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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Gynprodyl 100 mg mékké tobolky
Gynprodyl 200 mg mékké tobolky
progesteronum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika.

e Tento pripravek byl predepsan vyhradné vam. Neddavejte jej Zzadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink(, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou v této
pfibalové informaci uvedeny.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Gynprodyl a k éemu se pouziva

Cemu musite v&novat pozornost, ne7 zaénete pfipravek Gynprodyl uZivat
Jak se ptipravek Gynprodyl uziva

Mozné nezadouci Ucinky

Jak pfipravek Gynprodyl uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Gynprodyl a k cemu se pouziva

Tento pfipravek je hormonalni progesteronova lécba.
Je uréeny pro poruchy souvisejici s nedostatkem progesteronu:
e v pripadech nepravidelného cyklu z dlivodu poruchy ovulace
e pfibolestech a poruchdach pred menstruaci
e pfi krvaceni (krvaceni z dlivodu fibromu,..)
e pfiterapii v obdobi menopauzy (v souvislosti s estrogenovou terapii)

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Gynprodyl uzivat

Neuzivejte pripravek Gynprodyl:
e jestlize jste alergicka (precitlivéld) na progesteron nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé 6),
e jestlize trpite zdvaznym onemocnénim jater
e jestlize trpite neobjasnénym vagindlnim krvacenim
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e jestlize mate aktivni rakovinu prsu nebo genitalni rakovinu ¢i podezfeni na tyto typy
rakoviny

e jestlize je predepsany s estrogenem (Zensky hormon) a vy jste v minulosti mély nebo
pravé mate krevni srazeniny v Zilach (trombdéza) nohou (hluboka Zilni trombdza) nebo
v plicich (pulmonalni embolie)

e jestlize je predepsany s estrogenem (Zensky hormon) a vy mate aktivni nebo probihajici
nemoc zpusobenou krevnimi srazeninami v arteriich, jako je infarkt, mozkovd mrtvice
nebo angina pectoris

e jestlize je pfedepsany s estrogenem (Zensky hormon) a vy mate krvaceni do mozku

e jestlize trpite vzacnym onemocnénim krve zvanym ,porfyrie“, které se predava v rodiné
(je dédicné).

Upozornéni a opatieni
Pfed uzitim pfipravku Gynprodyl se poradte se svym lékafem.

Upozornéni

Jestlize trpite nékterou z nasledujicich potizi: infarktem myokardu, cerebrovaskuldrnimi
onemocnénimi, ndhlou tézkou bolesti hlavy, postizenim zraku a jestlize mate krevni srazeninu
v Zilach nebo tepndch, je tfeba vysadit 1€k a kontaktovat vaseho lékare.

Tobolky pfipravku Gynprodyl lze predepsat spolecné s estrogenovym pripravkem jako
hormonalni substitu¢ni 1é¢bu. U kombinované |éCby vznikd zvySené riziko vyvoje hluboké Zilni
trombdzy nebo pulmonalni embolie.

Existuje dikaz o malém zvySeni rizika vzniku rakoviny prsu v souvislosti s estrogenovou
substituéni 1é¢bou. Neni zndmo, zda soubéiné uzivani progesteronu ovliviuje riziko vzniku
rakoviny u Zen po menopauze, které uzivaji hormonalni substitucni 1écbu.

Tento pripravek neni |é€bou vSech pfticin spontdnniho c¢asného potratu. Nema zadny vliv
na potraty, které jsou zplsobeny geneticky (tj. vice neZ polovina potrata).
Lécba v podminkach doporuceného poutziti nepisobi jako antikoncepcni prostredek.

Preventivni opatrfeni

Nemély byste uzivat tento |ék s jidlem, ale je nejlepsi uzivat ho vecer pred spanim.

— Pred zahdjenim hormonalni substitu¢ni terapie (a v pravidelnych intervalech poté) by méla
kazda Zena absolvovat lékarskou konzultaci, kdy probéhne klinické vysetreni prsli a panve;

— Tobolky pfipravku Gynprodyl by se nemély uzivat s jidlem, ale mély by se uZivat pred
spanim.

— Pacientky s nasledujicimi potizemi by mély byt opatrné pfi uzivani pripravku Gynprodyl
v tobolkach:
e Potize, které se mohou zhorsit zadrzovanim tekutin (napf. vysoky tlak, srde¢ni choroba,

ledvinova porucha, epilepsie, migréna, astma);
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e Pacientky trpici dlouhodobé depresi, diabetem (cukrovkou), mirnou nebo stfedné
zavazinou poruchou funkce jater, migrénami nebo fotosenzitivitou (precitlivélosti na
svétlo) a kojici matky.

Dalsi lécivé pripravky a pFipravek Gynprodyl
Informujte svého lIékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uZivate, které jste v nedavné dobé
uzivala nebo které mozna budete uzivat.
Nékteré lécivé pripravky mohou narusovat ucinek pfipravku Gynprodyl. Jedna se o nasledujici
léky:

e Léky na epilepsii (padoucnici) (jako je fenobarbital, fenytoin a karbamazepin)

e Léky na tuberkuldzu (jako je rifampicin, rifabutin)

e Bylinné ptipravky obsahujici tfezalku (Hypericum perforatum)

e Bromokriptin,

e cyklosporin

e ketokonazol
Koureni a piti alkoholu mize také ovlivnit plisobeni pfipravku Gynprodyl.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, Ze muzZete byt téhotna, nebo planujete
otéhotnét, poradte se se svym lékafem nebo |ékarnikem dfive, neZ zacnete tento pfipravek
uzivat.

Téhotenstvi

Velké mnozZstvi udajd o téhotnych Zenach nenaznacuje zddnou malformacni toxicitu (moznost
vzniku vrozené vady) progesteronu ani u plodu, ani novorozence. Poradte se se svym lékafem
nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Kojeni
Zjistitelné mnoZstvi progesteronu se objevuje v materském miléce. Neexistuje Zadna indikace
pro predepsani progesteronu béhem kojeni. Nicméné se nezda, Ze uzivani progesteronu béhem

kojeni ma negativni ucinky na vyvoj ditéte.

Plodnost
Pripravek nema negativni Uc¢inky na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojti
Osoby, které fidi auto nebo obsluhuji stroje, jsou ohroZeny ospalosti a/nebo obcasnymi
zavratémi souvisejicimi s uzivanim tohoto léku.

Gynprodyl obsahuje sojovy lecithin
Jestlize jste alergicti na arasidy nebo sdju, neuzivejte tento lék.



3. Jak se pripravek Gynprodyl uziva

Zpusob podani

Tento pfripravek je uréen pouze pro peroralni podani. Pokud se objevi nesnasenlivost léku napft.
nauzea (nevolnost), somnolence (spavost), zavraté, informujte vaseho lékare, ktery zvoli jiné
|[é¢ebné mozZnosti.

Pripravek Gynprodyl by se nemél uzivat s jidlem, ale nejlepsi je uziti vecer pred spanim.
Vzidy uZivejte tento pfipravek presné podle pokynu svého Iékare. Pokud si nejste jista, poradte
se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Davka
Obvykle je v ptipadé nedostatku progesteronu doporucend ddvka 200 az 300 mg za den,
rozdélena do dvou ddvek: 100 mg rdno a 100 nebo 200 mg vecer pred spanim.

V zadném pripadé nesmi byt prekrocena davka 200 mg pfi jednom podani. Jestlize citite, Ze
davka pfipravku Gynprodyl je pfili§ silnd nebo pfilis slabd, informujte svého lékafe nebo
lékarnika.

Frekvence podavani

V zavislosti na typu onemocnéni budete tento léCivy pripravek uZivat bud nepfetrzité, nebo
v cyklech po nékolik dnli v mésici, pficemz tato |écba mlzZe byt spojena i s |éCbou pripravky
obsahujicimi estrogen.

Polknéte tobolku a zapijte sklenici vody, ne s jidlem nebo po jidle; uZivejte v jedné nebo dvou
davkach podle lIé¢ebného rezimu, ktery vam predepsal vas lékar.

Délka lécby
Délku IéEby urci vas lékar, a to v zavislosti na vasich potizich.
V zavislosti na povaze indikace a ucinnosti lécby muze vas lékar délku |écby zménit.

JestliZe jste uzila vice pfipravku Gynprodyl neiz jste méla

Okamzité kontaktujte svého lékare nebo lékarnika.

Mohou se objevit priznaky predavkovani, které zahrnuji spavost, zavraté, euforii nebo
dysmenoreu (bolesti pti menstruaci).

JestliZe jste zapomneéla uzit pFipravek Gynprodyl
Nezdvojndsobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mliZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
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vyskytnout u kazdého.

Byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:
- Casté nezadouci Gcinky (mohou postihnout a7 1 z 10 osob):
e zména menstruace, preruseni menstruace, krvaceni mezi menstruacemi
e bolest hlavy
- Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
e bolestivé prsy
e ospalost a lehka zavrat trvajici 1 az 3 hodiny po uZiti Iéku
e gastro-intestinalni (Zaludecni a stfevni) poruchy
e vyrazka, akné
e zadrZovani tekutin

- Vzacné nezadouci uc€inky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
e Nauzea (nevolnost)
e Zloutenka
e zména télesné hmotnosti

- Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
e Zmeény libida (sexudlni touhy)

e deprese
e kopfivka
e chloasma (skvrny na k(zi)
e horecka

e vypaddvani vlasl
e nadmérné ochlupeni

Tyto Ucinky mohou byt vysledkem pfedavkovani.
V téchto pripadech by mél Iékaf doporucit:
e bud' snizit mnozZstvi Iéku v jednotlivych davkach

e nebo zménit rytmus davek.

V Zddném pripadé nesmite prekrocit maximalni ddvku 200 mg pfi jednom podani.

Pokud trpite priznaky pfedavkovani, informujte vaseho Iékare, ktery vasi [é€bu upravi.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich Gcinkd, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v ptibalové

informaci. Nezadouci Gcinky muzete hlasit také pfimo na adresu:
Statni dstav pro kontrolu [é¢iv
Srobarova 48



100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli muizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5. Jak ptipravek Gynprodyl uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Uchovdvejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Nepouzivejte tento léCivy pripravek, pokud si vSimnete viditelnych znamek zhorseni jeho kvality.
NepouZitelné IéCivo vratte do Iékarny.

Nevyhazujte zadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouZivate. Tato opatfeni pomadhaji chranit
Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co obsahuje Gynprodyl

Lécivou latkou je progesteronum. Jedna tobolka obsahuje progesteronum 100 mg/200 mg.

Dalsi slozkou je svétlicovy olej.

Samotna tobolka je vyrobena z Zelatiny, glycerolu a oxidu titanicitého.

Externi vyrobni meziprodukty: Stfedni nasycené triacylglyceroly a sojovy lecithin (viz bod 2. “
Gynprodyl obsahuje sojovy lecithin”).

Jak pripravek Gynprodyl vypada a co obsahuje toto baleni
Gynprodyl 100 mg

Kazdy blistr obsahuje 15 mékkych tobolek.

Kazda krabi¢ka obsahuje 30 nebo 90 mékkych tobolek.

Gynprodyl 200 mg
Kazdy blistr obsahuje 15 mékkych tobolek.
Kazda krabicka obsahuje 15 nebo 45 meékkych tobolek.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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