Navodilo za uporabo

DABROSTON 10 mg filmsko obloZene tablete
didrogesteron

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vpraanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite Kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo
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Kaj je zdravilo Dabroston in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Dabroston vsebuje ué¢inkovino didrogesteron. Didrogesteron je podoben hormonu
»progesteronu«, ki nastaja v vasem telesu. Zdravila, kot je Dabroston, spadajo med »progestagene«.

Zdravilo Dabroston uporabljamo pri teZavah, ki nastanejo, kadar vase telo ne proizvede dovolj
progesterona:

za zdravljenje bolecih menstruacij,

za lajSanje simptomov endometrioze (prisotnost materni¢ne sluznice izven maternice),

za ponoven nastanek menstruacij, ki so prenehale pred menopavzo (amenoreja),

za zdravljenje nerednih menstrualnih ciklusov (ko se menstruacija pojavi ob napaénem Casu ali
izostane),

zdravljenje nenormalne krvavitve iz maternice, (nenormalne krvavitve zaradi hormonskih
motenj),

za lajSanje simptomov predmenstrualnega sindroma,

za zdravljenje grozecega splava (krvavitev iz noznice pred 22. tednom nose¢nosti),

za zdravljenje ponavljajo¢ega splava (spontani splav, ki se ponovi najmanj trikrat zaporedoma),
za zdravljenje neplodnosti zaradi nizkih vrednosti progesterona.

Zdravilo Dabroston uporabljamo pri teZavah zaradi menopavze. To zdravljenje se imenuje
hormonsko nadomestno zdravljenje.

Zdravilo Dabroston se v kombinaciji z estrogeni uporablja za zdravljenje tezav zaradi menopavze. TeZave
zaradi menopavze so pri vsaki Zenski razli¢ne.
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2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Dabroston

Ne jemljite zdravila Dabroston

° Ce ste alergi¢ni na didrogesteron ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),
° ¢e imate tumor, ki je odvisen od progesterona (npr. meningiom),

. ¢e imate neredne ali zelo mo¢ne menstruacije, Ki jih zdravniku $e niste omenili,

° ¢e imate hude motnje v delovanju jeter, (npr. zlatenico neznanega vzroka v nose¢nosti ali

zvecano koncentracijo bilirubina v krvi).

Ce jemljete tudi estrogenska zdravila, npr. kot del hormonskega nadomestnega zdravljenja, preberite
tudi poglavje »Ne jemljite zdravila« v Navodilu za uporabo estrogenskega zdravila. Pred zacetkom
jemanja zdravila Dabroston se prepricajte, da je jemanje z estrogenskim zdravilom za vas varno.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Dabroston se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce jemljete zdravilo Dabroston zaradi nenormalnih krvavitev, bo zdravnik najprej ugotovil vzrok za to
krvavitev.

Ce dobite nenadno krvavitev, ponavadi ni razloga za skrb. To se pogosto zgodi v prvih mesecih jemanja
zdravila Dabroston.

Zdravnika obis¢ite takoj v primeru, Ce krvavitev:

. traja ve¢ mesecev,
. se pojavi po Ze dalj ¢asa trajajo¢em zdravljenju,
o se nadaljuje tudi po prekinitvi zdravljenja.

To je lahko znak, da se je materni¢na sluznica odebelila. Zdravnik bo poiskal vzrok za krvavitev in morda
tudi naredil test, ¢e imate raka materni¢ne sluznice.

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom:

. Ce ste depresivni,
. ¢e imate redko dedno ali pridobljeno motnjo v presnovi porfirina (porfirija),
o ¢e imate tezave z jetri.

Ce niste prepri¢ani ali se kaj od navedenega nanasa na vas, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom,
preden zacnete jemati zdravilo Dabroston. Zelo pomembno je, da poveste, Ce so se zgornje tezave kdaj
poslabsale v ¢asu nosecnosti ali v ¢asu hormonskega zdravljenja. Morda vas bo Zelel zdravnik bolje
spremljati v ¢asu zdravljenja. Ce se vam stanje poslabga ali &e se simptomi ponovno pojavijo, medtem ko
jemljete zdravilo Dabroston, vam lahko zdravnik prekine zdravljenje.

Zdravilo Dabroston in hormonsko nadomestno zdravljenje

Tako kot ima hormonsko nadomestno zdravljenje koristi, ima tudi tveganja, o katerih se morata z
zdravnikom pogovoriti pred zaéetkom zdravljenja. Ce jemljete zdravilo Dabroston skupaj z estrogeni kot
del hormonskega nadomestnega zdravljenja, so naslednje informacije pomembne. Prosimo, preberite tudi
navodilo za uporabo, ki ste ga dobili z estrogenskim zdravilom.

Zgodnja menopavza

Obstajajo le omejeni podatki o tveganjih hormonskega nadomestnega zdravljenja za zdravljenje zgodnje
menopavze. Tveganje je majhno pri mlajsih Zenskah. To pomeni, da je lahko razmerje med koristmi in
tveganji pri mlajsih Zenskah, ki uporabljajo hormonsko nadomestno zdravljenje za zgodnjo menopavzo,
ugodnejSe kot pri starejSih zenskah.

Zdravniski pregledi
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Preden zac¢nete ali ponovno za¢nete s hormonskim nadomestnim zdravljenjem, vas bo zdravnik povprasal

o druzinskih zdravstvenih podatkih in se morda odlo¢il, da vam pregleda dojke ali medenico (spodnji del

trebuha).

Ko boste zaceli z zdravljenjem, morate hoditi na redne zdravniske preglede (vsaj enkrat letno).

Zdravnik vam bo morda naredil presejalni test kot je mamogram (rentgenski pregled dojk). Povedal vam

bo, kako pogosto morate hoditi na teste. Poskrbite, da:

° redno hodite na presejalno testiranje dojk in materni¢nega vratu,

° si redno pregledujete dojke. Bodite pozorni na vdolbino na kozi, spremembo bradavice in kakr§no
koli bulico, ki jo opazite ali otipate.

Rak endometrija (rak materni¢ne sluznice) in hiperplazija endometrija

Zenske, ki imajo maternico in jemljejo samo estrogene kot hormonsko nadomestno zdravljenje dalj ¢asa,
imajo vecje tveganje za:

. raka endometrija (raka materni¢ne sluznice),

. hiperplazijo endometrija (nenormalna zadebelitev materni¢ne sluznice).

To povecano tveganje lahko prepreéi jemanje zdravila Dabroston skupaj z estrogeni (najmanj 12 dni na
mesec ali na 28-dnevni ciklus) ali stalno estrogensko-progesteronsko zdravljenje.

Rak dojke
Zenske, ki jemljejo estrogensko-progesteronska zdravila ali samo estrogenska zdravila, imajo povecano

tveganje za raka dojke. Tveganje je odvisno od tega, kako dolgo ste na hormonskem nadomestnem
zdravljenju.

Posebno tveganje postane o€itno po priblizno treh (1 — 4) letih. Po prenehanju hormonskega
nadomestnega zdravljenja se to tveganje s ¢asom zmanjsuje, vendar lahko obstaja Se 10 let ali ve¢, Ce ste
uporabljali hormonsko nadomestno zdravljenje veé kot 5 let.

Redno si pregledujte dojke. Posvetujte se z zdravnikom, ¢e opazite kakrsno koli spremembo, na primer:
° spremembe na kozi (vdolbine),

° spremenjeno prsno bradavico,

° kakrsne koli zatrdline, ki jih lahko vidite ali otipate.

Redno hodite na presejalne teste za dojke (mamografija).

Rak jaj¢énikov

Rak jajénikov je redek — bistveno redkejsi od raka dojke. Uporaba hormonskega nadomestnega
zdravljenja (HNZ) samo z estrogenom ali s kombinacijo estrogena in progestagena je bila povezana z
rahlo zvecanim tveganjem za raka jaj¢nikov.

Tveganje za raka jajénikov se spreminja s starostjo. Na primer pri Zenskah, starih od 50 do 54 let, ki ne
uporabljajo HNZ, bodo v obdobju 5 let pri priblizno dveh Zenskah izmed 2.000 odkrili raka jajénikov. Pri
zenskah, ki uporabljajo HNZ pet let, bodo raka jajénikov odkrili pri priblizno treh izmed 2.000 uporabnic
(to je priblizno 1 dodatni primer).

Krvni strdki v venah (tromboza)

Hormonsko nadomestno zdravljenje poveca tveganje za nastanek krvnih strdkov v venah. Tveganje je do
3-krat vecje kot pri ljudeh, ki niso na hormonskem nadomestnem zdravljenju. Tveganje je najvecje v
prvem letu jemanja teh zdravil.

Moznost, da dobite krvni strdek, je vecje, Ce:

ste starejsi,

imate raka,

ste pretezki,

jemljete estrogene,

ste noseci ali ste ravnokar rodili,

ste vi ali bliznji sorodnik v preteklosti Ze imeli krvni strdek v nogi, pljucih ali drugih organih,
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. ste prelezali daljSe obdobje zaradi vecje operacije, poskodbe ali bolezni (glejte informacije pod
"Operacije"),

o ¢e imate sistemski eritematozni lupus - bolezen imunskega sistema, ki lahko povzroci bolece
sklepe, izpuscaje na kozi in povisano telesno temperaturo.

Ce se kaj od navedenega nanasa na vas (ali o tem niste prepri¢ani), se posvetujte z zdravnikom.

Ce vam nenadoma boleée oteéejo noge, zadutite nenadno bole¢ino v prsih ali tezko dihate:

. takoj obiscite zdravnika,

. prenehajte jemati to zdravilo, dokler vam zdravnik ne dovoli, da nadaljujete z zdravljenjem.

To so lahko znaki krvnega strdka.

Povejte zdravniku, ¢e jemljete zdravila za preprecevanje krvnih strdkov (antikoagulante), kot je varfarin.

Zdravnik vas bo posebno pozorno opazoval.

Operacije
Ce nacrtujete operacijo, pred tem povejte zdravniku, da ste na hormonskem nadomestnem zdravljenju.

Morda boste morali prekiniti zdravljenje ve¢ tednov pred operacijo. Zdravnik vam bo povedal, kdaj lahko
spet za¢nete s hormonskim nadomestnim zdravljenjem.

Sréne bolezni

Hormonsko nadomestno zdravljenje ne §¢iti pred srénimi boleznimi. Zenske na hormonskem
nadomestnem zdravljenju imajo rahlo vecje tveganje za pojav bolezni srca. Tveganje tudi narasca s
starostjo. Ce ste kdaj imeli bolezen srca, se pogovorite z zdravnikom.

Ce zacutite bole&ino v prsih, ki se $iri v roko ali hrbet:

. takoj obis¢ite zdravnika,

. prekinite jemanje teh zdravil.

Ta bolecina je lahko znak sr¢nega napada.

Mozganska kap
Jemanje estrogenskih ali estrogensko-progesteronskih zdravil lahko poveca tveganje za mozgansko kap.

Tveganje je do 1,5-krat vecje, kot pri ljudeh, ki ne jemljejo teh zdravil. Ta primerjava tveganja se ne
spreminja z leti ali s ¢asom od menopavze. Tveganje za mozgansko kap narascéa s starostjo. To pomeni,
da bo tudi pri zenskah s tem zdravljenjem tveganje nara$calo s starostjo.

Ce zacutite nerazloZljive migrene ali glavobole (z ali brez motenj vida):

. takoj obiscite zdravnika,

° prekinite zdravljenje.

To so lahko znaki mozganske kapi.

Otroci in mladostniki
Zdravila Dabroston ne smejo jemati dekleta pred prvo menstruacijo. Varnost in u¢inkovitost zdravila
Dabroston pri mladostnicah, starih od 12 do 18 let, nista znani.

Druga zdravila in zdravilo Dabroston

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, Ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.

Zdravnika opozorite, ¢e jemljete:

. zdravila za zdravljenje epilepsije, kot so fenobarbital, fenitoin, karbamazepin,

. zdravila za zdravljenje okuzb, kot so rifampicin, rifabutin, nevirapin, efavirenz,

o rastlinske pripravke, ki vsebujejo sentjanZevko (Hypericum perforatum), Zajbelj ali ginko
biloba,

. zdravila za zdravljenje okuzbe z virusom HIV (AIDS), kot sta ritonavir in nelfinavir.

Ta zdravila lahko zmanjs$ajo delovanje zdravila Dabroston in povzrocijo krvavitve.

Zdravilo Dabroston skupaj s hrano in pijaco
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Zdravilo Dabroston se lahko jemlje skupaj s hrano in pijaco.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nartujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Plodnost
Ni dokazov, da bi zdravilo Dabroston zmanjSalo plodnost, ¢e se jemlje po navodilih.

Nosecnost

Lahko obstaja povecano tveganje za hipospadijo (prirojena okvara, pri kateri se izvodilo se¢nice ne
razvije na konici penisa) pri otrocih, katerih matere so jemale dolo¢ene progestagene. To povecano
tveganje ni gotovo. Do sedaj ni dokazov za $kodljivost jemanja didrogesterona med nosecnostjo. Vec kot
10 milijonov nosecnic je jemalo didrogesteron.

Ce ste nose¢i ali &e nameravate zanositi, povejte to svojemu zdravniku. Pogovorila se bosta o koristih in
tveganjih tega zdravljenja.

Dojenje
Ne jemljite tega zdravila, ¢e dojite. Ni gotovo, ali zdravilo Dabroston prehaja v materino mleko in deluje
na otroka. Raziskave na drugih progesteronih kazejo, da v manjsih koli¢inah prehajajo v materino mleko.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Dabroston ima manjsi vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

V posameznih primerih lahko didrogesteron povzroci blago zaspanost in/ali vrtoglavico, posebej prvih
nekaj ur po jemanju zdravila. Zato je potrebna previdnost pri voznji in upravljanju strojev.

Zdravilo Dabroston vsebuje laktozo.
Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Dabroston

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Jemanije zdravila
Pogoltnite vsako tableto skupaj z vodo.

. Zdravilo lahko jemljete z ali brez hrane.

° Ce morate jemati po ve¢ tablet dnevno, jih razporedite &ez ves dan, npr. vzemite eno tableto
zjutraj in eno zvecer.

° Poskusite vzeti tablete vsak dan ob istem ¢asu.
Razdelilna zareza je namenjena le delitvi tablete za lazje poZziranje in ne delitvi na enaka
odmerka.

Odmerjanje

Stevilo tablet in dnevi, ko jih jemljete, so odvisni od tezav, zaradi katerih jih jemljete. Va§ zdravnik se bo
odlo¢il, kdaj je najprimerne;jsi ¢as za jemanje zdravila. Ce imate $e vedno menstruacijo, je prvi dan
ciklusa, ko se zagne krvavitev. Ce je nimate ve¢, se bo va§ zdravnik odlogil, kdaj boste zaGeli jemati
tablete in kdaj bo prvi dan vasega ciklusa.

Boleca menstruacija
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. vzemite 2 x 1 filmsko oblozeno tableto na dan,
o zdravilo jemljite od 5. do 25. dne ciklusa.

Endometrioza (pojav maternicne sluznice izven maternice)
. vzemite 2 do 3 filmsko obloZene tablete na dan,
° zdravilo jemljite od 5. do 25. dne ciklusa ali neprekinjeno.

Nenormalne krvavitve (menstrualne krvavitve, ki so nenavadno mocne ali se zgodijo med dvema
periodama)
Na zacetku zdravljenja, da zaustavite krvavitev:

. vzemite 2 do 3 filmsko obloZene tablete na dan,

° zdravilo tako jemljite 10 dni.

Za nadaljevanje zdravljenja:

) vzemite 1 do 2 filmsko oblozeni tableti na dan,

o zdravilo tako jemljite v drugi polovici menstrualnega ciklusa.

Zacetni dan zdravljenja in Stevilo dni zdravljenja sta odvisna od dolzine menstrualnega ciklusa.

Za ponoven nastanek menstruacij, ki so prenehale pred menopavzo (amenoreja):
. vzemite 1 do 2 filmsko oblozeni tableti na dan,
. zdravilo jemljite tako vseh 14 dni druge polovice pri¢akovanega menstrualnega ciklusa.

Predmenstrualni sindrom

. vzemite 2 x 1 filmsko oblozeno tableto na dan,

° zdravilo jemljite tako od 11. do 25. dne ciklusa.

Zacetni dan in $tevilo dni zdravljenja sta odvisna od dolzine menstrualnega ciklusa.

Neredni menstrualni ciklusi

. vzemite 2 x 1 filmsko oblozeno tableto na dan,

° zdravilo jemljite tako od 11. do 25. dne ciklusa.

Zacetni dan in Stevilo dni zdravljenja sta odvisna od dolzine menstrualnega ciklusa.

Grozeci splav (krvavitev iz nozZnice pred 22. tednom nosecnosti)
Na zacetku zdravljenja, da zaustavite krvavitev:

. vzemite do 4 filmsko obloZene tablete naenkrat,
° nato jemljite vsakih 8 ur po 1 filmsko oblozeno tableto, dokler ne prenehate krvaveti,
. pozneje je potrebno odmerek postopno zmanjsevati.

Ponavljajoci splav

. vzemite 2 x 1 filmsko oblozeno tableto na dan,

. tako jemljite zdravilo od 11. do 25. dne ciklusa, dokler ne zanosite,
. ko zanosite, tako jemljite zdravilo vsak dan do 12. tedna nose¢nosti,
. po 12. tednu nosec¢nosti je treba odmerek postopno zmanjSevati.

Neplodnost zaradi nizkih vrednosti progesterona

. vzemite 1 ali 2 filmsko obloZeni tableti na dan,
. tako jemljite zdravilo v drugi polovici ciklusa,
. zdravljenje mora trajati najmanj tri zaporedne cikluse.

Hormonsko nadomestno zdravljenje v kombinaciji z estrogeni
. neprekinjeno zaporedno zdravljenje (kadar jemljete estrogen vsak dan 28 dnevnega ciklusa)
e vzemite 1 filmsko oblozeno tableto na dan,
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e tako jemljite zdravilo zadnjih 14 dni 28-dnevnega ciklusa.

o ciklicno estrogensko zdravljenje (kadar jemanje estrogenov prekinete, ponavadi jih jemljete 21
dni, nato pa jih 7 dni ne jemljete)
e vzemite 1 filmsko obloZeno tableto na dan,
o tako jemljite zdravilo zadnjih 12 — 14 dni estrogenskega zdravljenja.

° neprekinjeno kombinirano zdravljenje (kadar se Zeli prepreciti krvavenje po prenehanju jemanja)
¢ neprekinjeno jemljite estrogen in 2 x 1 filmsko obloZeno tableto zdravila Dabroston na dan.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Varnost in uéinkovitost zdravila Dabroston pri mladostnicah, starih od 12 do 18 let, nista bili potrjeni.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Dabroston, kot bi smeli

V primeru prevelikega odmerka je zdravljenje simptomatsko, z obi¢ajnimi merili za vzdrzevanje
normalnih telesnih funkcij. V vsakem primeru pa prenehajte jemati zdravilo in se posvetujte z
zdravnikom!

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Dabroston
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Dabroston
Ne prenehajte jemati zdravila brez predhodnega posveta z zdravnikom.

Ce imate dodatna vpraganja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni nezZeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, Ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Didrogesteron redko povzroca nezelene ucinke, Ki tudi ne zahtevajo prekinitve zdravljenja.

NeZeleni u¢inki zaradi jemanja samega zdravila Dabroston
Takoj prenehajte z jemanjem zdravila Dabroston in obis¢ite zdravnika ali urgentno postajo, ¢e opazite kar
koli od naslednjega. Lahko, da boste potrebovali takojs$nje zdravljenje.

o Otekanje obraza in vratu, ki otezi dihanje (angioedem) — pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od
1.000 bolnikov,
. TeZave z jetri, ki se lahko kaZejo kot rumeno obarvanje koze ali belo¢nic (zlatenica) ali splosno

slabo pocutje z bolec¢inami v trebuhu - pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov.
Ostali nezeleni ucinki zaradi jemanja samega zdravila Dabroston

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
migrena,

glavobol,

siljenje na bruhanje,

motnje menstruacije,

bolecine v prsih,

tesnoba.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
. depresivno razpolozenje,
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vrtoglavica,

bruhanje,

nenormalno delovanje jeter,
kozne alergije,

povecanje telesne mase.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

povecanje tumorjev, Ki so odvisni od progestagenov (kot je meningiom),
manj$e Stevilo rdecih krvnih celic (hemoliti¢na anemija),
preobcutljivost,

zaspanost,

oteklost obraza, ust in grla (angioedem),

oteklina dojke,

zadrzevanje tekocine v celem telesu (oteklost).

Dodatni neZeleni udinki pri mladostnicah
Na osnovi spontanih poro€il in omejenih podatkov iz klini¢nih raziskav je pri mladostnicah pri¢akovan
enak profil nezelenih ucinkov kot pri odraslih.

NeZeleni udinki, ki so povezani z estrogenskim-progestagenskim zdravljenjem (glejte tudi
informacije o estrogenskih zdravilih):

Takoj prenehajte z jemanjem zdravila Dabroston in obis¢ite zdravnika, ¢e opazite kar koli od naslednjega:
. bolece otekanje noge, nenadno bole¢ino v prsnem kosu ali tezko dihanje. To so lahko znaki
krvnega strdka.
o bolec¢ino v prsih, ki se §iri v ramo ali vrat. To je lahko znak srénega napada.
° hud, nepojasnjen glavobol ali migrena (z ali brez motenj vida). To je lahko znak moZganske
kapi.

Obiscite zdravnika, ¢e opazite:

. vdolbino na kozi dojke,

. spremembo bradavice,

° kakrsno koli zatrdlino v dojki, ki jo vidite ali otipate.
To so lahko znaki raka na dojki.

Ostali neZeleni ucinki, ki so povezani z estrogenskim-progestagenskim zdravljenjem, so:
. odebelitev sluznice maternice, rak materni¢ne sluznice, rak na jaj¢nikih.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si
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S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Dabroston

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Dabroston
Ucinkovina je didrogesteron.
Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 10 mg didrogesterona.

Druge sestavine zdravila so:

Jedro tablete: laktoza monohidrat, koruzni §krob, magnezijev stearat, hipromeloza, brezvodni koloidni
silicijev dioksid.

Filmska obloga: makrogol 400, titanov dioksid (E171), hipromeloza.

Izgled zdravila Dabroston in vsebina pakiranja

filmsko obloZena tableta

Bela, okrogla, bikonveksna tableta z zaobljenimi robovi, zarezo in Stevilko 155 na vsaki strani zareze
enostransko (7 mm).

Razdelilna zareza je namenjena le delitvi tablete za lazje poZiranje in ne delitvi na dva enaka odmerka.

Skatla s 30 filmsko oblozenimi tabletami (2 x 15 tablet v pretisnem omotu; Alu/Pvc)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet:

Theramex Ireland Limited, 3rd Floor, Kilmore House, Park Lane, Spencer Dock, Dublin 1, D01 YE64,
Irska

Proizvajalec:
Abbott Biologicals B.V., Veerweg 12, 8121 AA Olst, Nizozemska

Nacin in rezim izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 23. 4. 2024.
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