B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DUAVIVE 0,45 mg/20 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
skoniugowane estrogeny/bazedoksyfen

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 DUAVIVE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku DUAVIVE
Jak przyjmowac lek DUAVIVE

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek DUAVIVE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl S e

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

DUAVIVE to lek zawierajacy dwie substancje czynne: skoniugowane estrogeny i bazedoksyfen.
Skoniugowane estrogeny sa lekiem nalezacym do grupy lekéw nazywanych hormonalng terapia
zastepcza (HTZ). Bazedoksyfen nalezy do grupy lekow niehormonalnych nazywanych selektywnymi
modulatorami receptora estrogenowego (ang. Selective Estrogen Receptor Modulators (SERMs)).

DUAVIVE jest stosowany u kobiet po menopauzie, ktére wcigz maja macice i w ciggu ostatnich 12
miesiecy nie mialy naturalnej miesigczki.

DUAVIVE jest stosowany w celu:

Zlagodzenia objawdéw wystepujacych po menopauzie

W okresie menopauzy ilos¢ estrogenéw produkowanych przez ciato kobiety zmniejsza si¢. Moze to
powodowac takie objawy, jak uczucie goraca na twarzy, szyi i w klatce piersiowej (uderzenia goraca).
DUAVIVE tagodzi te objawy, ktore wystepuja po menopauzie. Lek ten zostanie przepisany tylko
wtedy, gdy wystepujace objawy powaznie utrudniaja codzienne zycie, a lekarz stwierdzi, ze inne
rodzaje hormonalnej terapii zast¢pczej (HTZ) sa dla pacjentki niewtasciwe.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku DUAVIVE

Wywiad lekarski i regularne badania kontrolne

Ze stosowaniem leku DUAVIVE wigza si¢ zagrozenia, ktore nalezy wzia¢ pod uwage przy
podejmowaniu decyzji o rozpoczeciu czy tez kontynuowaniu przyjmowania tego leku.

Nie ma do$§wiadczen dotyczacych stosowania leku DUAVIVE w leczeniu kobiet z przedwczesng
menopauzg (spowodowang niewydolnoscia jajnikow lub zabiegiem chirurgicznym).
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Przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku przez pacjentke lekarz przeprowadzi wywiad na temat
historii medycznej pacjentki i jej rodziny. Lekarz moze podja¢ decyzje o wykonaniu badania
przedmiotowego. Badanie to moze obejmowac badanie piersi i (lub) badanie wewnetrzne, jezeli jest
konieczne lub jesli pacjentka ma jakie$ szczegdlne obawy. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich
problemach zdrowotnych i chorobach.

Po rozpoczgciu przyjmowania tego leku nalezy zgtaszac si¢ do lekarza na regularne badania kontrolne
(co najmniej raz w roku). Podczas badan kontrolnych nalezy omowi¢ z lekarzem korzysci i ryzyko
zwigzane z kontynuowaniem przyjmowania leku DUAVIVE. Zaleca sig:

wykonywanie regularnych badan piersi i wymazow z szyjki macicy, zgodnie z
zaleceniami lekarza;

regularne badanie piersi, czy nie wystepuja jakiekolwiek zmiany, takie jak wglebienia
skory, zmiany w brodawkach lub jakiekolwiek guzki (widoczne lub wyczuwalne).

Kledy nie przyjmowac leku DUAVIVE

Jesli pacjentka ma uczulenie na skoniugowane estrogeny, bazedoksyfen lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjentka ma, kiedykolwiek miata badz podejrzewa si¢ u niej raka piersi.

Jesli pacjentka ma, kiedykolwiek miata badZ podejrzewa si¢ u niej raka, ktory jest
wrazliwy na estrogeny, np. raka btony §luzowej macicy (endometrium).

Jesli u pacjentki niedawno wystapito krwawienie z drog rodnych o niewyjasnionej
przyczynie.

Jesli pacjentka ma nadmierne pogrubienie btony sluzowej macicy (rozrost
endometrium), ktore nie jest leczone.

Jesli pacjentka ma lub kiedykolwiek miata zakrzep krwi w zyle (zakrzepice), np.

w nogach (zakrzepice zyt glebokich), plucach (zatorowo$¢ ptucna) lub oczach
(zakrzepiceg zyt siatkowki).

Jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia krzepniecia krwi (np. niedobor biatka C, biatka S
lub antytrombiny).

Jesli pacjentka ma lub niedawno miata chorobe wywotana przez zakrzepy w tetnicach,
taka jak zawat serca, udar mézgu lub dusznica bolesna.

Jesli pacjentka ma lub kiedykolwiek miata chorobg watroby i wyniki badan czynnos$ci
watroby nie powrocily do normy.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub nadal moze zaj$¢ w cigze badz jesli karmi piersia.

Jesli pacjentka ma rzadka chorobe krwi nazywana porfirig, ktora jest przekazywana

w rodzinie (dziedziczona).

W razie braku pewnosci co do ktoregokolwiek z wymienionych powyzej punktow nalezy omowi¢ to
z lekarzem przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku.

Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji pojawia si¢ po raz pierwszy podczas stosowania tego leku,
nalezy niezwltocznie przerwac¢ przyjmowanie go i natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem, jesli u pacjentki
kiedykolwiek wystapit ktorykolwiek z ponizszych problemdw, jako Zze mogg one wystgpi¢ ponownie
lub si¢ nasili¢ podczas stosowania leku DUAVIVE. W takiej sytuacji pacjentka powinna czgsciej
zglasza¢ si¢ do lekarza na badania kontrolne:

mig$niaki macicy;

wzrost btony §luzowej macicy poza macicg (endometrioza) lub nadmierny wzrost btony
sluzowej macicy (rozrost endometrium) w wywiadzie;

zwigkszone ryzyko wystapienia zakrzepow krwi (patrz ,,Zakrzepy krwi w zyle
(zakrzepica)”);

zwigkszone ryzyko zachorowania na raka zaleznego od estrogenow (np. jesli matka,
siostra lub babcia chorowata na raka piersi);

wysokie cisnienie krwi;

zaburzenia czynnosci watroby, takie jak tagodny guz w watrobie;
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. cukrzyca;

. kamienie zolciowe;
. migrena lub cigzkie bole glowy;
. rzadka choroba uktadu odpornosciowego, ktéra wptywa na wiele narzadow ciata (toczen

rumieniowaty uktadowy);
. napady padaczkowe (epilepsja);

. astma;

. choroba wptywajgca na btong bebenkowa i stuch (otoskleroza);

. wysokie stezenie thuszczéw we krwi (trojglicerydow);

. zatrzymanie ptynéw w organizmie z powodu problemow z sercem lub nerkami.

Nalezy przerwac przyjmowanie leku DUAVIVE i natychmiast skonsultowac¢ sie z lekarzem
w przypadku zauwazenia ktorejkolwiek z nastepujacych sytuacji:

. pacjentka spetnia ktorykolwiek z warunkéw wymienionych w punkcie ,,Kiedy nie
przyjmowac leku DUAVIVE”;

zazokcenie skory lub gatek ocznych (zottaczka); moga to by¢ objawy choroby watroby;
duzy wzrost ci$nienia krwi (mozliwe objawy to bol glowy, zmeczenie, zawroty glowy);
migrenopodobne bole glowy wystepujace po raz pierwszy;

pacjentka planuje zaj$¢ w ciazg;

pacjentka zauwazy objawy zakrzepu krwi, takie jak bolesny obrzek i zaczerwienienie
ndg, nagly bol w klatce piersiowej lub trudnosci w oddychaniu; wigcej informacji, patrz
punkt ,,Zakrzepy krwi w zyle (zakrzepica)”.

Lek DUAVIVE a rak

Nadmierne pogrubienie blony Sluzowej macicy (rozrost endometrium) lub rak blony sluzowej
macicy (nowotwory endometrium)

Lek ten zawiera skoniugowane estrogeny i bazedoksyfen i jest stosowany w leczeniu kobiet

z zachowang macicg.

Pacjentki przyjmujace lek DUAVIVE nie powinny stosowa¢ dodatkowo preparatow estrogenowych,
poniewaz moze to spowodowac zwiekszenie ryzyka rozrostu endometrium.

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek nieoczekiwanego krwawienia z drog rodnych nalezy jak
najszybciej zglosi¢ si¢ do lekarza.

Rak piersi

Dowody naukowe potwierdzaja, ze przyjmowanie samych estrogendw w ramach hormonalnej terapii
zastepczej (HTZ) zwieksza ryzyko wystapienia raka piersi. Dodatkowe ryzyko zalezy od tego, jak
dtugo pacjentka stosuje HTZ. To dodatkowe ryzyko ujawnia si¢ po 3 latach stosowania terapii. Po
zakonczeniu HTZ dodatkowe ryzyko bedzie si¢ z czasem zmniejszac, ale ryzyko moze si¢
utrzymywac przez 10 lat lub dtuzej, jesli HTZ trwata ponad 5 lat.

Wptyw leku DUAVIVE na ryzyko raka piersi moze by¢ podobny, jak w przypadku stosowania
skojarzonej estrogenowo-progestagenowej HTZ.

Nalezy regularnie bada¢ piersi. Nalezy jak najszybciej zglosi¢ si¢ do lekarza w przypadku
zauwazenia wszelkich zmian, takich jak:

. wglebienie skory,

) zmiany w brodawkach,

o jakiekolwiek widoczne lub wyczuwalne guzki.
Nowotwor jajnika

Nowotwor jajnika wystepuje rzadko - znacznie rzadziej, niz nowotwor piersi. Stosowanie HTZ
obejmujgcej jedynie estrogeny wigze si¢ z nieznacznie zwigkszonym ryzykiem nowotworu jajnika.
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Ryzyko nowotworu jajnika zalezy od wieku. Na przyktad, u kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktore nie
stosujg 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 przypadkéw na 2000 stosujacych (tj. okoto

1 dodatkowy przypadek). W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy porozmawiac¢ z lekarzem.

Wptyw leku DUAVIVE na ryzyko nowotworu jajnika jest nieznany.
Lek DUAVIVE a serce lub krazenie

Zakrzepy krwi w Zyle (zakrzepica)
DUAVIVE moze zwigkszac¢ ryzyko powstawania zakrzepow krwi.

Monoterapia samymi estrogenami lub bazedoksyfenem zwigksza ryzyko wystapienia zakrzepow krwi
w zytach (nazywanych takze zakrzepica zyl glebokich), zwlaszcza w trakcie pierwszego roku
przyjmowania tych lekow.

Zakrzepy krwi moga by¢ cigzkie, a jesli ktory$ przemiesci si¢ do ptuc, moze wywotac¢ bol w klatce
piersiowej, dusznosci, zapas¢ lub nawet prowadzi¢ do zgonu.

Poniewaz prawdopodobienstwo powstania zakrzepu krwi w zytach zwigksza si¢ wraz z wiekiem oraz
w przypadku zaistnienia ktéregokolwiek z ponizszych warunkow, nalezy niezwlocznie poinformowac
lekarza:

. jesli pacjentka nie moze chodzi¢ przez dtuzszy czas z powodu powaznej operacji, urazu
lub choroby (patrz réwniez punkt 3, jesli u pacjentki konieczne bedzie przeprowadzenie
operacji);

o jesli pacjentka ma powazng nadwage (BMI >30 kg/m?);

. jesli pacjentka ma jakiekolwiek zaburzenia krzepnigcia krwi wymagajace dlugotrwatego

leczenia lekiem stosowanym w celu zapobiegania zakrzepom krwi;

. jesli ktokolwiek z bliskiej rodziny miat kiedykolwiek zakrzepy krwi w nodze, ptucach lub
innym narzadzie;

o jesli pacjentka choruje na toczen rumieniowaty uktadowy;

o jesli pacjentka ma raka.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjentki, przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku
nalezy omowic to z lekarzem.

Choroba serca (zawal serca)

Nie ma dowodow, ze stosowanie HTZ zapobiegnie wystgpieniu zawatu serca. W randomizowanych
badaniach z grupg kontrolng stwierdzono, ze nie ma zwi¢gkszonego ryzyka wystapienia choroby
wiencowej u kobiet poddanych histerektomii, ktore stosujg same estrogeny.

Udar mozgu

Ryzyko wystapienia udaru moézgu u 0sob stosujacych HTZ jest okoto 1,5 razy wigksze w poréwnaniu
do ryzyka u oséb nieprzyjmujacych takich lekéw. Liczba dodatkowych przypadkow udaru mozgu
spowodowanych stosowaniem HTZ zwigksza si¢ wraz z wiekiem.

W przypadku kobiet w miedzy 50. a 60. rokiem zycia niestosujacych HTZ mozna oczekiwacé, ze

u $rednio 8 na 1000 kobiet udar moézgu wystapi w okresie 5 lat. Wsrod kobiet migdzy 50. a 60. rokiem
zycia stosujacych HTZ bedzie 11 przypadkéw udaru mozgu na 1000 kobiet w ciggu 5 lat

(tj. 3 dodatkowe przypadki).

Wptyw leku DUAVIVE na ryzyko udaru mézgu moze by¢ podobny, jak w przypadku stosowania
skojarzonej estrogenowo-progestagenowej HTZ.
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Inne okolicznosci, ktore mogg zwigkszaé ryzyko wystgpienia udaru mozgu, to:
. starzenie sig,

wysokie cis$nienie krwi,

palenie papierosow,

spozywanie zbyt duzej ilosci alkoholu,

nieregularne bicie serca.

Planowany zabieg chirurgiczny

Jesli pacjentka ma zosta¢ poddana zabiegowi chirurgicznemu, powinna powiedzie¢ lekarzowi, ze
przyjmuje lek DUAVIVE. Konieczne moze by¢ przerwanie przyjmowania leku DUAVIVE na okoto
4 do 6 tygodni przed zabiegiem w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia zakrzepu krwi (patrz punkt 2,
Zakrzepy krwi w zZyle). Nalezy zapytac lekarza, kiedy mozna ponownie zacza¢ przyjmowac lek.

W przypadku watpliwosci, przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy omowic to
z lekarzem.

Inne stany

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych stanow lekarz powinien monitorowac
pacjentke:

- problemy z nerkami;

- wystepujace wezesniej wysokie stezenie thuszczow we krwi (trojglicerydow);

- problemy z watroba;

- astma,

- napady padaczkowe (epilepsja);

- migrena;

- toczen rumieniowaty uktadowy (rzadka choroba uktadu odpornosciowego, ktéra wptywa
na wiele narzadow ciata);

- zatrzymanie pltynow.

Terapia estrogenowa nie zapobiega utracie pamigci. Istnieja dane wskazujace na wigksze ryzyko
wystgpienia utraty pamigci u kobiet, ktore rozpoczgly stosowanie estrogendow w wieku powyzej 65 lat.
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Lek DUAVIVE a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg zaburza¢ dziatanie leku DUAVIVE. Moze to skutkowa¢ nieregularnym
krwawieniem. Dotyczy to nastepujacych lekow:
o leki przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina);
e leki przeciwgruzlicze (np. ryfampicyna, ryfabutyna);
e leki stosowane w terapii zakazen HIV (np. newirapina, efawirenz, rytonawir i nelfinawir);
e preparaty ziolowe zawierajace dziurawiec (Hypericum perforatum).

Lek DUAVIVE moze rowniez wplywacé na sposob dziatania innych lekow:

e leku stosowanego w leczeniu padaczki (lamotryginy), poniewaz moze zwigkszy¢ czestos¢
napadow.
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Ciaza i karmienie piersig

Ten lek jest przeznaczony do stosowania tylko przez kobiety po menopauzie. Jesli pacjentka jest
w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, nie powinna przyjmowac tego leku. Ten lek nie
powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek DUAVIVE ma niewielki wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Jesli po przyjeciu tego leku wystapi uczucie sennos$ci, nalezy unika¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

Zgtaszano, ze bazedoksyfen wchodzacy w sklad tego leku powodowat problemy ze wzrokiem, takie
jak niewyrazne widzenie. Jesli do tego dojdzie, nalezy unika¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn, dopoki lekarz nie stwierdzi, ze wykonywanie tych czynnosci jest bezpieczne.

Lek DUAVIVE zawiera laktoze, sacharoze, pltynny maltitol, glukoze i sorbitol

Jesli pacjentka zostala poinformowana przez lekarza o wyst¢pujacej nietolerancji niektorych cukrow,
przed przyjeciem tego leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Jedna tabletka zawiera 0,0088 mg sorbitolu.

3. Jak przyjmowa¢ lek DUAVIVE

Celem lekarza jest przepisanie najnizszej dawki potrzebnej do leczenia wystepujacych objawdéw na
mozliwie najkrotszy czas. W przypadku wrazenia, ze przepisana dawka jest za mocna lub
niewystarczajagco mocna, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka raz na dobe.
Tabletke nalezy potknaé¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

Tabletke mozna przyjmowac o dowolnej porze dnia, niezaleznie od positkow. Zaleca si¢ jednak
przyjmowac tabletke o tej samej porze kazdego dnia, co utatwi pamigtanie o zazyciu leku.

Lek nalezy przyjmowac tak dlugo, jak zaleca lekarz. Aby lek zadziatal, powinien by¢ przyjmowany
raz na dobe zgodnie z zaleceniem lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku DUAVIVE

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku przyjecia zbyt duzej liczby tabletek moga wystapi¢ nudnosci (mdtosci) lub wymioty.
Moga wystapic: tkliwos¢ piersi, zawroty glowy, bol brzucha, sennos¢ i (lub) zmegczenie lub przez
kroétki okres krwawienie z drog rodnych.

Pominig¢cie przyjecia leku DUAVIVE
Jezeli pacjentka zapomni przyjac tabletke, nalezy przyjac ja najszybciej jak to mozliwe. Jednakze, jesli
zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej tabletki, nie nalezy przyjmowac pominigtej tabletki i przyjac tylko

nastgpng zaplanowang tabletke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej
tabletki.

38



Przerwanie przyjmowania leku DUAVIVE

W przypadku podjecia decyzji o przerwaniu przyjmowania tego leku przed zakonczeniem zalecanego
kursu leczenia nalezy najpierw porozmawiac z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych powaznych dzialan niepozadanych
nalezy przerwaé przyjmowanie leku DUAVIVE i natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem:

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob
. Jesli zaczynajg pojawiac si¢ migrenopodobne lub silne bole glowy.

Rzadko: mogg wystapi¢ nie czesciej nizu 1 na 1000 osob

. Objawy zakrzepu krwi, takie jak bolesny obrzek i zaczerwienienie ndg, nagty bol
w klatce piersiowej lub trudnosci w oddychaniu

° Objawy zakrzepu krwi w oku (zyle siatkowki), takie jak jednostronne zaburzenie
widzenia, w tym utrata wzroku, bol i obrzek oka, zwtaszcza nagly

. Ciezka reakcja alergiczna — objawy moga obejmowac nagly swiszczacy oddech i bol lub

ucisk w klatce piersiowej, obrzgk powiek, twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardia,
trudnos$ci w oddychaniu, zapasé

o Obrzgk oczu, nosa, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu, ciezkie
zawroty gtowy lub omdlenia, wysypka skérna (objawy obrzeku naczynioruchowego)
o Objawy zapalenia trzustki, ktore moga obejmowac powazne bole w nadbrzuszu (mogace

rozprzestrzeniac si¢ do plecow) z towarzyszacym obrzekiem brzucha, goraczka,
nudno$ciami i wymiotami

o Nagle pojawienie si¢ bolu brzucha i jasnoczerwonej krwi w stolcu, z biegunka lub bez,
z powodu nagtego zablokowania tetnicy doprowadzajacej krew do jelit (niedokrwienne
zapalenie jelita grubego)

o Zawat serca: Objawy zwykle obejmuja bol, w tym bdl w klatce piersiowej
rozprzestrzeniajacy si¢ do zuchwy, szyi i gérnej czesci ramienia. Poza bolem moze
wystepowac pocenie si¢, duszno$¢, zmeczenie, nudnosci i omdlenia.

Bardzo rzadko: moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 osob
. Duzy wzrost cisnienia krwi (mozliwe objawy to bol gtowy, zmeczenie, zawroty glowy)
o Rumien wielopostaciowy: Objawy moga obejmowac wysypke skorng z rézowo-
czerwonymi plamami, zwlaszcza na dtoniach lub podeszwach stop, ktore moga pokryé
si¢ pecherzami. Mogg takze pojawié si¢ owrzodzenia jamy ustnej, oczu lub narzadow
plciowych oraz goraczka.

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
o Inne dziatania niepozadane dotyczace oka (postrzeganie mroczkow lub btyskow Swiatla,
zawezenie pola widzenia, obrzgk oczu lub powiek).

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto: moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob
o Bl brzucha
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Czesto: moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 oséb

Skurcze migs$ni (w tym kurcze nog)

Zaparcia

Biegunka

Nudnosci

Plesniawki (drozdzakowe zapalenie pochwy)

Zwickszenie st¢zenia trojglicerydow (substancje thuszczowe we krwi)

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob
o Choroba pecherzyka zotciowego (np. kamienie zotciowe, zapalenie pecherzyka
zotciowego)

Nastepujace dzialania niepozadane byty obserwowane podczas stosowania samych skoniugowanych
estrogenow i (lub) samego bazedoksyfenu (substancji czynnych tego leku) i moga wystgpowac
réwniez podczas stosowania tego leku:

Bardzo czesto: moga wystapic¢ czesciej nizu 1 na 10 oséb
. Uderzenia goraca
. Kurcze mi¢sni
o Widoczny obrzgk twarzy, rak, nog, stop lub kostek (obrzek obwodowy)

Czesto: moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 oséb
Bol piersi, tkliwos¢ piersi, obrzek piersi
Wydzielina z brodawek

Bol stawow

Lysienie (utrata wtosow)

Zmiany masy ciata (wzrost lub spadek)
Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (stwierdzony w rutynowych badaniach
czynnos$ci watroby)

Suchos¢ w ustach

Senno$¢

Pokrzywka

Wysypka

Swedzenie

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob
. Zapalenie pochwy
Wydzielina z pochwy
Nadzerka szyjki macicy stwierdzona w badaniu lekarskim
Zakrzep krwi w zylach nog
Zakrzep krwi w plucach
Zakrzep krwi w zyle, w tylnej czgéci gatki ocznej (zyly siatkdwki) mogace prowadzi¢ do
utraty wzroku
Nudnosci (uczucie mdtosci)
Bol glowy
Migrena
Zawroty glowy
Zmiany nastroju
Uczucie zdenerwowania
Depresja
Utrata pamigci (otgpienie)
Zaburzenia popegdu seksualnego (zwigkszenie lub zmniejszenie libido)
Przebarwienia skory na twarzy lub innych cze$ciach ciata
Zwickszony wzrost wtosow
Trudnosci w noszeniu soczewek kontaktowych
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Rzadko: moga wystapi¢ nie cz¢éciej niz u 1 na 1000 osdb

. Bl w obrebie miednicy

° Zmiany w tkance piersi

. Wymioty

° Drazliwo$¢

. Wplyw na efekt regulacji st¢zenia cukru (glukozy) we krwi, w tym podwyzszone st¢zenie
glukozy we krwi

o Zaostrzenie astmy

o Zaostrzenie padaczki (napady padaczkowe)

o Wazrost oponiaka tagodnego, nienowotworowego guza bton wokot mozgu Iub rdzenia
kregowego

Bardzo rzadko: moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 10 000 osob

o Bolesne czerwone guzki na skorze

o Zaostrzenie plasawicy (istniejacego zaburzenia neurologicznego charakteryzujgcego si¢
mimowolnymi skurczowymi ruchami ciala)

o Powigkszenie naczyniakow krwiono$nych watroby, tagodnego (nienowotworowego)
guza watroby

o Niskie stezenie wapnia we krwi (hipokalcemia). Czesto nie ma objawow wskazujacych
na

niskie ste¢zenie wapnia we krwi, jednak przy ciezkiej hipokalcemii moze pojawi¢ si¢
uczucie zmeczenia, ogdlne zte samopoczucie, depresja oraz odwodnienie. Moga temu
towarzyszy¢ bole kostne i bol brzucha. Moga pojawi¢ si¢ kamienie nerkowe powodujace
silny bol w okolicy $srodkowo-tylnej (kolke nerkowa).

o Zaostrzenie porfirii, rzadkiej choroby krwi przekazywanej w rodzinie (dziedziczonej)

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych
. Kotatanie (wyczuwanie bicia serca)
° Sucho$¢ oczu, bol oczu, zmniejszenie ostrosci widzenia, zaburzenia widzenia, kurcz
powiek (nieprawidtowe, bezwiedne mruganie lub kurcz powiek)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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 Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek DUAVIVE
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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Po otwarciu saszetki na blister, zuzy¢ w ciggu 60 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek DUAVIVE

Substancjami czynnymi leku sg skoniugowane estrogeny i bazedoksyfen. Kazda tabletka zawiera
0,45 mg skoniugowanych estrogenow i octan bazedoksyfenu w ilosci odpowiadajacej 20 mg
bazedoksyfenu.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, sacharoza, sacharozy monopalmitynian, polidekstroza
(E1200, zawierajaca glukozg i sorbitol) i ptynny maltitol (patrz punkt 2), celuloza mikrokrystaliczna,
celuloza sproszkowana, hydroksypropyloceluloza, hydroksyetyloceluloza, stearynian magnezu, kwas
askorbinowy, hypromeloza (E464), powidon (E1201), poloksamer 188, fosforan wapniowy,
dwutlenek tytanu (E171), makrogol (400), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek czarny (E172)
i glikol propylenowy (E1520).

Jak wyglada lek DUAVIVE i co zawiera opakowanie

Tabletka DUAVIVE 0,45 mg/20 mg o zmodyfikowanym uwalnianiu w kolorze r6zowym, owalna,
z nadrukiem ,,0.45/20” po jednej stronie.

Tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu sg dostepne w blistrach wykonanych z PVC/Aclar/PVC
zawierajacych 28 tabletek. Kazdy blister jest zamkniety w saszetce z aluminiowej folii blistrowej
z pochfaniaczem tlenu.

Podmiot odpowiedzialny

Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgia

Wytwérca

Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Little Connell Newbridge, County Kildare, Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié / Belgique / Belgien Latvija
Luxembourg / Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Pfizer NV/SA Tel.: + 371 670 35 775

Tel/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbbarapus Lietuva

[aiizep JlrokcemOypr CAPJL, Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Knon beirapus Tel. +370 52 51 4000

Ten: +359 2 970 4333

Ceska Republika Magyarorszag

Pfizer, spol. s r.0. Pfizer Kft

Tel: +420-283-004-111 Tel: +36 1 488 3700
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Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +45 44 201 100

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0) 30 550055-51000

Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal

Tel.: +372 666 7500

El\Gda
Pfizer Hellas A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Organon Salud, S.L.
Tel.: +34 91 591 12 79

France
Pfizer
Tel +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 3851 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Organon Italia S.r.1.
Tel: +39 06 90259059

Kvnpog
Pfizer Hellas (Cyprus Branch) A.E.
TnA: +357 22 817690

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2024

Inne Zrédia informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu.

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Roménia
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija
Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja

farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Tel.: + 386 (0) 1 52 11 400

Slovenska Republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige

Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00
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