®
ydeogeee 10
Dydrogestérone 10 mg comprimé pelliculé

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle
contient des informations importantes pour vous.

. Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

. Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

. Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d’autres personnes.
Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux vétres.

. Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre médecin ou a votre
pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans
cette notice.

supplémentaires pour 1000 femmes).

Si'vous avez des maux de téte séveres inexpliqués ou une migraine (qui ﬂeut s'accompagner de troubles de
la vision) : - consultez un médecin dés que possible. -Ne prenéz plus de THS jusqu'a ce que votre médecin
vous dise que vous pouvez reprendre le traitement. Cela peut étre un signe d'alerte précoce d'un accident
vasculaire cérébral.

Enfants et adolescents
DYDROGYN n'est pas destiné aux enfants qui n'ont pas encore eu leurs premiéres régles. La sécurité et
I'efficacité du DYDROGYN chez Ieé’&eunes agés de 12 a 18 ans n'est pas connue
Autres médicaments et DYDROGYN
Si vous prenez ou avez pris récemment ou pouvez prendre un autre médicament, cela comprend les
médicaments obtenus sans ordonnance. Parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien.

Vous devez informer votre médecin si vous prenez un des médicaments suivants. Ces médicaments peuvent
réduire I'effet de DYDROGYN et provoquer un saignement irrégulier : - Préparations a base de plantes
contenant du millepertuis (Hypercumperforatum) - médicaments anticonvulsivants (tels que phénobarbital,
phénytoine, carbamazépine, primidone) - médicaments antiinfectieux (tels que la rifampicine?»
meédicaments pour traiter les infections par VIH (SIDA) (tels que ritonavir, névirapine et éfavirenz) -
meédicaments contre le virus des hépatites C.

Si l'un des points ci-dessus s'applique a vous (ou en cas de doute), il est indispensable de demander I'avis de
votre médecin ou de votre pharmacien avant de prendre DYDROGYN.

DYDROGYN avec les aliments et les boissons.

DYDROGYN peut étre pris avec ou sans nourriture.

etallai ?

1. Composition de DYDROGYN®
Dydrogestérone
Excipients ..
-liste des excipi
- Noyau : lactose monohydrate ; amidon de mais ;hydroxypropylmethylcellulose ; aerosil ; stéarate de
magnésium
-Pelliculage : Opadry white (Hypromellose ; Titanium dioxide ; macrogol).
Ecipient a effet notoire : lactose monohydrate ...........111.1 mg par comprimé pelliculé
2.Qu'est ce que DYDROGYN 10 mg, comprimé pelliculé et dans quels cas est-il utilisé ?
DYDROGYN contient une substance active appelée dydrogestérone.
La dydrog|estérone est une hormone Frogestagéne féminine. Les hormones progestagénes ont le méme
effet que la progestérone naturelle. Elles régulent avec les hormones cestrogenes le cycle menstruel.
DYDROGYN 10 mg comprimé pelliculé est utilisé :
Pour les problemes que vous pourriez avoir lorsque votre corps ne produit pas suffisamment de
progestérone :
- Controler les cycles menstruels irréguliers.
- Croissance de [a muqueuse utérine’en dehors de I'utérus (I'endométriose).
- Menstruations douloureuses.
- Infertilité due & un faible niveau de progestérone.
- Soutien de la phase lutéale dans le cadre des cycles induits lors d'un traitement de fécondation assistée.
- Limiter le risque d'une menace de fausse couche ou si vous avez eu des fausses couches a répétition.
- Thérapie hormonale de substitution (THS).
DYDROGYN 10 mg comprimé pelliculé est également utilisé en combinaison avec des cestrogénes
- Afin d'éviter des anomalies de la muqueuse de I'utérus lors du traitement des symptémes de la
ménopause.
- Si vous avez cessé d'avoir vos menstruations avant la ménopause
- Pour des menstruations exceptionnellement abondantes et/ou irréguliéres.
Votre corps équilibre normalement la quantité d'hormones naturelles de progestérone et d'cestrogénes,
(autres hormones féminines). Si votre corps ne produit pas suffisamment de progestérone, DYDROGYN
10 mg compense et rétablit I'équilibre.
Votre médecin peut également vous demander d'utiliser des cestrogénes en plus du DYDROGYN, cela
dépend de la raison pour laquelle vous utilisez DYDROGYN.
Pour certaines femmes utilisant un traitement hormonal substitutif (THS), prendre seulement un
cestrogéne peut provoquer un épaississement anormal de la muqueuse utérine. Cela peut aussi étre le
cas si vous avez subi une ablation de I'utérus et avez des antécédents de I'endométriose (présence de
muqueuse utérine en dehors de I'utérus). Prendre DYDROGYN pendant une partie de votre cycle
mensuel permet d'éviter un épaississement de votre rr utérine.
3.Quelle sont les informations a connaitre avant de prendre ce médicament ?
Ne prenez pas ce médicament si
-Vous étes allergique (hygersensible] ala dydrogestérone ou a I'un des autres composants de ce
meédicament (listés en rubrique 6).
- Vous avez ou avez déja eu des tumeurs dont le dévelo(fpemenl est dépendant des hormones sexuelles
ousi \ﬁ)us étes soupconné d'avoir des tumeurs dont le développement est dépendant des hormones
sexuelles.
-Vous avez des saignements vaginaux dont la cause n'est pas identifiée.
- Vous utilisez DYDROGYN pour Te soutien de la phase lutéale dans le cadre des cycles induits pendant les
traitements de fertilité et votre médecin diagnostique un avortement ou une fausse couche, le
traitement doit étre interrompu.
-Vous avez ou avez déja eu une maladie grave du foie et votre fonction hépatique n'est pas encore
complétement rétablie. m )
- Sivous avez un menin%iome ou si vous avez déja recu un diagnostic de méningiome (tumeur
énéralement bénigne du tissu situé entre le cerveau et le crane).
le prenez pas DYDROGYN si I'un des points ci-dessus s'applique a vous. En cas de doute, il est
B\\L(iiosgoegg{a’\?le de demander I'avis de votre médecin ou de votre pharmacien avant de prendre

...10 mg par comprimé pelliculé
n comprimé pelliculé

Si vous prenez DYDROGYN en association avec une autre hormone (cestrogéne), (par exemple, dans le
cadre d'un traitement hormonal substitutif pour traiter les symptémes de la ménopause), vous devez
également étre attentif aux contre-indications de I'cestrogéne décrit dans la notice de ce produit.
Avertissements et précautions

Si vous avez besoin de prendre DYDROGYN pour des saignements anormaux, votre médecin
recherchera la cause de I'hémorragie avant que vous ne commenciez a prendre ce médicament.

Si vous avez des saignements vaginaux inattendus ou des spottings, il n'est généralement pas nécessaire
de s'inquiéter, car ces saignements peuvent apparaitre durant les premiers mois de prise de DYDROGYN.
Cependant, consultez votre médecin immédiatement si les saignements :

- continuent aprés plusieurs mois de traitement,

- commencent alors que vous étes sous traitement depuis plusieurs mois,

- continuent aprés l'arrét du traitement.

Cela peut étre un signe d'épaississement de la muqueuse de I'utérus.

Votre médecin cherchera la cause du saignement ou des spottings et pourra faire un test pour savoir si
vous avez un cancer de la muqueuse utérine.

Vérifiez auprés de votre médecin si vous rencontrez I'une des situations suivantes :

Informez-vous aupres de votre médecin ou de votre pharmacien avant de prendre DYDROGYN.

- Si vous avez des maux de téte semblables & ceux de la migraine tout en utilisant DYDROGYN et que
Vous n'avez jamais eu ¢a avant.

- Si vous avez des maux de téte et des migraines graves plus fréquentes que d'habitude.

- Si votre tension artérielle augmente brusquement de maniére significative.

- Si vous avez un accident vasculaire cérébral.

- Si vous souffrez d'une thrombose.

- Sivous avez un sa:gnement vaginal anormal.

- Si vous utilisez DYDROGYN pour limiter le risque de fausse couche, I'état de la mére et du foetus doit
étre surveillé de prés pendant le traitement.

- Si vous souffrez d'humeur dépressive.

- Si vous avez des troubles rares, connus pour étre influencés par les hormones sexuelles tels que
démangeaisons séveres, jaunisse due au blocage des voies biliaires, herpes pendant la grossesse,
certains troubles métaboliques (porphyrie) et otosclérose (qui provoque une croissance anormale de I'os
dans |'oreille moyenne entrainant une perte auditive).

éningiome
Lutilisation de dydrogestérone a été associée au développement d'une tumeur généralement bénigne
de la couche de tissu située entre le cerveau et le crane (méningiome). Si on vous diaﬁnostique un
méningiome, votre médecin arrétera votre traitement par Dydrogyn (voir rubrique « Ne prenez jamais. ..
»). Si vous remarquez des symptomes tels que des modifications de votre vue (par ex. vision double ou
floue), une perte d'audition ou des bourdonnements d'oreilles, une perte de 'odorat, des maux de téte
qui s'aggravent avec le temps, une perte de mémoire, des convulsions, une faiblesse dans les bras ou les
jambes, vous devez prévenir immédiatement votre médecin.
Sil'un des points ci-dessus s'applique a vous ou si vous n'en étes pas sir(e), contactez votre médecin ou
votre pharmacien. Il est particulierement important de les informer si ces problémes se sont déja
aggravés pendant une grossesse ou lors d’un traitement hormonal antérieur. Votre médecin pourra
décider de vous surveiller plus étroitement Eendant le traitement. Si les symptomes s'aggravent ou

3 issent pendant I'utilisati le DYDROGYN 10 mg, votre médecin pourra juger nécessaire
d'interrompre le traitement.
DYDROGYN et traitement hormonal substitutif (THS).

En plus des avantages, le THS comporte certains risques dont vous et votre médecin devez tenir compte
lorsque vous décidez de prendre ces médicaments.

Si vous prenez DYDROGYN avec un cestrogéne dans le cadre d'un THS, les informations suivantes sont
importantes. Veuillez lire également la nofice qui accompagne votre médicament oestrogénique.

Ménopause précoce, il existe peu de données sur les risques du THS quand il est utilisé pour traiter la
ménopause précoce. Il y a un faible niveau de risque chez les plus jeunes femmes. Cela signifie
I'équilibre des avanlaqes et des risques pour les jeunes femmes utilisant un THS pour la ménopause
précoce peut étre meilleur gue chez les femmes'agées.

Examens médicaux. Avant de débuter un traitement THS, votre médecin doit vous poser des questions
sur vos antécédents médicaux personnels et familiaux. Il est indispensable d'effectuer un examen
clinique et gynécologique complet. Pendant toute la durée du traitement des examens réguliers sont
effectués, y compris un examen des seins. Il faut en tout cas procéder au moins une fois par an a une
évaluation soigneuse des avantages et des risques et ne poursuivre le THS que tant que les avantages
prédominent par rapport aux risques. Vous devez peut-étre étre surveillé régulierement par votre
médecin pendant |'utilisation du DYDROGYN.

Cancerdela mu%ueuse de |'utérus (cancer de I'endometre) Chez les femmes dont I'utérus est intact, la
prise prolongée d'un THS a l'cestrogéne seul a un risque plus élevé de cancer et d'un ér

Fertilité, gi H
Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse, demandez
conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre ce médicament.

Grossesse : il peut y avoir un risque accru d'une anomalie congénitale du pénis impliquant I'ouverture
urinaire (hypospadias) chez les enfants dont les méres ont pris certains progestatifs. Cependant, ce risque
accru n'a pas été clairement confirmé. R

Plus de 9 millions de femmes enceintes ont pris DYDROGYN. A ce jour, aucune preuve n'indique que
I'utilisation de DYDROGYN pendant la grossesse a un effet nocif.

Allaitement : ne prenez pas DYDROGYN si vous allaitez. On ne sait pas si DYDROGYN passe dans le lait
lm?temel et afflecte I'enfant. Les études d'autres progestatifs montrent que de petites quantités passent dans

e lait maternel.

Fertilité : aucune preuve n'indique que DYDROGYN diminue la fertilité s'il est pris comme recommandé par
votre médecin.

Conduite des véhicules et a ut ion des machines ;

Vous pouvez vous sentir un(j)eu omnolente ou avoir des sensations vertigineuses apres la prise de
DYDROGYN®, en particulier dans les premiéres heures aprés la prise. Si cela arrive, ne conduisez pas ou
n'utilisez pas de machines. Attendez de voir comment vous affecte ce médicament, avant de conduire ou
d'utiliser des machines.:

DYDROGYN contient du lactose
Si vous avez une intolérance a certains sucres, parlez-en a votre médecin avant de prendre ce médicament.
Cela inclut les problémes rares transmis dans les familles qui affectent la facon dont le corf)s utilise le lactose,
comme un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose et galactose.

4.C prendre ce médi ?

Veuillez toubours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de votre médecin ou

harmacien. Vérifier auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.

lode d'administration
- Avalez le comprimé avec de l'eau.

-Vous pouvez prendre les comprimés avec ou sans nourriture.

- Si vous devez prendre plus d'un comprimé, les répartir sur la journée, par exemple prendre un comprimé le

matin et un le soir.

- Essayez de prendre les comprimés au méme moment, chaque jour, afin d'étre str d'avoir une concentration

ge prfdujt constante dans votre corps. Cela vous aidera aussi a ne pas oublier de prendre vos comprimés.
osologie :

Le nombre de comprimés que vous prenez et les jours ou vous les prenez dépendront de ce qui est traité.
Vous avez toujours des cycles mensuels naturels le premier jour du cycle correspond au premier jour de
saignement. Si vous n'avez pas de cycle mensuel naturel votre médecin vous recommandera comment
prendre votre traitement.

Pour réguler votre cycle mensuel :

- Preﬂe_z 1 colmprime par jour a partir de la deuxiéme moitié de votre cycle jusqu'au premier jour de votre
prochain cycle.

-La 'ournéz des débuts et le nombre des jours pendant lesquels vous prenez vos comprimés dépendra de la
durée de votre cycle.

Pour traiter I'endométriose (présence de muqueuse utérine en dehors de I'utérus) :

-Prenez T a3 comprimés par jour.
- Il vous sera recommandeé soit de prendre vos comprimés tous les jours de votre cycle ou uniquement du 5
-éme au 25éme jour du cycle.

Pour les douleurs menstruelles
- Prenez 1 ou 2 comprimés par jour du 5éme au 25éme jour du cycle.

Pour les périodes anormalement abondantes ou irréguliéres,

- Pour arréter les saignements, prenez 2 comprimés par jour pendant 5 a 7 jours. Vous obtiendrez un
saignement sévére apres cela.

- Pour un traitement continu, prenez 1 comprimé par jour pendant la deuxiéme moitié de votre cycle
La journée de début et le nombre de jours pendant lesquels vous prenez vos comprimés dépendront de la
durée de votre cycle

Généralement, vous allez avoir un saignement de privation quelques jours aprés votre dernier comprimé de
DYDROGYN.

Pour traiter l'infertilité due a de faibles niveaux de progestérone,

- Preﬂeg 1 colmprimé par jour a partir de la deuxiéme moitié de votre cycle jusqu'au premier jour de votre

rochain cycle.

Ee premier jour et le nombre de jours pendant lesquels vous prenez vos comprimés dépendront de la durée
de votre cycle.

- Continuez le traitement pendant au moins 6 cycles consécutifs.

Soutien de la phase lutéale dans le cadre des cycles induits pendant les traitements de fertilité.

- Prendre 3 comprimés par jour a partir du jour de la récupération des ovules et continuer pendant 10
semaines si la grossesse est confirmeée,

Limiter le risque d'une menace d'une fausse couche
- Commencer par prendre 4 comprimés a la fois suivis par 1 comprimé toutes les 8 heures.

Si les symptomes persistent ou se reproduisent, aprés cela, prendre 2 comprimés toutes les 8 heures.

- Le traitement doit étre maintenu pendant une semaine apres la fin des symptémes. La dose peut ensuite
étre progressivement réduite.

- Si vous avez précédemment eu une fausse couche : 1 comprimé par jour jusqu'a la 20éme semaine de la
grossesse. La dose peut ensuite étre progressivement réduite. Le traitement doit commencer de préférence
avant la conception.

Si vous avez cessé d'avoir des menstruations avant la ménopause,

- Prendez 1 ou 2 comprimés par jour. Faites ceci pendant 14 jours au cours de la seconde moitié du cycle
attendu.

Pour éviter des anomalies dans la paroi de votre utérus pendant le traitement des symptémes de la
ménopause
- Pour les patients ayant un cycle de 28 jours de traitement par les cestrogénes : 1 a 2 comprimés de
DYDROGVYN par jour pendant 14 jours par cycle. Généralement, vous allez avoir des saignements de privation
guelques jours apreés votre dernier comprimé.

i vous avez pris plus de ce médicament que vous n'auriez da : si vous (ou quelqu'un d'autre ou un
enfant) a pris trop du DYDROGYN il est peu probable qu'il cause des dommages. Aucun traitement n'est
nécessaire. Si vous étes inquiet, parlez-en a votre médecin pour obtenir des conseils.

Sivous oubliez de prendre ce médicament :

- Prenez le comprimeé oublié dés que vous vous en apercevez. Si cela fait plus de 12 heures depuis la derniére
prise, prenez la dose suivante a I'heure habituelle sans prendre le comprimé oublié
Bour compenser la dose simple que vous avez oublié de prendre.

ROGYN pour un soutien de la phase lutéale dans le cadre des cycles

é

- Ne prenez pas de dose double
Si vous oubliez de prendre DY
duits pendant les traitements de ferti
Prenez le comprimé oublié dés que vous vous en souvenez et parlez-en a votre médecin.

Si vous arrétez de prendre ce médicament,

N'arrétez pas de prendre ce médicament sans en parler auparavant a votre médecin.

5.Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiguement chez tout le monde.

Effets indésirables rapportés avec DYDROGYN® utilisé seul :

Arrétez de prendre DYDROGYN® et consultez un médecin immédiatement si vous notez un des effets
indésirables suivants :

«Troubles du foie : les signes peuvent inclure un jaunissement de la peau ou du blanc des yeux (jaunisse),
une sensation de faiblesse, un malaise ou une douleur abdominale (touche moins de 1 patiente sur 100),

« Réactions allergiques : les signes peuvent inclure une difficulté a respirer ou des réactions telles ﬂu'une
sensation d’étre malade (nausées), des vomissements, une diarrhée ou une pression artérielle faible (touche
moins de 1 patiente sur 1000),

« Gonflement de la peau autour du visage et de la gorge qui peut entrainer des difficultés a respirer (touche
moins de 1 patiente sur 1000).

Arrétez de prendre DYDROGYN® et consultez un médecin immédiatement si vous notez un des effets
indésirables mentionnés ci-dessus.

Autres effets indésirables rapportés avec DYDROGYN®, utilisé seul :

Trés fréquent (touche plus de 1 personne sur 10).

- Saignement vaginal.

- Fréquent (touche moins de 1 patient sur 10)

- Migraines, maux de téte,

- Nausées, vomissements, douleurs abdominales,

- Regles irrégulieres, importantes ou douloureuses,

- Absence de regles ou régles moins fréquentes que la normale,

- Douleurs/ tensions des seins.

Peu fréquent (touche moins d'une patiente sur 100)

- Humeur dépressive,

- Sensations vertigineuses,

anormal de la muqueuse utérine. La prise de DYDROGYN en association avec un cestrogéne pendant au
moins 12 jours par mois vous protége de ce surrisque.
THS et cancer du sein Des données suggérent que la prise de THS combinée oestroprogestatif et
probablement aussi la prise d'cestrogéne seul peut augmenter le risque du cancer du sein. Ce risque
supplémentaire dépend de la durée du suivi du THS. Le risque additionnel a[pparait au bout de 3 ans
d'utilisation. Aprés avoir arrété le THS, le risque additionnel diminuera dans le temps, mais pourra
8erdure|j 10 ans ou plus si vous avez suivi un THS pendant plus de 5 ans.
ﬁlre médecin vous demandera de contrdler régulierement vos seins et de l'informer en cas de certains
changements.
THS et cancer ovarien Le cancer de I'ovaire est rare, beaucoup plus rare que le cancer du sein. L'utilisation
d'un THS par cestrogénes seuls ou par une combinaison d'cestrogene et de progestérone a été associée a
une légére augmentation du risque de cancer ovarien. Le risque de cancer ovarien varie en fonction de
I'age. Par exemple, chez les femmes agées entre 50 et 54 ans, qui ne prennent pas de THS, un diagnostic
de cancer ovarien seraTﬂose chez 2 femmes sur 2000 en moyenne sur une période de 5 ans. Chez les
femmes ayant pris un THS pendant cinq ans, il y aura environ 3 cas sur 2000 utilisatrices, (soit environ un
cas supplémentaire).
THS et thrombose La recherche a montré que les femmes sous THS ont environ 1,3 a 3 fois plus de
risques de thrombose veineuse profonde (un caillot de sang se formant dans une veine dans les jambes,
les poumons ou ailleurs dans le corps) que chez les femmes non utilisatrices de THS. Ce risque
supplémentaire est plus important pendant la premiére année d'utilisation de THS.
Lapparition de caillots sanguins peut étre graves. Si un caillot de sang arrive aux poumons, il peut causer
une douleur dans la poitrine, un essoufflement, un évanouissement ou méme la mort.
Le risque d'apparition de caillots sanguins dans les veines augmente si :
-Vous étes age,
-Vous avez un cancer,
-Vous étes en surpoids,
-Vous prenez des cestrogénes,
-Vous étes enceinte ou vous venez d'avoir un enfant.
- Si vous avez déja eu une thrombose veineuse profonde ou avez un autre trouble de la coagulation
sanguine ou qu'un proche parent a eu une thrombose veineuse profonde,
-Vous ne pouvez pas marcher pendant une longue période suite a une intervention chirurgicale
importante, une blessure ou une maladie (voire aussi intervention chirurgicale).
- Si vous avez un lupus érythémateux disséminé (maladie affectant le systéme immunitaire).
%iHl'Sune de ces conditions s'applique a vous, consultez votre médecin pour savoir si vous devez prendre le
Si vous avez une thrombose veineuse profonde ou une embolie pulmonaire lors de I'utilisation de THS,
vous devezimmédiatement arréter de prendre le THS.
C i édi votre médecin en cas de ptod
i profonde ou une emboli ire tels qu'un
jambes, une douleur soudaine dans la poitrine ou des difficultés a respirer.
Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez des anticoagulants tels que la warfarine.
Votre médecin sera particuliérement attentif aux bénéfices et aux risques du THS.
Intervention chirurgicale : si vous devez subir une intervention chirurgicale, informez votre chirurgien
que vous prenez un THS bien avant I'opération. Il sera peut-étre nécessaire d'arréter le traitement THS
%uelques semaines avant I'opération. Votre médecin vous dira quand vous pourrez reprendre votre THS.
HS et troubles coronariens deux grandes études portant sur un type spécifique de THS (cestrogénes
conjugués combinés avec de I'acéfate de médroxyprogestérone), ont montré que le risque de maladies
cardiovasculaires pourrait étre plus élevé au cours de la premiére année de THS. Il n'est pas encore clair si
cela s'appliqué également a d'autres types de THS. Si vous avez une douleur dans la poitrine qui s'étend a
votre bras ou a votre cou : - consultez votre médecin dés cfue possible- Ne prenez plus de THS jusqu'a ce
gue votre médecin vous dise que vous pouvez reprendre le traitement. Cette douleur peut étre le signe
'une crise cardiaque.
THS et accident vasculaire cérébral Le risque d'accident vasculaire cérébral est environ 1,5 fois plus élevé
chez les femmes prenant un THS que chez les femmes qui n'en prennent pas. Le nombre de cas
igpplémentaires d'accidents vasculaires cérébraux a la suite d'un traitement par THS augmente avec
age.

une
dans une de vos

Comparai
Sur une péi
femmes sur 1000 ont un accident vasculaire cérébral. Sur une période de 5 ans,
de 50 ans qui utilisent les THS, 11 femmes sur 1000 ont un accident vasculaire cerébral (c'est-a-dire

n

iode de 5 ans, parmi les femmes dgées de 50 ans qui n'utilisent pas de THS en moyenne 8
armi les femmes agées

cas

-Vor
- Problémes de foie (jaunissement de la peau ou des yeux, sensations de faiblesse, sensations générales de
malaise ou mal de ventre)
- Réactions allergiques cutanées : éruption, démangeaisons importantes ou urticaires,
- Augmentation'du poids.
Rare (touche moins de 1 patiente sur 1000)
- Augmentation de la taille des tumeurs sensibles au progestatif (tels qu'un méningiome),
- Anémie due & une destruction des cellules rouges du sang (anémie hémolytique?
- Hypersensibilité,
- Somnolence,
- Accumulation soudaine de liquide dans la peau ou la muqueuse (par exemple gorge ou langue), difficultés
respiratoires et/ou démangeaisons et éruptions cutanées, souvent comme reaction allergique, (cedeme
angioneurotique),
- Gonflement des seins,
- Gonflement d0 a une rétention de liquide, souvent au niveau des jambes ou des chevilles.
Effets indésirables rapportés avec DYDROGYN utilisé en association avec un cestrogéne (THS
oestroprogestatif). N )
Si vous prenez DYDROGYN avec un estrogéne, veuillez lire également la notice qui accompagne votre
médicament oestrogénique. Voir la rubrique 2 « Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre
ce médicament » pour elus d'informations concernant les effets indésirables mentionnés ci-apres.
Arrétez de prendre DYDROGYN et un méd si vous notez un des effets
indésirables suivants :
- Gonflement douloureux dans unef’ambe, douleur soudaine dans la poitrine ou difficulté & respirer. Ces
signes pourraient étre ceux d'un caillot sanguin.
- Douleur dans votre poitrine qui s'étend a votre bras ou a votre cou. Cette douleur pourrait étre le signe
d'une crise cardiaque. ) . R
- Maux de téte séveres inexpliqués ou migraine (avec ou sans probléme de vision). Ces signes pourraient étre
ceux d'un accident vasculaire cérébral.
Arrétez de prendre DYDROGYN et consultez un médecin immédiatement si vous notez un des effets
indésirables mentionnés ci-dessus.
Prenez rendez-vous avec un médecin immédiatement si vous notez :
- Capitons de la peau au niveau de votre poitrine, modification du mamelon ou d'autres gonflements que
vous pouvez voir ou sentir. Ces signes pourraient étre ceux d'un cancer du sein.
Les autres effets indésirables rapportés avec DYDROGYN utilisé en association avec un estrogéne incluent un
épaississement anormal ou un cancer de I'utérus et un cancer de l'ovaire.
Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a, votre médecin ou votre pharmacien. Ceci
s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez
également déclarer les effets indésirables directement via le centre national de pharmacovigilance et de
matériovigilance CNPM : (www.cnpm.org.dz ou .org.dz) ou le numéro
6. Comment conserver DYDROGYN® ?
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur la boite aprés DDP. La date de
péremption fait référence au dernier jour de ce mois.
Pas de précautions particuliéres de conservation.
Ne jetez aucun médicament au tout-a-Iégout ou avec les ordures ménageéres. Demandez a votre
pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger
I'environnement.
7.Contenudel etautresi
DYDROGYN® se présente dans de boite de 10 en plaquette thermoformée
Liste |
DE N°:25/09 N 060/285
Date de la derniére révision du texte : Avril 2026
Dé de la décision d It i
S.PA Union Pharmaceutique constantinoise Palma
Cité Djnene el Zeitoune, rue Lamoriciére N° 07A, Constantine — Algérie
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