VIVASTON (Dydrogesteronum ). Sktad i posta¢: Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg dydrogesteronu (Dydrogesteronum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu. Kazda tabletka powlekana zawiera 111,10 mg laktozy jednowodnej. Tabletka powlekana.
Biata, okragta, obustronnie wypukta tabletka powlekana, oznaczona symbolem ,L1” po jednej stronie, o $rednicy okoto 7 mm. Wskazania:
Niedobory progesteronu, leczenie bolesnego miesigczkowania, leczenie endometriozy, leczenie wtdérnego braku miesigczki, leczenie
nieregularnych cykli miesigczkowych, leczenie nieprawidtowych krwawien z macicy, leczenie zespotu napiecia przedmiesigczkowego,
leczenie poronien zagrazajacych, leczenie poronien nawykowych, leczenie bezptodnosci zwigzanej z niewydolnoscig ciatka zoéttego.
Hormonalna terapia zastepcza. Przeciwdziatanie wptywowi niezrownowazonego stezenia estrogenu na btone Sluzowg macicy,
podawanego w ramach hormonalnej terapii zastepczej u kobiet z zachowang macica, z zaburzeniami spowodowanymi przez naturalng lub
indukowang chirurgicznie menopauze. Dawkowanie i spos6éb podawania: Dawkowanie, schemat i czas trwania leczenia mozna
dostosowac w zaleznosci od nasilenia zaburzenia i odpowiedzi klinicznej. Bolesne miesigczkowanie: 10 mg lub 20 mg na dobe od 5. do 25.
dnia cyklu. Endometrioza: od 10 mg do 30 mg na dobe od 5. do 25. dnia cyklu lub w sposéb ciagly. Nieprawidtowe krwawienie z macicy:
jesli leczenie rozpoczyna sie w celu zatrzymania krwawienia, nalezy podawac¢ 20 mg lub 30 mg dydrogesteronu na dobe przez okres do 10
dni. Przy podawaniu w sposoéb ciagty, nalezy stosowaé 10 mg lub 20 mg dydrogesteronu na dobe w czasie drugiej czesci cyklu
miesigczkowego. Dzieh rozpoczecia leczenia i ilos¢ dni, w ktérych produkt leczniczy bedzie podawany zalezg od indywidualnej dtugosci
cyklu miesigczkowego kazdej pacjentki. Krwawienie z odstawienia wystepuje, jesli wzrost endometrium zostat wczesniej wystarczajgco
pobudzony przez endogenny lub egzogenny estrogen. Wtérny brak miesigczki: nalezy podawac¢ 10 mg lub 20 mg dydrogesteronu na dobe
przez 14 dni drugiej czesci zatozonego cyklu miesigczkowego w celu uzyskania optymalnej przemiany wydzielniczej endometrium,
wczesniej wystarczajgco pobudzonego przez endogenny lub egzogenny estrogen. Zespot napiecia przedmiesigczkowego: 10 mg dwa razy
na dobe rozpoczynajac od drugiej potowy cyklu miesigczkowego do pierwszego dnia kolejnego cyklu. Dzieh rozpoczecia leczenia i ilos¢
dni, w ktérych produkt leczniczy bedzie podawany zalezg od dtugosci cyklu miesigczkowego pacjentki. Nieregularne cykle: 10 mg lub 20
mg dydrogesteronu na dobe rozpoczynajgc od drugiej potowy cyklu miesigczkowego do pierwszego dnia kolejnego cyklu. Dzieh
rozpoczecia leczenia i ilos¢ dni, w ktérych produkt leczniczy bedzie podawany zalezg od diugosci cyklu miesigczkowego pacjentki.
Poronienie zagrazajace: dawka poczatkowa do 40 mg w pojedynczej dawce, a nastepnie 20 mg lub 30 mg na dobe do ustapienia objawow.
Poronienie nawykowe: 10 mg dydrogesteronu dwa razy na dobe do 12 tygodnia cigzy. Bezptodnos¢ zwigzana z niewydolnoscig ciatka
z6ttego: 10 mg lub 20 mg dydrogesteronu na dobe rozpoczynajgc od drugiej potowy cyklu miesigczkowego do pierwszego dnia kolejnego
cyklu. Leczenie nalezy kontynuowaé przez co najmniej trzy kolejne cykle. Hormonalna terapia zastepcza. Terapia ciggta sekwencyjna:
estrogen podawany jest w sposoéb ciggly i dodawana jest jedna tabletka 10 mg dydrogesteronu na dobe w trakcie ostatnich 14 dni kazdego
28-dniowego cyklu, w sposob sekwencyjny. Terapia cykliczna: estrogen jest podawany cyklicznie z przerwami w przyjmowaniu produktu
leczniczego, zwykle przez 21 dni z 7 dniami przerwy. Jedna tabletka dydrogesteronu 10 mg na dobe jest dodawana przez ostatnie 12-14
dni terapii estrogenowej. W zaleznosci od odpowiedzi klinicznej dawka moze by¢ zwiekszona do 20 mg dydrogesteronu na dobe. Nie ma
zastosowania dla dydrogesteronu przed pierwszg miesigczka. Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania dydrogesteronu u
miodziezy w wieku 12-18 lat. Obecnie dostepne dane zostaty przedstawione w punkcie ,Dziatania niepozadane” i ,Wtasciwosci
farmakodynamiczne”, jednak nie mozna podac¢ zalecen dotyczacych dawkowania w tej grupie wiekowej. Sposéb podawania. Podanie
doustne. Przy przyjmowaniu wiekszych dawek, tabletki powinny byé zazywane w réwnych dawkach roztozonych w ciggu dnia.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Rozpoznanie lub uzasadnione
podejrzenie wystepowania nowotworow zaleznych od progestagenéw (np. oponiaka). Krwawienie z pochwy o nieustalonej przyczynie. W
przypadku rownoczesnego stosowania estrogenu z dydrogesteronem nalezy wzigé pod uwage przeciwwskazania do stosowania
estrogenéw. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Przed rozpoczeciem leczenia nieprawidiowych krwawien z pochwy
dydrogesteronem nalezy wyjasni¢ ich etiologie. W trakcie pierwszych miesiecy terapii mogg pojawi¢ sie krwawienia i plamienia. W
przypadku pojawienia sie tych objawéw dopiero po pewnym czasie stosowania leczenia lub utrzymywania sie ich po przerwaniu leczenia
nalezy przeprowadzi¢ badania majace na celu rozpoznanie ich przyczyny. Badania te moga obejmowac wykonanie biopsji btony $luzowej
macicy w celu wykluczenia nowotworu ztosliwego. Stany, ktére wymagaja obserwacji. Pacjentke nalezy poddawa¢ doktadnej obserwacji,
jezeli wystepuja u niej, wystepowaty w przesztosci, ulegty nasileniu w trakcie cigzy lub wczes$niejszego leczenia hormonalnego, jakiekolwiek
z wymienionych ponizej stanéw chorobowych. Podczas leczenia dydrogesteronem moze doj$¢ do nawrotu lub pogorszenia nastepujacych
stanéw chorobowych, ktére mogg spowodowaé przerwanie leczenia: porfiria, depresja, nieprawidtowe wartosci wynikéw préb
czynnosciowych watroby z powodu ostrej lub przewlektej choroby watroby. Inne stany. Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczg
przypadku stosowania dydrogesteronu w skojarzeniu z estrogenem w czasie hormonalnej terapii zastepczej (HTZ): Patrz réwniez
ostrzezenia i $rodki ostroznosci w Charakterystyce Produktu Leczniczego zawierajgcego estrogen. W przypadku leczenia objawéw
zwigzanych z przekwitaniem, HTZ powinna by¢ rozpoczynana jedynie wtedy, gdy objawy te powodujg pogorszenie jakosci zycia. Zawsze
powinno rozwazy¢ sie ryzyko i spodziewane korzysci zwigzane z leczeniem. Oceny takiej powinno dokonywac sie przynajmniej raz w roku,
a leczenie powinno by¢ kontynuowane, tak dtugo, jak dtugo korzysci przewazajg nad ryzykiem. Dane dotyczace ryzyka zwigzanego z HTZ
w leczeniu przedwczesnego przekwitania sg ograniczone. Jednakze, ze wzgledu na niskie ryzyko bezwzgledne u miodszych kobiet,
stosunek korzysci do ryzyka w tej grupie pacjentek moze by¢ korzystniejszy niz u starszych kobiet. Badanie lekarskie/obserwacja. Przed
pierwszorazowym lub ponownym zastosowaniem HTZ nalezy przeprowadzi¢ doktadny wywiad dotyczacy pacjentki oraz jej rodziny.
Wskazane jest wykonanie badania przedmiotowego (w tym narzadéw miednicy i piersi) w celu zidentyfikowania przeciwwskazan lub
standw wymagajacych zachowania szczegolnej ostroznosci. W trakcie leczenia zaleca sie przeprowadzanie badan okresowych, ktérych
czestos¢ powinna by¢ uzalezniona od indywidualnego stanu pacjentki. Pacjentki powinny byé poinformowane o koniecznosci zgtoszenia
lekarzowi lub pielegniarce wszelkich zaobserwowanych przez nie zmian w obrebie piersi (patrz ,Rak piersi” ponizej). Badania
diagnostyczne, w tym odpowiednie badania obrazowe, np. mammografia, powinny by¢ wykonywane zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi
zasadami dotyczacymi badan przesiewowych, z uwzglednieniem indywidualnych klinicznych potrzeb. Rozrost i rak btony $luzowej macicy.
U kobiet z zachowang macicg wzrasta ryzyko rozrostu i rozwoju raka btony sluzowej macicy, gdy dlugotrwale sg stosowane same
estrogeny. U kobiet z zachowang macica, cykliczne dodanie progestagenu takiego jak dydrogesteron przez co najmniej 12 dni w miesiacu,
w cyklu 28-dniowym, lub terapia metoda ciggta ztozong estrogenenem z progestagenem moze zapobiec zwiekszeniu ryzyka wystapienia
raka endometrium wystepujacemu w HTZ z zastosowaniem samych estrogenéw. Rak piersi. Wszystkie dane potwierdzajg zwiekszone
ryzyko wystgpienia raka piersi u kobiet przyjmujacych HTZ w postaci skojarzenia estrogenu i progestagenu lub samego estrogenu, co
zalezy od czasu trwania HTZ. Leczenie skojarzone estrogen-progestagen: Randomizowane, kontrolowane placebo badanie Women'’s
Health Initiative (WHI) oraz metaanaliza prospektywnych badan epidemiologicznych zgodnie potwierdzajg zwiekszone ryzyko raka piersi u
kobiet przyjmujacych skojarzong estrogenowo- progestagenowa HTZ, co uwidacznia sie po okoto 3 (1-4) latach. Wyniki szeroko zakrojone;j
metaanalizy wykazaty, ze po zaprzestaniu terapii dodatkowe ryzyko z czasem maleje, a czas powrotu do poziomu poczatkowego zalezy od
czasu trwania HTZ. Jesli HTZ trwata ponad 5 lat, ryzyko moze sie utrzymywacé przez 10 lat lub dtuzej. HTZ, szczegdlnie obejmujaca
skojarzone stosowanie estrogenow i progestagendéw, prowadzi do zwiekszenia gestosci obrazéw mammograficznych, co moze utrudnic



wykrywanie raka piersi metoda radiologiczng. Rak jajnika. Rak jajnika wystepuje znacznie rzadziej niz rak piersi. Z danych
epidemiologicznych z duzej metaanalizy wynika nieznacznie zwigkszone ryzyko u kobiet przyjmujacych HTZ w postaci samych estrogenow
lub skojarzenia estrogendw i progestagendw, ktére uwidacznia sie w ciggu 5 lat stosowania i zmniejsza sie w czasie po odstawieniu tych
Ssrodkow. Z niektérych innych badan, w tym badania WHI, wynika ze stosowanie skojarzonej HTZ moze wigza¢ sie z podobnym lub
nieznacznie mniejszym ryzykiem. Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. HTZ wigze sie z 1,3-3 krotnym zwiekszeniem ryzyka wystapienia
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ), tzn. zakrzepicy 2yt gtebokich lub zatorowoséci ptucnej. Prawdopodobienstwo wystapienia
epizodu ZChZZ jest wieksze w czasie pierwszego roku stosowania HTZ niz w latach pézniejszych. U pacjentek ze sktonnoscia do
zakrzepéw w wywiadzie ryzyko wystapienia ZChZZ jest zwiekszone. HTZ moze dodatkowo zwiekszy¢ to ryzyko. Dlatego tez, HTZ jest
przeciwwskazana w tej grupie pacjentek. Rozpoznane czynniki ryzyka ZChZZ obejmuja: stosowanie estrogenéw, starszy wiek, duze
operacje chirurgiczne, przedtuzone unieruchomienie, otytos¢ (wskaznik masy ciata (BMI — Body Mass Index) >30 kg/m2), cigze, okres
potogu, toczen rumieniowaty uktadowy i raka. Nie ma jednoznacznych ustaler dotyczacych potencjalnego wptywu zylakéw na wystgpienie
epizodu ZChZZ. U wszystkich pacjentek po operacji chirurgicznej, nalezy zwrécié szczegéing uwage na profilaktyke ZChZZ. W przypadku
przewidywanego przedtuzonego unieruchomienia po zabiegu operacyjnym zaleca sie odstawienie HTZ na cztery do szesciu tygodni
wczesniej. Leczenie mozna wznowié po powrocie pacjentki do petnej aktywnosci ruchowej. U pacjentek bez ZChZZ w wywiadzie, u ktérych
wystapity przypadki zakrzepicy w mtodym wieku u krewnych w pierwszej linii pokrewienstwa, mozna zaproponowac badania przesiewowe
po doktadnym przedstawieniu ich ograniczen (badania przesiewowe wykrywajg tylko pewien odsetek zaburzen zakrzepowych). HTZ jest
przeciwwskazana, jesli zaburzenia zakrzepowe, ktére spowodowaty zakrzepice zostang stwierdzone wsréd czionkéw najblizszej rodziny lub
zaburzenie zostato sklasyfikowane jako ciezkie (np. niedobdr antytrombiny, biatka S, biatka C lub kombinacja tych zaburzen). U kobiet
stosujgcych przewlekle leczenie przeciwzakrzepowe nalezy szczegolnie doktadnie rozwazyé stosunek korzysci do ryzyka przed
wigczeniem HTZ. W przypadku wystapienia ZChZZ po rozpoczeciu leczenia HTZ nalezy przerwaé przyjmowanie produktu leczniczego.
Nalezy poinformowa¢ pacjentke o koniecznoéci natychmiastowego kontaktu z lekarzem po stwierdzeniu potencjalnych objawéw ZChzZ
(np. bolesnego obrzeku ndg, nagtego bolu w klatce piersiowej, dusznosci). Choroba niedokrwienna serca. Randomizowane, kontrolowane
badania nie potwierdzity ochronnego wptywu stosowania HTZ ztozonej (z zastosowaniem estrogenu i progestagenu) oraz samego
estrogenu na zmniejszenie ryzyka zawatu miesnia sercowego u kobiet z lub bez wspdtistniejgcej choroby niedokrwiennej serca. Leczenie
skojarzone estrogenem z progestagenem: wzgledne ryzyko choroby niedokrwiennej serca w czasie stosowania HTZ estrogenem w
skojarzeniu z progestagenem jest nieznacznie zwiekszone. Poczatkowe bezwzgledne ryzyko choroby niedokrwiennej serca jest silnie
zalezne od wieku. Liczba nowych przypadkéw wystgpienia choroby niedokrwiennej serca z powodu stosowania estrogenéw z
progestagenami jest bardzo mata u zdrowych kobiet zblizajacych sie do menopauzy, ale zwieksza sie wraz z wiekiem. Niedokrwienny udar
mozgu. Leczenie skojarzone estrogenem z progestagenem i samym estrogenem jest zwigzane z maksymalnie 1,5-krotnym zwiekszeniem
ryzyka udaru niedokrwiennego mézgu. Ryzyko wzgledne nie zmienia sie wraz z wiekiem lub z uptywem czasu od menopauzy. Jednakze, w
zwigzku z tym, ze poczatkowe ryzyko wystapienia udaru jest silnie zalezne od wieku, ryzyko catkowite udaru mézgu u kobiet stosujacych
HTZ zwigksza sie wraz z wiekiem. Substancje pomocnicze. Ten produkt leczniczy zawiera laktoze. Ten produkt leczniczy nie powinien byé
stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Najczesciej zgtaszane dziatania niepozgdane u pacjentek przyjmujacych dydrogesteron w
czasie badan klinicznych we wskazaniach do stosowania bez estrogenu to: migrena, bole gtowy, nudnosci, zaburzenia miesigczkowania,
bolesnosc¢ i (lub) tkliwosé piersi. W czasie badan klinicznych z zastosowaniem dydrogesteronu (n=3 483) we wskazaniach do stosowania
bez estrogenu oraz ze zgtoszen spontanicznych zaobserwowano nastepujgce dziatania niepozgdane z czestoscig podang ponizej:
Klasyfikacja uktadéw i narzadéw wg MedDRA: Czesto: 21/100 do <1/10; Niezbyt czesto: 21/1 000 do <1/100; Rzadko: 21/10 000 do <1/1
000. Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy).Rzadko: zwigkszenie wielko$ci nowotworéw zaleznych od
progestagenow (np. oponiak)[*]. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Rzadko: niedokrwistos¢ hemolityczna[*].Zaburzenia psychiczne.
Niezbyt czesto: obnizony nastroj. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Rzadko: reakcje nadwrazliwosci. Zaburzenia uktadu nerwowego.
Czesto: migreny, bole glowy. Niezbyt czesto: zawroty glowy. Rzadko: senno$¢. Zaburzenia zotgdka i jelit. Czesto: nudnosci. Niezbyt czesto:
wymioty. Zaburzenia watroby i drég zoétciowych. Niezbyt czesto: zaburzenia czynnosci watroby (z ostabieniem lub ztym samopoczuciem,
z06itaczka i bélami brzucha). Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej. Niezbyt czesto: alergiczne reakcje skérne (np. wysypka, swiad,
pokrzywka). Rzadko: obrzek naczynioruchowy[*]. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Czesto: zaburzenia miesigczkowania (takie jak:
krwotok maciczny, obfite krwawienie, skape miesigczki, brak miesigczki, bolesne miesigczkowanie, nieregularne miesiaczki), bolesnosé i
(lub) tkliwos¢ piersi. Rzadko: obrzek piersi. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania. Rzadko: obrzek. Badania diagnostyczne. Niezbyt
czesto: zwiekszenie masy ciata. [*]Dziatania niepozadane ze zgtoszen spontanicznych, ktére nie byly obserwowane w trakcie badan
klinicznych zostaty zakwalifikowane do czestosci ,rzadko”, poniewaz oszacowana czestos¢ ich wystepowania byta nizsza od gornej granicy
95% przedziatu ufnos$ci, ktéry wynosit 3/x, gdzie x=3 483 (catkowita liczba pacjentek biorgcych udziat w badaniach klinicznych). Dziatania
niepozadane w populacji mtodziezy. Na podstawie zgtoszen spontanicznych i ograniczonych danych z badan klinicznych wydaje sie, ze
profil bezpieczenstwa u mitodziezy bedzie podobny do obserwowanego u dorostych. Dziatania niepozgdane zwigzane z leczeniem
estrogenem z progestagenem (patrz takze punkt Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania i Charakterystyka
Produktu Leczniczego zawierajacego estrogen): rak piersi, rozrost btony sluzowej macicy, rak btony sluzowej macicy, rak jajnika, zylna
choroba zakrzepowo-zatorowa (ZChZZ), zawat mieénia sercowego, choroba niedokrwienna serca, udar niedokrwienny moézgu. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce
do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie nr 29394 wydane przez MZ. Produkt leczniczy wydawany na podstawie recepty.
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