intrerupt, pentru a ne convinge ca la pacienta s-a
normalizat ciclul menstrual.

Amenoree secundard (cand ciclul menstrual se opreste Tnainte de menopauza)
Cate 1 sau 2 comprimate Duphaston pe zi din ziua 11 pand in ziua 25 a ciclului menstrual.

Profilaxia tulburarilor in mucoasa uterind la tratamentul simptomelor climacterice dupd menopauza




Pentru fiecare ciclu terapeutic de 28 zile cu estrogeni in primele 14 zile se administreazd doar
estrogen, iar In urmatoarele 14 zile, suplimentar la terapia cu estrogeni o data pe zi, se adauga 1 sau
2 comprimate de 10 mg didrogesterona.

La indicarea a cate 10 mg didrogesterond de 2 ori pe zi, comprimatele se vor repartiza egal pe
parcursul zilei. Sangerarea de intrerupere de obicei apare in timpul administrarii didrogesteronei.

Daca utilizati mai mult Duphaston decéat trebuie

Didrogesterona este un medicament cu o toxicitate foarte redusd. Simptomele, care teoretic ar putea
aparea in caz de supradozaj, sunt: greata, voma, somnolenta si ametelile. Nu sunt cunoscute cazuri de
actiune nociva dupad supradozarea cu didrogesterond. Dacd sunteti ingrijoratd, spuneti medicului
dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Duphaston

Luati doza uitata de indata ce v-ati amintit. Totusi, daca sunt mai mult de 12 ore de cand trebuia sa
luati doza, nu mai luati comprimatul pe care l-ati uitat si luati urmatoarea doza la ora obisnuita.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat

Daca omiteti o doza puteti observa sangerari neregulate.

Daca uitati sa utilizati Duphaston pentru mentinerea fazei luteale la utilizarea tehnicilor de
reproducere asistatd (TRA)

Luati doza uitata cat mai repede (imediat ce va amintiti) si anuntati medicul despre aceasta omitere a
medicamentului.

Daca incetati sa utilizati Duphaston

Nu intrerupeti utilizarea Duphaston fara sa spuneti mai intai medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Duphaston poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate

persoanele.

Adresati-va imediat la medic, daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse ale Duphaston:

- tulburari ale ficatului, cum sunt: ingdlbenirea pielii si a albului ochilor, slabiciune, stare generala
alterata sau durere de stomac (afecteazd pana la 1 din 100 pacienti);

- reactii alergice — semnele includ dificultate in respiratie si reactii care afecteaza intreg corpul, cum
sun: varsaturi, diaree sau tensiune arteriald mica (afecteazd pana la 1 din 1000 pacienti)

- reactii de hipersensibilitate (de exemplu eruptie pe piele, mancarime, urticarie);

- umflarea fetei si/sau a gatului, limbii, care poate provoca dificultati de respiratie (afecteaza pana
la 1 din 1000 pacienti).

Daca observati oricare dintre reactiile adverse de mai sus, intrerupeti imediat administrarea

Duphaston.

Alte reactii adverse

Foarte frecvente (care afecteaza mai mult de 1 din 10 pacienti):
- sangerari vaginale.

Frecvente (care afecteaza pana la 1 din 10 pacienti):

- migrend/durere de cap;

- tulburdri menstruale (sangerari uterine, menstruatii abundente, rare, neregulate, sau dureroase,
lipsa menstruatiei);

- sani sensibili sau durerosi;

- stare de rau (greturi), varsaturi, dureri abdominale.



Mai putin frecvente (care afecteaza pdna la 1 din 100 pacienti):

- ameteli;

- depresie;

- cresterea masei corporale;

- tulburari ale ficatului, cum sunt: ingalbenirea pielii si a albului ochilor, slabiciune, stare generala
alterata sau durere de stomac;

- reactii alergice cutanate — cum sunt eruptie pe piele, mancarime puternica sau urticarie).

Rare (care afecteaza pdna la 1 din 1000 pacienti):

- anemie, provocatd de distrugerea globulelor rosii (eritrocite);

- cresterea dimensiunii tumorilor sub actiunea progesteronului (de exemplu, meningiomul —
tumoare a invelisului creierului);

- somnolenta;

- umflare a sanilor;

- umflarea puternica brusca a pielii si mucoaselor (de exemplu a gatului sau limbii), dificultati de
respiratie si/sau mancarime si eruptii cutanate, frecvent ca reactie alergica (edem angioneurotic);

- edem;

- hipersensibilitate.

Reactiile adverse la utilizarea medicamentului Duphaston cu estradiol (terapia de substitutie
hormonala cu estrogen-progesteron)
La utilizarea tratamentului combinat cu Duphaston impreund cu estrogen de asemenea ¢ posibila
aparitia urmatoarelor reactii adverse (vezi si pct. ,,Atenfiondri si precautii” si informatia din
prospectul medicamentului estrogen).

Opriti administrarea Duphaston si adresati-va imediat medicului, daca observati oricare dintre

urmatoarele reactii adverse:

- umflarea dureroasa a picioarelor, durere subita in piept sau dificultate in respiratie. Acestea pot fi
semnele unui cheag de sange.

- durere in piept care se lasa spre brat sau gat. Acesta poate fi un semn al unui atac de cord.

- durere de cap severa, inexplicabila sau migrend (cu sau fara probleme de vedere). Acestea pot fi
semnele unui accident vascular cerebral.

Programati-va la medic de indata ce observati:
- gropite pe pielea de pe sani, modificari ale mameloanelor sau daca vedeti sau simtiti noduli. Acestea
ar putea fi semne de cancer de san.

Alte reactii adverse la administrarea de Duphaston cu estrogen includ ingrosarea anormald sau cancer
al mucoasei uterine si cancer ovarian.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA DUPHASTON
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.



Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare nscrisd pe ambalaj dupa "EXP".

Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati acest medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Duphaston

Substanta activa este didrogesterona.

1 comprimat filmat congine didrogesterona micronizata — 10 mg.

Celelalte componente sunt: lactozd monohidrat, hipromeloza, amidon de porumb, dioxid de siliciu
coloidal anhidru, stearat de magneziu;

Filmul: macrogol 400, hipromeloza, dioxid de titan (E171).

Cum arata Duphaston si continutul ambalajului

Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare alba, cu margini tesite, cu o linie mediana pe una
dintre fete si marcate “155” de o parte si de cealaltd parte a liniei mediane. Linia mediana are numai
rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de divizare in doze egale.

Cutie cu 1 blister din PVC/Al a cate 10 sau 14 comprimate filmate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Abbott Healthcare Products B.V.,

CJ van Houtenlaan 36, NL-1381 CP Weesp, Olanda.

Fabricantul
Abbott Biologicals B.V.,
Veerweg 12, 8121 AA, Olst, Olanda.

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

De asemenea, despre aparitia reactiilor adverse la utilizarea medicamentului puteti raporta catre
Abbott la adresa de e-mail: pv.cis@abbott.com.



