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OEKOLP®

Estriolum, krem Tmg/g i globulki 0,5 mg

W miejscowej
erapii estrogenowej.
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www.kadefarm.pl www.kade.de
Przedstawiciel podmiotu Podmiot odpowiedzialny
odpowiedzialnego

Kategoria dostepnosci: Rp

OEKOLP® (Estriolum) krem dopochwowy 1,0 mg/1,0 g i OEKOLP® forte (Estriolum) globulki dopochwowe 0,5 mg. Sktad krem: 1,0 g kremu zawiera: Substancja czynna: 1,0 mg estriolu. Substancje pomocnicze: Chlorek dekwaliniowy, olejek zapachowy (Sport PH-Y), dukusonian sodowy, glikol propylenowy, dimetikon 350, monostearynian glycerydu
samoemulgujacy, triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych sredniej dfugosci taricuchowej, Softisan 601 sktadajacy sie 2 80-90% estrow mono, -di, -tri glicerydu z nasyconymi kwasami thuszczowymi (€8-C18) i 10-20% eteru cetostearylowego makrogolu, woda oczyszczona. Sktad globulki: 1 globulka zawiera: Substancja czynna: 0,5 mg estriolu. Substancje
pomocnicze: cetomakrogol 1000, monorycynolenian glicerolu, thuszcz twardy. Wskazania: Leczenie chorob spowodowanych niedoborem estrogendw takich jak: zmiany atroficzne w obrebie pochwy i sromu i zwiazane z tym dolegliwosci (wiad, pieczenie, suchos¢ pochwy), dyspareunia, uptawy, zapalenie szyjki macicy, zwezenie pochwy (Oekolp i Oekolp forte);
atroficzny niezyt sromu i pochwy, stan zapalny pochwy i szyjki macicy, jako leczenie pomocnicze w zapaleniach pochwy (Oekolp forte); atroficzne zapalenie pochwy i sromu, owrzodzenia pochwy i szyjki macicy, leczenie przed i pooperacyjne pochwy u kobiet z niedoborem estrogendw (Oekolp). Przeciwwskazania: nadwrazliwos¢ na estriol lub ktdrakolwiek
substancje pomocnicza, krwawienie z drdg rodnych o nieznanym pochodzeniu; podejrzenie lub obecnos¢ nowotwordw ztosliwych estrogenozaleznych. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci: Wskazania do natychmiastowego przerwania leczenia: Wystapienie po raz pierwszy migrenowych bélow glowy lub czeste wystepowanie nadzwyczajnie silnych
béléw glowy, pierwsze objawy zapalenia zytlub objawy zakrzepowo-zatorowe, wystapienie z6ttaczki cholestatycznej, duzy wzrost cisnienia tetniczego krwi, ostre zaburzenia widzenia. Lek powinien by¢ podawany wylacznie w oparciu o regularna kontrole medyczng i badanie ginekologiczne. Dotyczy to w szczegdlnosci przypadkéw ciagtych lub powtarzajacych

sie krwawieri z pochwy. W przypadku stosowania prezerwatyw z lateksu w trakcie leczenia za pomoca kremu Oekolp, moze wystapic zmniejszenie ich wytrzymatosci a co za tym idzie zmniejszenie skutecznosci ochrony. Dziatania niepozadane: Czasami wystapic moga nastepujace dziafania niepozadane: Zwtaszcza na poczatku leczenia plamienia, napiecie piersi
iich bolesnosc, zaburzenia zofadkowo-jelitowe (np. nudnosci), obrzeki z przemijajacym zwiekszeniem masy ciata i miejscowe podraznienie pochwy ze $wiadem, pieczeniem i rumieniem. Ponadto, czasami na poczatku leczenia obserwowano zwiekszenie ilosci wydzieliny z szyjki macicy i uptawy. W rzadkich przypadkach moga wystapic migrenowe béle gowy
i bardzo rzadko kurcze nég cie, ciezkich nég". Dawkowanie i sposob podawania: Ockolp krem: Nalezy stosowac 0,5 g kremu (=1/2 objetosci aplikatora odpowiadajacg 0,5 mg estriolu) na dobe lub w pojedynczych przypadkach, o ile to konieczne maksymalnie 1 g kremu (= 1 objetos aplikatora odpowiadajaca 1 mg estriolu) na dobe, dopochwowo.
Alternatywnie, odpowiedni remu dopochwowego stosowana jest na zewnetrzne narzady ptciowe. Podana dawka maksymalna 1g kremu na dobe nie powinna by¢ przekraczana. Krem stosuje si¢ dopochwowo za pomoca zafaczonego aplikatora wielokrotnego uzytku. Alternatywnie stosujac na zewnetrzne narzady piciowe nalezy natozyc cienka warstwe
kremu na miejsca wymagajace leczenia i wetrze¢ palcami. Leczenie zmian atroficznych w obrebie narzadéw ptciowych: Zwykle stosuje sie 0,5 g kremu OEKOLP na dobe przez okres 3 tygodni. Po tym czasie skuteczna jest zwykle dawka podtrzymujaca 0,5 g kremu na dobe stosowana raz lub dwa razy na tydzien. Leczenie przed i po operacjach w obrebie pochwy:
IwykKle stosuje sie 0,5 g kremu na dobe (1/2 objetosci aplikatora) przez okres okoto dwu tygodni przed operacja. Po operacji jako dawka podtrzymujaca podawane jest 0,5 g kremu na dobe (1/2 objetosci aplikatora) dwa razy w tygodniu; Oekolp forte: Zazwyczaj stosuje sie 1 globulke dopochwowo w ciagu doby. Dawki tej nie powinno sie przekraczac. Leczenie
zmian atroficznych w obrebie pochwy i sromu: Jedna globulke produktu OEKOLP forte stosuje sie 1raz na dobg przez okres okoto 3 tygodni. Po tym czasie skuteczna jest zwykle dawka podtrzymujaca 1-2 globulki na tydzien. Sw. Rej.: OEKOLP® forte globulki MZ nr 8743; OEKOLP® krem MZ nr 4470,
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Lactovaginal® zaleca sie stosowaé w celu
przywrécenia lub uzupetnienia prawidtowej
flory bakteryjnej pochwy:

— profilaktycznie,

— przy wystepowaniu uptawow,

— w stanach zapalnych narzadéw
rodnych po leczeniu lekami przeciw-

bakteryjnymi, przeciwrzesistkowymi
lub przeciwgrzybiczymi.

pateczki Lactobacillus rhamnosus 573 4 n OWE \

Lactovaginal®: SKLAD: 1 kapsutka zawiera:

okoto 10" (w tym nie mniej niz 10°) CFU.
CIAZA LUB KARMIENIE PIERSIA: stosowag,
jezeli lekarz zaleci. OPAKOWANIE: 1 blister po
10 kapsutek dopochwowych. DAWKOWANIE:
od 1 do 2 kapsutek na dobe (jedna rano,

a druga na noc) przez 1 tydzien. W razie
potrzeby leczenie mozna powtoérzyc.
PRZECIWWSKAZANIA: uczulenie na
ktorykolwiek ze sktadnikéw leku. Podmiot
odpowiedzialny: IBSS BIOMED S.A.

Al. Sosnowa 8, 30-224 Krakow.
www.lactovaginal.pl

opakowanie /

L

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktora zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczace dziatan
niepozadanych i dawkowanie oraz informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj
sie zlekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.



Dla takich chwil jak ta

Stabilny w temperaturze pokojowej

Zawsze pod reka

o,
RNobvoFSeéﬂlenG@ aby zatrzymac¢ krwawienia w hemofilii nabytej
ecombinant Factor a . . .
Szybko', skutecznie?, bezpiecznie*?

Dawkowanie:
NovoSeven® 90 ug/kg w dozylnym bolusie,
powtarzanym co 2-3 godziny do uzyskania hemostazy*

Informacja o leku

NovoSeven®, Eptakog alfa (aktywowany).

Skrocona informacja o leku: NovoSeven® [Rekombinowany czynnik krzepniecia Vila (rFVIla)]. Nazwa produktu, posta¢ farmaceutyczna, sktad jakosciowy i ilosciowy: NovoSeven® 1 mg (50 Kj.m.) - proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan. Eptakog alfa (aktywowany) 1 mgffiolke (odpowiada 50 Kj.m.fiolke), 1 mg/ml po odtworzeniu 1 Kj.m. odpowiada 1000 j.m. (jednostkom miedzynarodowym). NovoSeven® 2 mg (100 Kj.m.) - proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Eptakog alfa (aktywowany) 2 mg/fiolke (odpowiada 100 Kj.m.ffiolke), 1 mg/ml po odtworzeniu. 1 Kj.m. odpowiada 1000 j.m. (jednostkom miedzynarodowym). NovoSeven® 5 mg (250 Kj.m.) - proszek
i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Eptakog alfa (aktywowany) 5 mg/fiolke (odpowiada 250 Kj.m.fiolke) 1 mg/ml po odtworzeniu. 1 Kj.m. odpowiada 1000 j.m. (jednostkom miedzynarodowym). Wskazania
do stosowania: NovoSeven® jest wskazany w leczeniu krwawien i zapobieganiu krwawieniom w trakcie zabiegéw chirurgicznych lub zabiegéw inwazyjnych w nastepujacych grupach pacjentéw: ¢ z wrodzona hemofilia z przeciwciatami
skierowanymi przeciw czynnikowi krzepniecia VIl lub IX w mianie powyzej 5 BU, ¢ z wrodzong hemofilia, ze spodziewana silng reakcja anamnestyczng na czynnik VIl lub IX, ¢ z nabyta hemofilia, ¢ z wrodzonym niedoborem czynnika VI,
¢ z trombastenig Glanzmanna z przeciwciatami przeciwko GP Ilb-llla i (lub) HLA i z opornoscia na przetoczenie plytek krwi, obecnie lub w wywiadzie. Dawk ie i sposob pod ia: Hemofilia A lub B z inhibitorami lub nabyta hemofilia.
NovoSeven® powinien by¢ podany tak szybko, jak tylko dojdzie do krwawienia. Przypadki fagodnego i umiarkowanego krwawienia (wiaczajac leczenie w warunkach domowych): Wezesne zastosowanie okazato sie skuteczne w przypadku
fagodnych do umiarkowanych krwawien do stawow, migsni i w przypadku krwawien z bton luzowych. W tych sytuacjach sa mozliwe do zastosowania dwa schematy dawkowania: 1) dwa do trzech wstrzyknie¢ dawki 90 ug na kg masy ciata
podawanych w odstepach trzy godzinnych. Jesli dalsze leczenie jest konieczne, zaleca sig podawanie dawki 90 pg na kg masy ciata w odstepach trzy godzinnych az do uzyskania hemostazy. 2) jedno pojedyncze wstrzykniecie dawki 270 pg
na kg masy ciafa. Czas trwania leczenia w warunkach domowych nie powinien przekroczy¢ 24 godzin. Roztwor nalezy sporzadzic zgodnie z instrukcjg dofaczong do opakowania i stosowac w dozylnym bolusie trwajgcym 2-5 minut. Preparatu
NovoSeven® nie nalezy mieszac z plynami do wlewéw ani stosowac we wlewie kroplowym. Przeciwwskazania: Poznana nadwrazliwos¢ na substancje czynna, substancje pomocnicze lub biatko myszy, chomika albo bydfa. Specjalne ostrzezenia
i srodki znosci dotyczace ia: W przypadku silnych krwawien lek nalezy stosowac w szpitalu, najlepiej specjalizujgcym sie w leczeniu chorych na hemofilie z inhibitorem czynnika krzepniecia VIl lub IX, lub, jesli nie jest to mozliwe,
w cistej wsptpracy z lekarzem specjalizujacym sie w leczeniu hemofilii. Czas leczenia ambulatoryjnego nie powinien przekroczy¢ 24 godzin. Ciaza i laktacja: U kobiet cigzarnych nalezy stosowac NovoSeven® tylko przy istotnych wskazaniach.
Brak danych co do stosowania leku w okresie karmienia - powinien by¢ stosowany u kobiet karmigcych z wyjatkowa ostroznoscia. Dziafania niepozadane: Najczesciej zgtaszane umiarkowane dziafania niepozadane: krwawienie, wysypka,
goraczka. Opisano kilka przypadkéw zaburzen w uktadzie krzepniecia; zwiekszenie stezenia D-dimeréw i koagulopatii ze zuzycia. Pacjenci ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia rozsianego wykrzepiania érédnaczyniowego powinni by¢ starannie
monitorowani. Ciezkie zdarzenia niepozadane: przypadki zakrzepicy tetniczej, takie jak: zawat lub niedokrwienie migsnia sercowego, zaburzenia ukrwienia mézgu i zawat jelita. We wszystkich przypadkach wystepowaly u pacjentéw czynniki
predysponujace do powstawania zakrzepow, takie jak: wspdfistniejaca choroba, wiek, obecnos¢ miazdzycy. Przypadki zakrzepicy zylnej, takie jak: zakrzepowe zapalenie zyf, zakrzepica zyt glebokich i zwiazana z tym zatorowos¢ plucna.
U wszystkich pacjentow wystepowaly czynniki predysponujace do powstawania zakrzepicy. Okres trwatosci: Okres trwatosci dla produktu do sprzedazy wynosi 2 lata. Proszek i rozpuszczalnik przechowywac w temperaturze ponizej 25° C. Roztwor
po odtworzeniu wykazuje stabilnos¢ pod wzgledem chemicznym i fizycznym przez 6 godzin w temperaturze 25° Ci 24 godziny w temperaturze 5° C. Podmiot odpowiedzialny i wytworca: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Dania
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Pismiennictwo:
1. Baudo F. et al. Haematologica 2004;89:759-61; 2. Sumner MJ et al. Haemophilia 2007;13:451-61; 3. Abshire T., Henet G. J. Thromb Haemost. 2004;2(6):899-90; 4. Zarejestrowana informacja o leku NovoSeven®

Petne informacje o leku dostepne w przedstawicielstwie firmy
Novo Nordisk Pharma Sp. z o. 0., ul. 17 Stycznia 45B, 02-146 Warszawa
tel.: 0 22 444 49 00, fax: 0 22 444 49 01

www.novonordisk.pl www.hemofilia.com.pl NOVO nOFdISl(



Luteina

(Progesteronum) 50 mg, tabletki dopochwowe

...naturalnie tam
gdzie progesteron
jest potrzebny!”

Skrécona informacja o leku:

Nazwa produktu leczniczego i nazwa powszechnie stosowana: Luteina (progesteronum). Skfad jakosciowy i ilosciowy: jedna tabletka dopochwowa zawiera 50 mg progesteronu mikronizowanego. Postac
farmaceutyczna: tabletki dopochwowe. Wskazania: stany niedoboru endogennego progesteronu pod postacia zaburzen cyklu miesigczkowego, bolesnego miesigczkowania, cykli bezowulacyjnych, zespotu
napiecia przedmiesigczkowego, czynnosciowych krwawieri macicznych. Endometrioza, zaptodnienie "in vitro", nieptodnos¢ zwigzana z niedomoga lutealna, poronienia nawykowe i zagrazajace na tle niedoboru
progesteronu, niewydolnos¢ fazy lutealnej okresu przedmenopauzalnego, hormonalna terapia zastepcza. (Progesteron jest stosowany u kobiet po menopauzie z zachowang macicg, otrzymujacych hormonalng
terapie zastepcza, celem ochrony endometrium). Dawkowanie i sposéb podawania: dawkowanie progesteronu powinno by¢ kazdorazowo ustalane indywidualnie w zaleznosci od wskazan oraz odpowiedzi
terapeutycznej. W zaburzeniach cyklu miesigczkowego, bolesnym miesigczkowaniu, zespole napiecia przedmiesigczkowego, niewydolnosci fazy lutealnej okresu przedmenopauzalnego stosuje sie dopochwowo
25-50 mg progesteronu 2 x na dobe w drugiej fazie cyklu miesigczkowego (naturalnego lub odtworzonego) przez 10-12 dni. W zaburzeniach cyklu miesigczkowego, bolesnym miesigczkowaniu, zespole napiecia
przedmiesigczkowego leczenie progesteronem kontynuuje sie przez 3-6 kolejnych cykli. W niewydolnosci fazy lutealnej okresu przedmenopauzalnego leczenie progesteronem nalezy prowadzi¢ do wystapienia
menopauzy. W hormonalnej terapii zastepczej w potgczeniu z estrogenami stosuje sie dopochwowo 25-50 mg progesteronu 2 x na dobe w terapii sekwencyjnej od 15 do 25 dnia cyklu lub w terapii ciggtej codziennie.
W prébie progesteronowej we wtérnym braku miesiaczki progesteron stosuje sie¢ dopochwowo w dawce 50 mg 2 x na dobe przez 5-7 dni. Krwawienie powinno wystgpic¢ w ciggu 7-10 dni od zaprzestania podawania
progesteronu. W leczeniu czynnosciowych krwawien z drég rodnych stosuje sie 50 mg progesteronu dopochwowo 2 x na dobe przez 5-7 dni. Leczenie nalezy kontynuowac przez kolejne 2-3 miesigce podajac
progesteron w dawce 25 do 50 mg 2 x na dobe dopochwowo od 15 do 25 dnia cyklu. W endometriozie stosuje sie 50-100 mg progesteronu 2 x na dobe dopochwowo w terapii ciggtej przez okres 6 miesiecy.
W poronieniach nawykowych i zagrazajacych, cyklach bezowulacyjnych i indukowanych stosuje sie dopochwowo 50-150 mg 2 x na dobe. W przypadku poronien nawykowych suplementacje progesteronu nalezy
rozpoczaé w cyklu, w ktérym planowane jest zajscie w ciaze. Leczenie nalezy kontynuowac nieprzerwanie do 18-20 tyg. ciazy. W programach zaptodnienia "in vitro" stosuje sie dopochwowo 150 do 200 mg 2 x na dobe.
Leczenie kontynuuje sie do 77 dnia po transferze zarodka. Zakoriczenie terapii powinno nastepowac poprzez stopniowane zmniejszanie dawki leku. Przeciwwskazania: nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub
ktorgkolwiek substancje pomocnicza. Nowotwory piersi. Okres karmienia piersia. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci: progesteron podany dopochwowo przechodzi bezposrednio do krazenia
systemowego, omijajac metabolizm watrobowy. W zwigzku z tym nie istnieje potrzeba modyfikacji dawki progesteronu podawanego droga dopochwowa u pacjentek z zaburzeniami czynnosci watroby. Przed
rozpoczeciem leczenia nalezy przeprowadzi¢ badanie ginekologiczne i palpacyjne badanie piersi. Pacjentki z depresja powinny by¢ pod szczegélna kontrola, poniewaz progesteron moze nasila¢ objawy choroby. Nie
prowadzono badan majgcych na celu okreslenie ewentualnego rakotwoérczego lub mutagennego oddziatywania progesteronu. Dziatania niepozadane: podczas stosowania progesteronu, ktéry jest identyczny
zhormonem endogennym, dziatania niepozadane wystepuja sporadycznie. Opisywano w pojedynczych przypadkach sennos¢, zaburzenia koncentracji i uwagi, uczucie leku, stany depresyjne, béle i zawroty gtowy.
Opakowanie: jedno opakowanie zawiera 30 tabletek (2 blistry po 15 tabletek). Podmiot odpowiedzialny: Adamed Sp. z 0.0, Pienkéw 149, 05-152 Czosndw k/Warszawy. Nalezy zapoznac sie z whasciwosciami leku
przed jego zastosowaniem. Petna Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna jest w Adamed Sp. z o.0., Pienkéw 149, 05-152 Czosnéw k/Warszawy, tel.: +48227518517, fax.: +48227518467, e-mail:
adamed@adamed.com.pl Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 9534, wydane przez Ministra Zdrowia. Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany na recepte.

Maksymalna urzedowa cena detaliczna wynosi 28,83 zt (Rozporzadzenie Min. Zdrowia, Dz. U.zdnia 14 grudnia 2009r.,Nr 212, poz. 1649).
Maksymalna urzedowa cena dla pacjenta zrefundacjg wynosi 3,20 zt (Rozporzadzenie Min. Zdrowia, Dz. U.zdnia 14 grudnia 2009r.,Nr 212, poz. 1648 1649).

Aktualizacjazdnia: 21.07.2010r.

Pismiennictwo: Adamed Sp.z 0.0, Y
1. Stanowisko Zespotu Ekspertow Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego w sprawie miejsca progesteronu Piefkéw 149, 05-152 Czosnow, tel. (22) 751 8517
we wspotczesnej ginekologii i potoznictwie. Ginekologia po Dyplomie; 2008. Wydanie specjalne: 205-207. e-mail: adamed@adamed.com.pl

2. Charakterystyka Produktu Leczniczego Luteina; 50 mg mikronizowanego progesteronu; tabletki dopochwowe. www.adamed.com.pl ADAMED
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CLIOVELLE®

terapia

mg/0,5 mg tabletki
Estradioli valeras + Norethisteroni acetas

dawka estradiolu 1 mg
Najtanszy na rynku dawka progestagenu (NETA) 0,5 mg
preparat podwojnie niskodawkowy. cena

Cliovelle® 1 mg /0,5 mg tabletki Sktad: Jedna tabletka zawiera 1 mg estradiolu w postaci estradiolu walerianianu (Estradioli valeras) i 0,5 mg noretysteronu octanu (Norethisteroni acetas). Substancja pomocnicza: laktoza
65,78 mg. Wskazania: Hormonalna terapia zastepcza (HTZ) w leczeniu objawdw niedoboru estrogendw u kobiet co najmniej rok po menopauzie. Zapobieganie osteoporozie u kobiet po menopauzie, u ktérych stwierdza sie
podwyzszone ryzyko ztamar w przysztosci oraz nietolerancje lub przeciwwskazanie do stosowania innych produktéw leczniczych zalecanych do zapobiegania osteoporozie. Przeciwwskazania: Rak piersi rozpoznany,
podejrzewany lub w wywiadzie. Ztosliwy nowotwér estrogenozalezny (np. rak endometrium) rozpoznany lub podejrzewany. Niezdiagnozowane krwawienia z drég rodnych. Nieleczona hiperplazja btony sluzowej trzonu
macicy. Przebyta idiopatyczna lub aktualna zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (np. zakrzepica zyt gtebokich, zator tetnicy ptucnej). Czynna lub ostatnio przebyta choroba zakrzepowo-zatorowa tetnic (np. dtawica piersiowa,
zawat serca). Ostra choroba wqtroby lub przebyta choroba watroby, do czasu gdy wyniki préb watrobowych nie powr6cg do wartosci prawidtowych. Znana nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub ktorakolwiek substancje
pomocnicza. Porfiria. Dawk i Cliovelle® 1 mg/0,5 mg tabletki jest preparatem przeznaczonym do ciagtej ztozonej hormonalnej terapii zastepczej u kobiet z zachowana macica. Stosuje sie jedna
tabletke na dobe bez przerwy naJIepleJ otej sameJ porze dnia. Przy rozpoczynaniu i kontynuacji leczenia w przypadku zwalczania objawow postmenopauzalnych nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke leku przez
mozliwie najkrotszy okres czasu. Jesli po 3 miesigcach leczenia nie stwierdza sie ustapienia objawdw w stopniu zadowalajacym, nalezy rozwazy¢ stosowanie produktu ztozonego w wigkszej dawce. U kobiet, u ktorych
miesigczka nie wystepuje nie otrzymujacych HTZ lub u kobiet, ktére zmieniaja dotychczasowy produkt stosowany w sposob ciagly ztozony w ramach HTZ mozna rozpoczynac przyjmowanie Cliovelle® 1 mg/0,5 mg tabletki
w dowolnym dniu. Przy przechodzeniu z terapii sekwencyjnej nalezy rozpoczqc przyjmowanie Cliovelle® 1 mg/0,5 mg tabletki natychmiast po zakonczeniu krwawienia z odstawienia. Jedli pacjentka zapomni zazyc tabletke,
moze wziac ja w ciagu 12 godzin od godziny jej zwyktego przyjmowania; w innym przypadku tabletke takq nalezy wyrzuci¢. Pominigte dawki moga zwiekszy¢ prawdopodobieristwo krwawienia w $rodku cyklu i plamienia.
Specjalne ostr i srodki ostroznosci: Do leczenia objaw6éw postmenopauzalnych HTZ powinno sie podejmowac jedynie wtedy, gdy te objawy wptywaja niekorzystnie na jakos¢ zycia. Przez caly okres terapii, co
najmniej raz w roku nalezy wnikliwie oceni¢ stosunek korzysci z leczenia do ryzyka i kontynuowac HTZ jedynie wtedy, gdy korzysci przewazaja nad ryzykiem. Przed rozpoczeciem lub wznowieniem HTZ nalezy przeprowadzi¢
petny wywiad lekarski, w tym rodzinny. Badanie przedmiotowe (uwzgledniajace miednice i piersi) nalezy przeprowadzi¢ z uwzglednieniem danych z wywiadu oraz przeciwwskazan i srodkéw ostroznosci dotyczacych
stosowania. W trakcie leczenia zaleca sie okresowe badania kontrolne, dostosowujac ich czesto$c¢ i rodzaj do konkretnego przypadku. Stany wymagajace nadzoru to w szczegdlnosci: miesniaki gtadkie (wtdkniakomiesniaki
macicy) lub endometrioza, zaburzenia zakrzepowo-zatorowe w wywiadzie lub czynniki zwigkszajace ryzyko ich wystapienia, czynniki ryzyka nowotworéw estrogenozaleznych, nadcisnienie, choroby watroby, cukrzyca, kamica
Zzbtciowa, migrena lub (silne) bole gtowy; toczen rumieniowaty uktadowy (SLE); hiperplazja btony sluzowej trzonu macicy w wywiadzie, padaczka, astma, otoskleroza. Wskazania do natychmiastowego odstawienia leku:
stwierdzenie przeciwwskazania oraz zéttaczka lub zaburzenia czynnosci watroby, znaczny wzrost cisnienia krwi, pojawienie sie bolow gtowy typu migrenowego, cigza. Stosowanie HTZ wigze sie miedzy innymi
z podwyzszeniem wzglednego ryzyka wystapienia: raka piersi (ryzyko uwidacznia sie po kilku latach stosowania i zwieksza sie wraz z dtugoscig czasu przyjmowania leku), choroby zakrzepowo-zatorowej. Ponadto HTZ, a
zwiaszcza leczenie skojarzone estrogen-progestagen, zwieksza mammograficzna gestosc piersi, co moze wptywac niekorzystnie na mozliwosé¢ radiologicznej diagnozy raka piersi. Inne stany wymagajace scistej obserwacji
podczas stosowania HTZ: zaburzenia czynnosci nerek i serca, hipertrojglicerydemia. Preparat zawiera laktoze jednowodna. Nie powinny go otrzymywac pacjentki z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Najczestszym dziataniem niepozadanym odnotowanym w badaniach klinicznych z walerianianem  estradiolu i
octanem noretysteronu byto krwawienie z pochwy i bél/tkliwos¢ gruczotow sutkowych, odnotowane u okoto 10-20% pacjentek. Krwawienie wystepuje zwykle w pierwszych miesigcach terapii. Bolesnos¢ piersi znika zazwyczaj
po kilku miesigcach. Czesto wystepuja: kandydoza lub zapalenie pochwy, zatrzymanie ptyndw, depresja lub pogtebienie depresji, ble gtowy, migrena lub wzmocnienie stanéw migrenowych, nudnosci, béle kregostupa, obrzek
lub powiekszenie piersi, rozwoj, powiekszenie lub nawrét wiékniakéw macicy, obrzeki obwodowe, zwigkszenie masy ciata. Niezbyt czesto wystepuja: nadwrazliwos¢, nadmierna pobudliwos¢, stany wzmocnionej nerwowosci,
zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych, bdle i uczucie ucisku oraz dyskomfort w brzuchu, wzdecia, gazy, tysienie, hirsutyzm, tradzik, Swiad, pokrzywka, skurcze migsni koriczyn dolnych. Bardzo rzadko wystepuja:
zakrzepica zyt gtebokich, zatorowos¢ ptucna. Do innych dziatan niepozadanych obserwowanych w zwiazku z terapia estrogenowo-progestagenowa naleza: tagodne i ztosliwe nowotwory estrogenozalezne, np. rak
endometrium, zylna choroba zakrzepowo zatorowa (tzn. zakrzepica zyt gtebokich koriczyn dolnych lub miednicy oraz zatory piucne) jest czestsza u kobiet stosujacych hormonalna terapie zastepcza niz wsrod kobiet jej nie
stosujacych, zawat serca i udar mozgu choroby pecherzyka zétciowego, zaburzenla skory i tkanki podskornej: ostuda, rumien wielopostaciowy, rumien guzowaty i plamica naczyniowa, mozliwa demencja. Cigza i laktacja:
Preparat nie jest wskazany w czasie ciazy i podczas laktacji. Numer pozwol nad enie do obrotu: 14066. Cena urzedowa detaliczna: 25,12. Odptatnos$c dla pacjenta: maksymalnie 12,56. Przed zastosowaniem
preparatu Cliovelle® 1 mg/0,5 mg tabletki nalezy zapoznac sie z zatwierdzona Charakterystykq Produktu Leczniczego (dostepna na zyczenie).

Podmiot odpowiedzialny: Wytaczny przedstawiciel w Polsce:

NISKA NISKA
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