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Ptibalova informace: informace pro uzivatelky

Indivina 1 mg/2,5 mg tablety
Indivina 1 mg/5 mg tablety
Indivina 2 mg/5 mg tablety

estradioli valeras, medroxyprogesteroni acetas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ zac¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Indivina a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Indivinu uZivat
Jak se Indivina uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Indivina uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk L=

1. Co je Indivina a k ¢emu se pouZziva

Indivina je hormonalni substitu¢ni terapie (HRT) urena pro zeny po menopauze, nejméné 3 roky po
posledni menstruaci. Indivina obsahuje kombinaci dvou zenskych hormonil — estrogen a progestagen.

Indivina se uziva jako:

Uleva od p¥iznakii vyskytujicich se v obdobi po menopauze

V obdobi menopauzy se snizuje mnozstvi estrogenu, které si je schopno télo samo vytvofit, coz vyvolava
fadu doprovodnych ptiznakii jako napf. pocit horka v oblic¢eji, na krku nebo na hrudniku (,,névaly
horka®). Lécba Indivinou je ptredepisovana pouze v piipadé, ze ptiznaky menopauzy vyraznym
zpusobem snizuji kvalitu Vaseho Zivota.

Prevence osteoporozy (Fidnuti kosti)

U néekterych zen po menopauze mize dochazet k tzv. fidnuti kosti (osteopordza). S 1ékafem mate probrat
vSechny dostupné moznosti, jak ji pfedchdzet. Pokud Vam bude v obdobi po menopauze prokdzano
zvySené riziko vzniku zlomenin zptisobené rozvojem osteopordzy a neni mozna lécba jinymi ptipravky
schvalenymi pro prevenci osteoporozy, je mozné, aby Vam lékai doporucil uzivani Indiviny.

Indivina je urCena pouze zendm, které jsou vice nez 3 roky po menopauze, a kterym nebyla odebrana
déloha.

Indivina nema za nésledek navrat pravidelného mésicniho krvéaceni. Spinéni nebo krvaceni se muize
objevit v prubehu prvnich nékolika mésict 1écby. Do konce prvniho roku 1écby je kolem 80-90 % Zen
lécenych Indivinou zcela bez krvaceni.

ZkuSenosti s 1é€bou pacientek star§ich nez 65 let jsou omezené.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Indivinu uzZivat



Anamnéza a pravidelné prohlidky:

Lécba hormondlni substitucni terapii ma byt stanovena pouze po dikladném zvazeni vSech rizik a
ptinost, které jsou s ni spojeny. Lécba mé pokracovat pouze tehdy, pokud piinosy 1é€by prevazuji nad
jejimi riziky.

Udaje tykajici se rizik souvisejicich s HRT v 1é€b¢ predcasné menopauzy (z divodu selhani vajecnikt
nebo po chirurgickém vykonu) jsou omezené. U mladsich Zen s pred¢asnym nastupem menopauzy mize

v

byt pomér ptinosi a rizik prizniveéjsi nez u starSich zen. Vhodnost 1é¢by ma vzdy posoudit 1ékaft.

Pted zahajenim nebo obnovenim HRT je nutné, aby 1ékat zhodnotil Vasi rodinnou a osobni anamnézu,
muze také pozadovat provedeni nékterych fyzikalnich vySetieni, vCetné vySetfeni prsou a vnitinich
vySetfeni, pokud to bude povazovat za nezbytné.

V prubehu [é¢by ma byt provadéna pravidelna kontrolni vysetfeni (vzdy nejméné jednou ro¢n¢). B€hem
téchto kontrolnich vysetfeni mate s 1ékafem probrat pfinosy a rizika dalsi &by ptipravkem Indivina.

Nezapominejte také na pravidelna vySetfeni prsou (mamografie) podle doporuceni 1ékare.

Neuzivejte Indivinu

jestlize u Vas nastal néktery z nasledujicich stavii. V pripadé, Ze si nejste jista, kontaktujte svého

lékare:

e  Pokud mate nebo jste méla rakovinu prsu (znama, v anamnéze uvadéna nebo podezieni na ni)

e Pokud mate zndmé nebo je podezieni na estrogenné podminéné nadory, napt. rakovinu délozni
sliznice (karcinom endometria)

e Pokud se u Vas vyskytuje nevysetifené krvaceni z genitalii - Pokud u Vas dochazi k nadmérnému
rustu délozni sliznice (endometrialni hyperplazie), ktery neni 1é¢en

e Pokud maéte nebo jste méla krevni srazeninu v zilach (Zilni tromboembolismus) jako napf.
trombdza v dolni koncetiné (hluboka Zilni trombo6za) nebo plicni embolie - Pokud je u Vas znama
trombofilni porucha (napf. deficit proteinu C, proteinu S nebo antitrombinu)

e  Pokud mate nebo jste nedavno prodélala onemocnéni zpiisobené krevni srazeninou v artériich
(tepnach) jako napf. srde¢ni infarkt, cévni mozkova ptihoda, angina pectoris

e Pokud se u Vas projevuje aktivni nebo v anamnéze uvadéné onemocnéni jater, dokud se jaterni
testy nevratily do normalu

e Pokud maéte diagnostikované vzacné dédicné onemocnéni krve zvané porfyrie

e Jestlize jste alergicka na estradiol, medroxyprogesteron nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Pokud u Vés v priibéhu terapie piipravkem Indivina nastane jakykoliv z vy$e uvedenych stavi, prestante
ptipravek uzivat a ihned kontaktujte svého 1ékare.

Upozornéni a opatieni

Pred zahajenim 1é¢by informujte svého 1ékare, pokud jste nékdy méla nékteré z nasledujicich potizi,
protoze se mohou béhem 1éCby piipravkem Indivina vratit nebo zhorsit. V takovém piipad¢€ byste méla
Castéji navstévovat svého 1ékare pii kontrolach:

e d¢lozni fibroidy (myomy)
e rlst délozni sliznice mimo délohu (endometridza) nebo nadmeérny rist délozni sliznice (hyperplazie
endometria) v anamnéze

e zvySené riziko rozvoje tromboembolickych poruch (viz odstavec Krevni srazeniny v zilach
(tromboza))

e zvySené riziko rozvoje estrogenné podminénych nadord (napt. karcinom prsu u matky, sestry nebo
babicky)

e vysoky krevni tlak (hypertenze)



porucha ¢innosti jater (napf. adenom jater)

diabetes mellitus (cukrovka)

cholelitidza (zlu¢ové kameny)

migréna nebo t&zké bolesti hlavy

multiorgdnové autoimunitni onemocnéni (napfi. systémovy lupus erythematodes - SLE)
epilepsie

astma

onemocnéni postihujici usni bubinek a sluch (otosklerdza)
vysoka hladina tuku (triacylglycerold) v krvi

zadrzovani tekutin zptisobené onemocnénim srdce ¢i ledvin
dédi¢ny a ziskany angioedém

Piestaiite uzivat piipravek Indivina okamzité vyhledejte 1ékai‘e, pokud se u Vas objevi néktery z
nasledujicich stavi
jakykoliv stav zmifiovany v ¢asti Neuzivejte pfipravek Indivina
Zloutenka (zezloutnuti kize a bélma oc¢i) — mize byt pfiznakem onemocnéni jater
otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo koptivka spolu s dusnosti, coz
muze nazna¢ovat angioedém
vyznamné zvyseni krevniho tlaku (projevem muze byt bolest hlavy, inava, zévrat’)
novy vyskyt migren6znich bolesti hlavy
téhotenstvi
symptomy trombofilnich stavli jako napf.
o Dbolestivé otoky a zarudnuti dolnich koncetin,
o nahla bolest na hrudi,
o obtizné dychani
Viz odstavec Krevni srazeniny v zilach (tromboéza).

Pozn. Indivina neptisobi jako antikoncepce. Pokud je Vam méné nez 50 let nebo pokud od Vasi posledni
menstruace uplynulo méné nez 12 mésict, je vhodné jako prevenci pfipadného téhotenstvi pouzivat
nékterou dopliyjici formu antikoncepce. Porad’te se se svym lékatem, ktery Vam pomuze zvolit spravny

typ.
HRT a rakovina:

Nadmeérny rast déloZni sliznice (hyperplazie endomeria) a rakovina déloZni sliznice (rakovina

endometria):
Pii 1écbé ptipravky obsahujicimi samotny estrogen je zvyseno riziko nadmérného zesileni délozni
sliznice (endometrialni hyperplazie) a rakoviny délozni sliznice (karcinom endometria).

Progestagen obsazeny v pripravku Indivina Vas chrani proti vySe zminénému naridstu rizika hyperplazie
a rakoviny endometria.

Neocekavané krvaceni:

Béhem prvnich 3 — 6 mésicti uzivani ptipravku Indivina je mozny vyskyt nepravidelného krvaceni nebo
Spinéni. Pokud vSak nepravidelné krvaceni:

e bude trvat déle nez prvnich 6 mésici 1écby

e  zacne az po prvnich 6 mésicich 1écby

e bude pokracovat i po ptreruseni 1écby

obrat’te se co moZna nejdiive na svého lékafre.

Rakovina prsu:

Celkové tdaje prokazuji zvysené riziko rakoviny prsu u zen uzivajicich kombinaci estrogen-progestagen
nebo hormonalni substituéni terapii (HRT) obsahujici pouze samotny estrogen.

Zvyseni rizika zavisi na délce uzivani HRT. Projevi se v pribchu 3 let uzivani.




Po ukonceni HRT dodatecné riziko v pribehu Casu klesa, ale mtize pretrvavat az po dobu 10 let nebo
vice, pokud jste HRT uzivala po dobu delsi 5 let.

Srovnani

Rakovina prsu je v prub¢hu Sletého obdobi diagnostikovan v pruméruu 13 — 17 zen z 1000 ve veku 50
— 54 let, které neuzivaji HRT.

U zen ve véku 50 let, které za¢nou uzivat HRT obsahujici samotny estrogen a budou ji uzivat

po dobu 5 let, se vyskytne 16—17 ptipadii na 1 000 zen (tj. o 0 az 3 pfipady vice).

U Zen ve veéku 50 let, které zacnou uZzivat kombinovanou estrogen-progestagenovou HRT a budou ji
uzivat po dobu 5 let, bude rakovina prsu diagnostikovan u 21 Zen z 1000 (tj. o 4 — 8 pfipadi vice).

Rakovina prsu je v prubéhu 10letého obdobi diagnostikovana v priméru u 27 zen z 1 000 ve
veéku 50 az 59 let, které neuzivaji HRT.

U zen ve véku 50 let, které za¢nou uzivat HRT obsahujici samotny estrogen a budou ji uzivat
po dobu 10 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 34 zen z 1 000 (tj. o 7 ptipadi vice).

U zen ve véku 50 let, které zacnou uzivat kombinovanou estrogen-progestagenovou HRT

a budou ji uzivat po dobu 10 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 48 zen z 1 000 (t;.

o0 21 ptipadu vice).

Pravidelné provadéjte samovyseti‘eni prsu. NavStivte svého lékarte v pripadé, Ze dojde k zménam
jako:

- dolicky na kazi

- zmény na prsnich bradavkach

- jakékoliv bulky, které nahmatate nebo ucitite

V ptipadé, Ze je Vam doporucen mamograficky screening, méla byste jej podstoupit. Je dilezité,
abyste informovala zdravotni sestru/zdravotnicky personal, ktery rentgenové vysetfeni provadi, ze
pouzivate HRT, protoze tato 1écba mtze zvysit denzitu (hustotu) tkdn€ Vasich prsou, coz mtze
ovlivnit vysledky mamografie. Pokud je hustota tkané zvySena, mamografie nemusi zachytit vS§echny
zmény.

Karcinom vajecnikii (ovarii):

Vyskyt karcinomu vajecnikll je pomérn€ vzacny — mnohem vzacnéjsi nez nadorové onemocnéni prsu.
Uzivani HRT obsahujici samotny estrogen ¢i kombinaci estrogenu a progestagenu je spojeno s mirné
zvySenym rizikem karcinomu vajeénikll. Riziko karcinomu vajec¢niki se méni s vékem. Napiiklad u
pifiblizné 2 zen z2 000 ve véku 50 — 54 let, které neuzivaji HRT, bude béhem S5letého obdobi
diagnostikovan karcinom vajecniki. U Zen, které uzivaly HRT po dobu 5 let, budou pfiblizné 3 ptipady
na 2 000 uzivatelek (tj. pfiblizné 1 ptipad navic).

Pusobeni HRT na srdce a krevni obéh:

Krevni sraZzeniny v Zilach (tromboza)
Uzivani HRT je spojovano s 1,3 — 3nasobné vy$sim rizikem vzniku krevnich sraZenin v Zilach, a to
zejména v prvnim roce 1écby.

Vznik krevni srazeniny miZe byt zavaznym problémem, protoze se sraZzenina mize uvolnit a proniknout
do plic, coz se projevi bolesti na hrudi, dusnosti, mdlobou a miize dojit i k imrti.

Riziko vzniku krevni srazeniny v Zilach se zvySuje s pribyvajicim vékem a v pritomnosti nasledujicich

stavil. Pokud se vas n€ktery z téchto stavl tyka, informujete svého 1ékare:

e dlouhodoba nehybnost z divodu zranéni, nemoci nebo operace (viz ¢ast 3 Pokud vas ¢eka operace)

e  obezita (BMI > 30 kg/m?)

e tromboembolické stavy, vyzadujici dlouhodobé uzivani ptipravkid zamezujicich srazeni krve

e pokud u nékterého z Vasich blizkych ptibuznych doslo ke vzniku krevni srazeniny v dolni
konceting, plicich nebo jiném organu

e systémovy lupus erythematodes (SLE )



e rakovina

Doprovodné piiznaky vzniku krevni srazeniny jsou uvedeny v casti ,, Pfestaite uzivat piipravek
Indivina, pokud®.

Srovnani

U Zen mezi 50 a 60 lety veéku, které neuzivaji HRT, je primérné¢ béhem Sletého obdobi piedpokladan
vznik krevnich srazenin v zilach u 4-7 Zen z 1000. U 50-60letych Zen, které uzivaji estrogen-
progestagenovou HRT po dobu 5 let, je ptedpokladan vznik krevnich srazenin u 9-12 zen z 1000 (tj. o
5 ptipadu vice).

Onemocnéni srdce (srdecni infarkt):
Nejsou zadné ditkazy nasveédcujici tomu, ze by 1é¢ba HRT byla prevenci srdecniho infarktu.

U zZen star§ich 60 let, které uzivaji estrogen-progestagenovou HRT, je prokdzana mirné zvySena
nachylnost ke vzniku srde¢nich onemocnéni nez u Zen, které neuzivaji zadnou HRT.

Cévni mozkova piihoda:
Riziko vzniku cévni mozkové piihody je u Zen uzivajicich HRT 1,5x vyS$si nez u zen, které HRT
neuzivaji. Pocet pfipadi vzniku cévni mozkové ptihody z divodu uzivani HRT se s vékem zvysuje.

Srovnéni

U Zen ve véku mezi 50-60 lety, které neuzivaji HRT, je béhem 5letého obdobi predpokladan vznik cévni
mozkové piihody u 8 Zzen z 1000. U Zen, které uzivaji HRT, je béhem Sletého obdobi piedpokladan
vznik mrtvice u 11 Zen z 1000 (tj. o 3 ptipady vice).

Dalsi stavy:

e Uzivani HRT neni prevenci proti ztraté¢ paméti. Existuji urcité tidaje tykajici se zvyseného rizika
ztraty paméti u zen, které zacaly uzivat HRT ve véku vyssim nez 65 let. Porad’te se se svym
lékarem.

e Informujte Vaseho lékate, vite-1i, Ze mate vysoké hodnoty triacylglycerolt. U Zen uZivajicich
estrogen byly zaznamenany ojediné€lé piipady nardstu hodnot triacylglycerolt, které mohou vést
k pankreatitidé (zanétu slinivky bfisni).

e V pfipad¢, Ze mate sklon k tvorbé zlutohnédych koznich skvrn (chloasma) na kizi, je nutné se
v prubéhu lécby piipravkem Indiivina minimaln€ vystavovat slunecnimu nebo obecné
ultrafialovému zafeni

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Indivina

Nekteré 1éky mohou ovliviiovat U¢inek ptipravku Indivina. To miize vést k nepravidelnému krvaceni.
To se tyka nasledujicich 1éku:

e piipravky podavané k 1é¢b¢ epilepsie (jako napt. fenobarbital, fenytoin a karbamazepin)

e piipravky podavané k 1é¢bé tuberkulozy (jako napft. rifampicin, rifabutin)

e pripravky podavané k 1é¢b¢ infekce virem HIV ako napf. nevirapine, efavirenz, ritonavir a
nelfinavir)

e rostlinné piipravky obsahujici tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum).

HRT mohou ovlivnit zplisob G¢inku nékterych jinych 1éki:

e pripravek podavany k 1écbé epilepsie (lamotrigin), protoze by mohl zvysit frekvenci zachvati

e piipravky k 1é¢bé virové hepatitidy C (HCV) (jako je kombinovana 1écba
ombitasvirem/paritaprevirem/ritonavirem a  dasabuvirem s nebo bez  ribavirinu,
glekaprevirem/pibrentasvirem nebo sofosbuvirem/velpatasvirem/voxilaprevirem) mohou zptisobit
zvysSeni hodnot jaternich krevnich testil (zvysSeni hladin jaterniho enzymu ALT) u Zen, které uzivaji
kombinovanou hormondlni antikoncepci obsahujici ethinylestradiol. Pfipravek Indivina obsahuje
estradiol misto ethinylestradiolu. Neni znamo, zda se miZze vyskytnout zvySeni hladin jaterniho



enzymu ALT u Zen, které uzivaji ptipravek Indivina soucasné s ptipravky pro kombinovanou 1écbu
virové hepatitidy C (HCV).

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, véetné pripravkl prodavanych bez lékatrského predpisu, rostlinnych
ptipravki nebo jinych dopliiki stravy.

Porad’te se se svym lékafem.

Laboratorni testy:
Pokud ptijdete na vysetfeni krve, oznamte 1ékafi nebo laborantovi, Ze uzivate ptipravek Indivina, protoze
muze ovlivnit nékteré hodnoty.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Ptipravek Indivina je uréen pouze pro zeny po prechodu. V pfipadé, ze béhem 1éCby otehotnite, prestaiite
ptipravek Indivina uzivat a obrat’te se na svého lékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pti uzivani tohoto ptipravku byly hlaSeny nezadouci G€¢inky zahrnujici zavraté, poruchy zraku a tnavu.
Pokud se u Vas vyskytnou, netid’te a neobsluhujte stroje.

Piipravek obsahuje laktézu

Tento piipravek obsahuje 78,9 mg (1 mg/2,5 mg tableta), 76,5 mg (1 mg/5 mg tableta) a 75,5 mg (2
mg/5 mg tableta) laktéozy. Pokud Vam Iékat sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym
lékatem, nez zacnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

3. Jak se Indivina uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého lékaie. Pokud si nejste jista, porad'te se se
svym lékafem nebo lé¢karnikem.

Lékat vam predepiSe co moznd nejnizs$i davku piipravku k uzivani po co mozna nejkrat$i dobu.
Kontaktujte svého 1ékare v ptipadé, Zze se Vam zda predepsana davka piilis silna nebo naopak slaba.

Uzivejte jednu tabletu ptipravku Indivina denné, nejlépe kazdy den ve stejnou dobu. Spolknéte celou
tabletu.

Spravnou davku a délku trvani 1écby urci vzdy lékat na zaklad€ vaseho aktualniho stavu. Bézné se zac¢ina
s nejnizsi silou Indiviny a ta se podle potfeby zvysi. Dodrzujte pfesné pokyny lékafe a nikdy sama
neménte velikost davky.

Pokud jiz nemate menstruaci, a neuzivate HST, nebo piechazite z jiné¢ formy kontinualni kombinované
HST, muzete zacit s uzivanim Indiviny kdykoliv.

Prechazite-1i z cyklické HST, za¢néte uzivat Indivinu jeden tyden poté, co jste si vzala posledni tabletu
piedchoziho 1éku. Pokud si nejste jista, zeptejte se vaseho 1ékare nebo 1ékarnika.

Pokud Vas ¢eka operace:

V pripadé opera¢niho vykonu je tfeba oznamit 1ékafi provadéjicimu vykon, Ze uzivate pripravek
Indivina. V nékterych ptipadech je nezbytné prerusit uzivani pripravku 4-6 tydnt pied operaci, aby se
snizilo riziko vzniku krevni sraZeniny (viz odstavec Krevni srazeniny v zilach (tromboza)). Porad’te se
se svym lékafem o tom, kdy bude bezpecné zacit pripravek Indivina opé€t uzivat.

JestliZe jste uzila vice tablet pifipravku Indivina, neZ jste méla
Jestlize Vy nebo kdokoliv jiny uzije vétsi mnoZzstvi tablet Indiviny, oznamte to, prosim, svému lékafi ¢i
lékarnikovi. Vyssi davky estrogenu mohou zptisobit nevolnost, bolest hlavy a vaginalni krvaceni.



JestliZe jste zapomnéla uzit pravidelnou davku pripravku Indivina

Jestlize zapomenete vzit Vasi tabletu v obvykly cas, ucinite tak nejpozdéji v prubehu nasledujicich 12
hodin. Jinak zapomenutou tabletu vynechejte a dalsi tabletu uzijte v obvykly ¢as. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou tabletu. Na blistru jsou naznaceny dny, aby Vam
pomohly dodrzovat pravidelné uzivani.

Ujistéte se, ze mate dostatek tablet v ptipad¢ dovolené ¢i cestovani.

Vyskytne-li se krvaceni:

Vyskytne-li se dlouhodobé nebo nepravidelné krvaceni, kontaktujte svého lékare, davka progesteronu
muze byt zménéna. Lékar se Vas také pravdépodobné bude dotazovat na pfipadné krvaceni pti VaSich
pravidelnych kontrolach. Je proto vhodné si urcitym zpiisobem tyto pfipady zaznamenavat ve Vasem
kalendari.

I kdyz se domnivate, ze je uinek Indiviny pfili§ silny nebo naopak pftili§ slaby, neménte davku ani
nepiestavejte 1€k uzivat, ale kontaktujte svého l¢kare.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
Iekarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici onemocnéni jsou u zen uzivajicich HRT hlasena Castéji nez u Zen, které HRT neuzivaji:
- rakovina prsu

- abnormadlni rist nebo rakovina délozni sliznice (hyperplazie nebo karcinom endometria)

- rakovina vaje¢niku (karcinom ovaria)

- krevni srazeniny v zilach dolnich koncetin nebo v plicich (Zilni tromboembolismus)

- onemocnéni srdce

- cévni mozkova ptihoda

- mozné zhorSeni paméti, pokud je HRT zahajena po 65 roce

Vice informaci o téchto nezadoucich ucincich viz bod 2.

Nasleduje seznam nezadoucich u€inkl spojenych s uzivanim HRT

Casté (mohou postihnout a7 1 uzivatelku z 10):

e narGst nebo pokles t€lesné hmotnosti, otoky zptisobené zadrzovanim tekutin
e deprese, nervozita, letargie
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

bolest hlavy, zavrat

navaly horka, zvySené poceni,

nevolnost, pocit na zvraceni, zvraceni, zalude¢ni kiece, nadymani

bolest a citlivost prst, vytok z pochvy, krvaceni nebo Spinéni, poruchy pochvy, poruchy menstruace

Méné Casté (mohou postihnout az luzivatelku ze 100):

nezhoubné nadory prsu nebo délozni sliznice

reakce z precitlivélosti

zvysena chut k jidlu, zvysSena hladina cholesterolu v krvi

uzkost, nespavost, apatie, emo¢ni labilita, poruchy soustiedéni, zmény nalady, zmény libida,
euforie, rozruseni

migréna, abnormalni vjemy (napt. mravenceni, paleni, svédéni), tfes

poruchy vidéni, suché oci

zrychleny nebo nepravidelny srdecni rytmus

zvySeny krevni tlak, zanét povrchovych Zil, zEervenani kiize (vaskularni purpura) nebo Cervené
skvrny na kuzi
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e dusnost, ryma, ucpany nos

e  z4icpa, porucha trdveni, prijem, poruchy konecniku, akné, vypadéavani vlast, sucha ktize, poruchy
nehtd,
uzliky v kiizi, nadmérné ochlupeni, bolestivé cervené uzliky na ktizi (erythema nodosum),
koprtivka,

e poruchy kloubd, svalové kiece

e zvysena a Casta potieba moceni, zanét mocového mechyte, mocova inkontinence, zbarveni moci,
krev v moci

e zvétSeni prst, napéti v prsou, zvétSeni délozni sliznice, poruchy délohy

e Unava, abnormalni laboratorni testy, slabost, horecka, syndrom podobny chfipce, malatnost

Vzéicné (mohou postihnout az 1 uzivatelku z 1 000):

e  7Zilni tromboembolismus (krevni sraZeniny v zilach)

zmeény ve vysledcich jaternich testl a funkci Zlucovych cest
kozni vyrazka

nesnasenlivost kontaktnich coc¢ek

bolestiva menstruace, syndrom podobny premenstrua¢nimu

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

e d¢lozni myomy

zhorseni ptiznakll angioedému (vrozeného a ziskaného)
snizeny pritok kysliku do mozku nebo ¢asti mozku
zaludecni bolesti, nadymani, zezloutnuti kiize nebo oci
ekzém

Dalsi nezadouci ucinky, které byly hldSeny u HRT, jsou:
e onemocnéni srdce (infarkt myokardu)
e onemocnéni Zluéniku
e  zanét slinivky bfisni
e poruchy ktize a podkozni tkané:
e zmeény barvy kiiZze zejména v obliceji nebo na krku (chloasma)
e vyrazka s ostfe ohrani¢enym zarudnutim nebo viidky (erythema multiforme)

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému l¢kati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek Indivina uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP".
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Indivina obsahuje
Lécivé latky, které jsou obsazeny v tabletach Indivina jsou estradioli valeras a medroxyprogesteroni
acetas. K dispozici jsou tfi rizné sily tablet.

Indivina 1 mg/2.5 mg tablety:

1 tableta obsahuje estradioli valeras 1 mg a medroxyprogesteroni acetas 2,5 mg
Indivina 1 mg/5 mg tablety:

1 tableta obsahuje estradioli valeras 1 mg a medroxyprogesteroni acetas 5 mg.
Indivina 2 mg/5 mg tablety:

1 tableta obsahuje estradioli valeras 2 mg a medroxyprogesteroni acetas 5 mg.

Pomocné latky obsazené ve vSech tabletach Indiviny jsou monohydrat laktdzy, kukuti¢ny $krob, Zelatina
a magnesium — stearat.

Jak pripravek Indivina vypada a co obsahuje toto baleni

Indivina 1 mg/2.5 mg tablety:

Bil¢, kulaté, ploché se zkosenymi okraji, na jedné strané s vyrazenym kodem: ,,1+2,5%.
Indivina 1 mg/5 mg tablety:

Bilé, kulaté, ploché se zkosenymi hranami, na jedné strané s vyrazenym kodem: ,,1+5%.
Indivina 2 mg/5 mg tablety:

Bilé, kulaté, ploché se zkosenymi hranami, na jedné stran€ s vyrazenym kodem: ,,2+5%.

Velikost baleni: 1x 28 tablet, 3x 28 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobce

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Delpharm Lille Sas -Lys Lez Lannoy
Parc d’ Activités Roubaix-Est

22 rue de Toufflers

CS 50070

Lys Lez Lannoy 59452

Francie
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovina dne: 16.7.2025



