Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjentki
Juvinelle, 1 mg + 2 mg, tabletki

Estradioli valeras + Dienogestum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjentki.
* Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
* W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
* Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
* Jedli u pacjentki wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Juvinelle 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Juvinelle
Jak stosowac lek Juvinelle

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Juvinelle

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1 Co to jest lek Juvinelle i w jakim celu si¢ go stosuje

Juvinelle jest lekiem przeznaczonym do stosowania w hormonalne;j terapii zastepczej (HTZ).
Zawiera on dwa rodzaje zeniskich hormonow, estrogen i progestagen. Lek Juvinelle jest wskazany do
stosowania u kobiet po menopauzie, u ktérych uptyneto co najmniej 12 miesiecy od wystapienia
ostatniej naturalnej miesigczki.

Lek Juvinelle jest stosowany w celu lagodzenia objawéw wystepujacych po menopauzie.

Podczas menopauzy ilos¢ estrogenu produkowanego przez organizm kobiety ulega zmniejszeniu.
Moze to skutkowac¢ objawami takimi jak uczucie goraca na twarzy, szyi i klatce piersiowej (tzw.
uderzenia goraca). Lek Juvinelle tagodzi te objawy (wystepujace po menopauzie). Lek Juvinelle jest
przepisywany tylko w przypadkach, gdy objawy w znacznym stopniu wptywajg niekorzystnie na zycie
codzienne pacjentki.

2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Juvinelle

Historia choroby oraz regularne badania kontrolne
Stosowanie HTZ wigze si¢ z ryzykiem, ktore nalezy uwzgledni¢, podejmujac decyzje o rozpoczeciu
lub kontynuowaniu terapii.

Doswiadczenie ze stosowania terapii u kobiet z przedwczesng menopauza (spowodowang
niewydolnos$cig jajnikow lub zabiegami chirurgicznymi) jest ograniczone. W przypadku kobiet
Z przedwczesng menopauza ryzyko stosowania HTZ moze by¢ inne. Nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Przed rozpoczeciem (lub ponownym zastosowaniem) HTZ lekarz przeprowadzi wywiad lekarski
dotyczacy pacjentki i jej rodziny. Lekarz moze przeprowadzi¢ badanie fizykalne, w tym badanie piersi
i (lub) narzadow wewnetrznych, jezeli zajdzie taka konieczno$¢.



Po rozpoczeciu stosowania leku Juvinelle nalezy regularnie zgtasza¢ sie na wizyty kontrolne (co
najmniej raz w roku). Podczas tych wizyt nalezy oméwié z lekarzem korzysci i ryzyko dalszego
stosowania leku Juvinelle.

Zgodnie z zaleceniami lekarza nalezy poddawac si¢ regularnym badaniom piersi.

Kiedy nie stosowa¢é leku Juvinelle

Jezeli ktorykolwiek z ponizszych punktow dotyczy pacjentki lub jezeli pacjentka ma watpliwosci
odnosnie ktoregokolwiek z ponizszych punktow, powinna skonsultowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku Juvinelle.

Nie nalezy stosowa¢ leku Juvinelle:

* jezeli pacjentka choruje obecnie lub chorowata na nowotwor piersi, lub jesli wystepuje jego
podejrzenie,

* jezeli pacjentka choruje na nowotwor zlosliwy wrazliwy na dzialanie estrogenéw, jak na
przyktad nowotwor blony sluzowej macicy (endometrium), lub jesli wystepuje jego podejrzenie,

* jesli wystepuje Krwawienie z pochwy o nieznanej przyczynie,

* jezeli wystepuje nieleczone nadmierne pogrubienie blony sluzowej macicy (hiperplazja
endometrium),

* jezeli pacjentka choruje lub chorowata na zylng chorobe zakrzepowo-zatorowg (zakrzepica zyt
gltebokich, np. konczyn dolnych lub ptuc, np. zator tetnicy ptucnej),

* jezeli pacjentka ma zaburzenia krzepniecia krwi (takie jak niedobor biatka C, biatka S lub
antytrombiny),

* jezeli pacjentka choruje lub w niedalekiej przesztosci chorowata na chorobe spowodowana
zakrzepami tetnic, na przyklad zawal mies$nia sercowego, udar moézgu lub dlawice piersiowsg,

* jezeli pacjentka ma lub miata w przesztosci chorobe watroby i wyniki testow watrobowych nie
wrocity do normy,

* jezeli pacjentka choruje na rzadko wystepujace, dziedziczne schorzenie krwi zwane porfiria,

* jesli pacjentka ma uczulenie na estrogeny, progestageny lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych czynnikow wystapi po raz pierwszy podczas stosowania leku
Juvinelle, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i bezzwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Juvinelle nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjentki wystepuje obecnie lub wystepowat w przesztosci

ktorykolwiek z nastepujacych stanow, poniewaz moga one nawraca¢ lub nasila¢ si¢ podczas leczenia

lekiem Juvinelle. W takich przypadkach nalezy cze$ciej monitorowaé pacjentke:

* migs$niaki macicy,

* rozrost blony $luzowej macicy poza jama macicy (endometrioza) lub wcze$niejsze przypadki
nadmiernego rozrostu btony sluzowej macicy (hiperplazja endometrialna),

* zwigkszone ryzyko zaburzen zakrzepowo-zatorowych lub w wywiadzie (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy
w zytach (zakrzepica)”),

* zwigkszone ryzyko nowotworu wrazliwego na estrogen (na przyktad, gdy matka, siostra lub babka
pacjentki chorowala na nowotwor piersi),

* wysokie ci$nienie krwi,

* zaburzenia czynnos$ci watroby, na przyktad tagodny guz watroby,

* cukrzyca,

e kamienie zblciowe,

* migrena lub silne bole gtowy,

* choroba uktadu odpornosciowego, ktéra wptywa na wiele narzadow w organizmie (toczen
rumieniowaty uktadowy, SLE),

* padaczka,



e astma,

* choroba wplywajaca na btong bebenkowa i styszenie (otoskleroza),
* Dbardzo duze stezenie thuszczow (trojglicerydow) w organizmie,

* zatrzymanie ptynéw z powodu zaburzen czynnosci serca lub nerek,
* dziedziczny i nabyty obrzgk naczynioruchowy.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Juvinelle i niezwlocznie skontaktowac sie¢ z lekarzem
Jesli pacjentka, podczas stosowania HTZ, zauwazy ktorykolwiek z ponizszych objawow:
*  ktorykolwiek ze stanow wymienionych w punkcie 2 ,,Kiedy nie stosowaé leku Juvinelle”,
* zazolcenie skory lub bialek oczu (z6ttaczka) lub zaburzenia czynnosci watroby,
* opuchnigcie twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnosci w przetykaniu lub pokrzywka, wraz
Z trudno$ciami w oddychaniu, ktére sugeruja obrzek naczynioruchowy,
* znaczne zwigkszenie ci$nienia krwi (mozliwe objawy to bole glowy, zmgczenie, zawroty gtowy),
* Dbole glowy typu migrenowego, ktore wystepuja po raz pierwszy,
* cigza,
» oznaki powstawania zakrzepu, takie jak:
— bolesna opuchlizna i zaczerwienienie nog
— gwaltowny bol w klatce piersiowej
— trudnosci z oddychaniem.
Wigcej informacji dostepnych jest w punkcie 2 ,,Zakrzepy w zytach (zakrzepica)”.

Uwaga: Juvinelle nie jest lekiem antykoncepcyjnym. Jezeli od ostatniej miesigczki mingto mniej niz
12 miesigcy lub gdy pacjentka ma mniej niz 50 lat, mogg by¢ konieczne dodatkowe §rodki
antykoncepcyjne. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

HTZ irak

Nadmierne pogrubienie §luzéwki macicy (hiperplazja endometrium) oraz nowotwor zlo§liwy
blony $luzowej macicy (rak endometrium)

Stosowanie wylacznie estrogenowej HTZ zwigksza ryzyko nadmiernego pogrubienia btony $luzowej
macicy (hiperplazji endometrium) oraz nowotworu ztos§liwego $luzéwki macicy (nowotworu
endometrium). Obecno$¢ progestagenu w leku Juvinelle chroni przed tym dodatkowym ryzykiem.

Nieregularne krwawienia
Moga wystapi¢ nieregularne krwawienia lub plamienia w czasie pierwszych 3 do 6 miesiccy
stosowania leku Juvinelle.

Jezeli jednak nieregularne krwawienie:

* utrzymuje si¢ dtuzej niz przez pierwsze 6 miesigcy

* pojawia si¢, gdy pacjentka stosuje Juvinelle przez ponad 6 miesiecy
* utrzymuje si¢ po odstawieniu leku Juvinelle

nalezy niezwlocznie udac¢ si¢ do lekarza.

Rak piersi

Dane potwierdzaja, ze przyjmowanie hormonalnej terapii zastepczej (HTZ) w postaci skojarzenia
estrogenu i progestagenu lub samego estrogenu zwigksza ryzyko wystgpienia raka piersi. Dodatkowe
ryzyko zalezy od tego, jak dtugo pacjentka stosuje HTZ. To dodatkowe ryzyko ujawnia si¢ po 3 latach
stosowania HTZ. Po zakonczeniu HTZ dodatkowe ryzyko bedzie si¢ z czasem zmniejszaé, ale ryzyko
moze si¢ utrzymywac przez 10 lat lub dtuzej, jesli HTZ trwata ponad 5 lat.

Porownanie

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktore nie stosuja HTZ, rak piersi zostanie rozpoznany
u $rednio 13 do 17 na 1000 kobiet w okresie 5 lat.

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng pigcioletnig estrogenowa HTZ, liczba
zachorowan wyniesie 16—17 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 0 do 3 przypadkow).



W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng pigcioletnig estrogenowo-progestagenowa HTZ,
liczba zachorowan wyniesie 21 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 4 do 8 przypadkdw).

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore nie stosuja HTZ, rak piersi zostanie rozpoznany
u $rednio 27 na 1000 kobiet w okresie 10 lat.

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczna 10-letnig estrogenowa HTZ, liczba zachorowan
wyniesie 34 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 7 przypadkow).

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczna 10-letnig estrogenowo-progestagenowa HTZ,
liczba zachorowan wyniesie 48 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 21 przypadkow).

Nalezy regularnie bada¢ piersi. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli pojawia si¢ zmiany
takie jak:

* wglebienia w skorze,

* zmiany w obrgbie sutka,

» wszelkie widoczne lub wyczuwalne zgrubienia.

Dodatkowo zaleca si¢ uczestnictwo w przesiewowych badaniach mammograficznych, jesli sa
oferowane. W przypadku przesiewowych badan mammograficznych wazne jest, aby powiadomic
personel medyczny, ktory faktycznie wykonuje badanie rentgenowskie, ze stosuje si¢ HTZ, poniewaz
lek ten moze zwickszac¢ gestosé piersi, co moze wptywaé na wynik mammografii. W przypadku
zwickszonej gestosci piersi badanie mammograficzne moze nie wykry¢ wszystkich guzkow.

Nowotwor jajnikéw

Nowotwor jajnika wystepuje rzadko — znacznie rzadziej niz nowotwor piersi. Stosowanie HTZ
obejmujacej tylko estrogeny lub skojarzenie estrogendw i progestagendw wiaze si¢ z nieznacznie
zwigkszonym ryzykiem nowotworu jajnika.

Ryzyko nowotworu jajnika zalezy od wieku. Na przyktad u kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktore nie
stosujag HTZ, nowotwor jajnika zostanie rozpoznany w okresie 5 lat u okoto 2 na 2000 kobiet.

U kobiet, ktore przyjmowaty HTZ przez 5 lat, wystapi u okoto 3 kobiet na 2000 stosujacych (tj. okoto
1 dodatkowy przypadek).

Wplyw HTZ na serce i krazenie

Zakrzepy w zylach (zakrzepica)

Ryzyko rozwoju zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest ok. 1,3- do 3-krotnie wigksze

w przypadku kobiet stosujacych HTZ, zwtaszcza w pierwszym roku leczenia, niz u kobiet, ktore jej
nie stosu;ja.

Zakrzepy moga by¢ niebezpieczne. Jesli zakrzep dostanie si¢ do ptuc, moze spowodowac bol w klatce
piersiowej, duszno$ci, omdlenie lub nawet §mier¢.

Prawdopodobienstwo zakrzepdw w zytach zwigksza si¢ z wiekiem i w zalezno$ci od wystepowania

nastepujacych czynnikow. Nalezy poinformowac lekarza, jezeli ma miejsce ktorakolwiek

Z ponizszych sytuacji:

* pacjentka nie moze chodzi¢ przez dtuzszy czas z powodu rozleglego zabiegu chirurgicznego,
urazu lub choroby (zobacz réwniez punkt 3 ,,Jezeli konieczna jest operacja”),

* pacjentka jest otyla (wskaznik masy ciala BMI > 30 kg/m?),

* pacjentka ma zaburzenia krzepnigcia krwi i wymaga dlugotrwatego leczenia z wykorzystaniem
leku przeciwzakrzepowego,

* ktoérykolwiek z bliskich krewnych miatl zakrzep w konczynie dolnej, ptucu lub innym narzadzie,

* pacjentka choruje na toczen rumieniowaty uktadowy (SLE),

* pacjentka choruje na nowotwor.

Informacje dotyczace objawdw zakrzepu znajdujg si¢ w punkcie 2 ,,Nalezy przerwac stosowanie leku
Juvinelle i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem”.



Porownanie
W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore nie stosujg HTZ, w ciggu 5 lat u Srednio 4 do 7 na
1000 prawdopodobnie wystapi zakrzep zylny.

U kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktére stosowaty ztozong estrogenowo-progestagenowa HTZ przez
ponad 5 lat, w 9 do 12 przypadkach na 1000 wystapi zakrzep zylny (tj. dodatkowe 5 przypadkow).

Choroba serca (zawal mie$nia sercowego)
Brak dowodéw naukowych potwierdzajacych, ze HTZ moze zapobiega¢ zawatom migénia sercowego.

Kobiety w wieku powyzej 60 lat, ktore stosujg ztozong estrogenowo-progestagenowa HTZ, sa nieco
bardziej narazone na choroby serca niz kobiety, ktore nie korzystaja z HTZ.

Udar

Ryzyko udaru mézgu jest ok. 1,5-krotnie wigksze u 0s6b stosujacych HTZ niz u tych, ktore z niej nie
korzystaja. Liczba dodatkowych przypadkéw udaru moézgu spowodowanego stosowaniem HTZ
zwicksza si¢ z wiekiem.

Porownanie

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 Iat, ktore nie stosuja HTZ, w ciggu 5 lat u Srednio 8 na 1000
prawdopodobnie wystapi udar mézgu. U kobiet w wieku 50 — 59 lat, ktore stosuja HTZ, wystapi

11 takich przypadkow na 1000 pacjentek w ciagu 5 lat (tj. dodatkowe 3 przypadki).

Inne stany
HTZ nie zapobiega utracie pamigci. Istnieja dowody na zwigkszone ryzyko utraty pamieci u kobiet,
ktore rozpoczely HTZ w wieku powyzej 65 lat. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Juvinelle a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjentka planuje stosowac.

Niektore leki mogg wptywac na dziatanie leku Juvinelle. Moze to prowadzi¢ do nieregularnych

krwawien. Odnosi si¢ to do nastepujacych lekow:

* lekow stosowanych w leczeniu padaczki (jak np. fenobarbital, fenytoina i karbamazepina),

* lekéw stosowanych w leczeniu gruzlicy (jak np. ryfampicyna, ryfabutyna),

* lekéw stosowanych w leczeniu zakazenia HIV (jak np. newirapina, efawirenz, rytonawir
i nelfinawir),

* produktéw ziotlowych zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)

HTZ moze wptywac na dziatanie niektoérych innych lekow:

* leku na padaczke¢ (lamotrygina), poniewaz moze zwickszy¢ czestos¢ napadow

* lekow przeciw wirusowi zapalenia watroby typu C (WZW C, HCV) (takich jak taczony schemat
ombitaswir/parytaprewir/rytonawir z dazabuwirem lub bez niego, jak rowniez schemat
z glekaprewirem/pibrentaswirem). Leki te moga powodowac zwigkszenie wskaznikéw czynnosci
watroby w badaniach krwi (podwyzszony poziom enzymu watrobowego AIAT) u kobiet
stosujgcych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne zawierajace etynyloestradiol. Lek
Juvinelle zawiera estradiolu walerianian zamiast etynyloestradiolu. Nie wiadomo, czy podczas
stosowania leku Juvinelle z takim skojarzonym schematem leczenia WZW C (HCV) moze
wystapi¢ zwiekszenie aktywnos$ci enzymu watrobowego AIAT.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, lekach, ktore pacjentka planuje stosowac, a takze o tych, ktére wydawane sa bez
recepty, o produktach ziotowych lub innych produktach naturalnych.

Lekarz udzieli pacjentce stosownych wskazowek.



Badania laboratoryjne
Jezeli konieczne jest wykonanie badania krwi, nalezy poinformowac personel laboratorium
o0 stosowaniu leku Juvinelle, poniewaz moze on wplynaé na wyniki niektorych badan.

Ciaza i karmienie piersia
Lek Juvinelle jest przeznaczony do stosowania wylgcznie przez kobiety po menopauzie. W przypadku
zaj$cia w cigze nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wptywu leku Juvinelle na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Juvinelle zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wezesniej u pacjentki nietolerancje niektorych cukrow, pacjentka powinna
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3 Jak stosowaé lek Juvinelle

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz przepisze najmniejsza mozliwg dawke, potrzebng do leczenia objawow przez mozliwie
najkrotszy okres. Jezeli zdaniem pacjentki dziatanie leku jest za stabe lub zbyt silne, nalezy
poinformowac o tym lekarza.

* Codziennie nalezy przyjmowac¢ jedng tabletke, najlepiej o tej samej porze.

* Tabletke nalezy potyka¢ w calosci, popijajac woda.

* Lek Juvinelle mozna przyjmowac z positkami lub niezaleznie od nich.

* Kolejne kalendarzowe opakowanie leku nalezy rozpoczac dzien po zakonczeniu biezacego.
* Nie nalezy robi¢ przerw migdzy opakowaniami.

Jesli pacjentka zazywa inny lek do HTZ

Nalezy kontynuowac¢ przyjmowanie obecnie stosowanego leku az do zakonczenia opakowania

i zazycia wszystkich tabletek przypadajacych na dany miesigc. Pierwszg tabletke leku Juvinelle nalezy
przyja¢ nastgpnego dnia. Nie nalezy robi¢ przerwy pomigdzy lekiem przyjmowanym wczesniej,

a lekiem Juvinelle.

W przypadku dotychczasowego stosowania HTZ z tygodniowa przerwa
Opakowanie nalezy rozpocza¢ dzien po zakonczeniu przerwy.

W przypadku, gdy HTZ stosowana jest po raz pierwszy
Zazywanie leku Juvinelle mozna rozpoczaé w dowolnym dniu.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Juvinelle

Po przyjeciu zbyt duzej dawki leku Juvinelle mogg wystapi¢ nudno$ci, wymioty lub krwawienie
z drog rodnych. Nie ma konieczno$ci wdrozenia zadnego leczenia, ale w razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominiecie zastosowania leku Juvinelle
Jesli pacjentka zapomniata przyjaé tabletke, a od pory jej zastosowania uptyneto mniej niz 24 godziny,
nalezy ja zazy¢ jak najszybciej. Kolejng tabletke nalezy przyjaé o zwyklej porze.

W przypadku gdy od czasu, kiedy tabletka powinna zosta¢ przyjeta uptyngto wigcej niz 24 godziny,
nieprzyjeta tabletke nalezy pozostawi¢ w opakowaniu. Kolejne tabletki nalezy przyjmowaé codziennie
o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.
Nieprzyjecie tabletki przez kilka dni moze spowodowac¢ krwawienie.




Przerwanie stosowania leku Juvinelle

Moga ponownie wystapi¢ objawy menopauzy, w tym uderzenia goraca, trudnosci z zasypianiem,
nerwowos¢, zawroty glowy lub suchos$¢ pochwy. Po przerwaniu stosowania leku Juvinelle wznowi si¢
proces utraty masy kostnej.

Jezeli konieczna jest operacja

Jesli pacjentka zostata skierowana na operacjg, powinna poinformowac¢ chirurga o przyjmowaniu leku
Juvinelle. Moze si¢ okazaé, ze trzeba bedzie przerwaé stosowanie leku Juvinelle na okoto 4-6 tygodni
przed planowang operacja, aby zmniejszy¢ ryzyko powstania zakrzepu (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy

w zytach (zakrzepica)”). Nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy bedzie mozna powréci¢ do stosowania leku
Juvinelle.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4 Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W pierwszych miesigcach terapii lekiem Juvinelle moze wystgpowaé nieprawidtowe krwawienie. Ma
ono na ogot charakter tymczasowy i ustgpuje w miarg trwania leczenia. Jesli krwawienie nie ustepuje,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nizej wymienione choroby wystepujg czesciej u kobiet stosujacych HTZ niz u tych, ktore z niej nie

korzystaja:

*  nowotwor piersi,

* nieprawidtowy rozrost lub nowotwor blony §luzowej macicy (hiperplazja endometrium lub
nowotwor endometrium),

*  nowotwor jajnikow,

*  zakrzepy w zytach konczyn dolnych lub ptucach (zaburzenia zakrzepowo-zatorowe zyt),

* choroby serca,

* udar mézgu,

* ryzyko utraty pamieci, jezeli HTZ rozpoczeto w wieku powyzej 65 lat.

Wigcej informacji dotyczacych powyzszych dziatan niepozadanych znajduje si¢ w punkcie 2
LInformacje wazne przed zastosowaniem leku Juvinelle”.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Juvinelle:

Czesto (moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob)

* bol glowy,

¢ nudnosci,

* bolesnos¢ piersi, krwawienie z pochwy, uderzenia goraca.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob)

* zwigkszenie masy ciata,

* sennos¢, nerwowos¢, utrata apetytu prowadzaca do zmniejszenia masy ciata, agresja, depresja,

* zmniejszenie popedu plciowego, niezdolnos¢ do osiagnigceia orgazmu,

* zawroty glowy, migrena, nadaktywnos¢, uczucie mrowienia,

* wysokie ci$nienie krwi, zakrzepica zylna (objawem moze by¢ bol nogi) (patrz réwniez punkt 2
,»Zakrzepy w zytach (zakrzepica)™), krwawienie z nosa,

* wazdgcia, bol brzucha, zaparcia, biegunka, suchos¢ w ustach, wymioty,

*  bol pecherzyka zotciowego,



* nasilone pocenie sie, tradzik, $wiad skory, sucha skora z czerwonymi, tuszczagcymi sie obszarami
(tuszczyca),

*  bol migsni, skurcze nog,

* zaburzenia w obrebie blony §luzowej macicy, bolesne miesiaczki, §wiad narzadow ptciowych,

* drozdzyca pochwy,

* zmeczenie, uogdlnione zatrzymanie plynow, obrzek twarzy,

e obrzek.

W przypadku innych HTZ zgltaszano nastepujace dziatania niepozadane:
* choroba pgcherzyka zotciowego,
* rozne zaburzenia skorne:
— przebarwienie skory, zwlaszcza na twarzy lub szyi, znane jako ,,plamy cigzowe” (ostuda),
— Dbolesne czerwonawe guzki skorne (rumien guzowaty),
— wysypka z wykwitami lub zaczerwienieniami przypominajacymi tarcze¢ strzelnicza (rumien
wielopostaciowy).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.;: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309, strona internetowa;
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5 Jak przechowywac¢ lek Juvinelle
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu zewngtrznym
i blistrze po: ,,Termin waznosci” lub ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

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 Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Juvinelle

— Substancjami czynnymi leku sg estradiolu walerianian i dienogest. Jedna tabletka zawiera 1,0 mg
estradiolu walerianianu (co odpowiada 0,764 mg estradiolu) i 2,0 mg dienogestu.

— Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon (K 25), magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Juvinelle i co zawiera opakowanie

Lek Juvinelle ma posta¢ czerwonej, okraglej tabletki o srednicy 6 mm.
Opakowania kalendarzykowe w blistrach zawierajace 28 i 3 x 28 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytworca

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistrasse 2

12277 Berlin

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Kadefarm Sp. z o.0.

Sierostaw, ul. Gipsowa 18

62-080 Tarnowo Podgorne, Polska
Tel.: + 48 61 862 99 43

e-mail: kadefarm@kadefarm.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



