(@ya%&gg//&@ 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 a votre médecin ou a votre
pharmacien. Ceci s’applique aussi & tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans

cette notice.

1. Composition de DYDROGYN®
Dydrogestérone .

Excipients .....QSP
-liste des excipients:
- Noyau : lactose monohydrate ; amidon de mais ;hydroxypropylmethylcellulose ; aerosil ; stéarate de
magnésium

-Pelliculage : Opadry white (Hypromellose ; Titanium dioxide ; macrogol).

Ecipient 4 effet notoire : lactose monohydrate ...........111.1 mg par comprimé pelliculé

2. Qu'est-ce que DYDROGYN® ; et dans quels cas est-il utilisé ?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC : GO3DB01

DYDROGYN® contient un médicament appelé « dydrogestérone ». La dydrogestérone est une hormone
de syntheése. Elle est trés similaire a 'hormone produite par votre corps, la « progestérone ».

Les médicaments comme DYDROGYN® sont appelés des « progestatifs ».

Ce médicament est indiqué dans le traitement :

. Des troubles des regles,

. Des douleurs génitales : syndrome prémenstruel, douleurs de régles,

. De I'endométriose (présence de tissu de la muqueuse utérine en dehors de I'utérus),

. De la stérilité par insuffisance lutéale,

. De la ménopause confirmée (cycle artificiel en association avec un estrogéne),

. Des mastopathies bénignes.

3. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre DYDROGYN® ?
-Contre-indication ;
Ne prenez jamais DYDROGYN® 10 mg, comprimé pelliculé :

. Sivous étes allergique (hypersensible) a la substance active ou a l'un des autres composants
contenus dans DYDROGYN® ; (voir rubrique 1)

. Si vous avez une tumeur dont le développement est dépendant des progestatifs

- Si vous avez un méningiome ou si on vous a déja diagnostiqué un méningiome (tumeur

généralement bénigne de la couche de tissu située entre le cerveau et le crane) ;

. Si vous avez des saignements vaginaux dont la cause nest pas identifiée ;

. Dans les contre-indications liées a |'utilisation des estrogénes en association avec la dydrogestérone.
Sivous prenez DYDROGYN® en association avec un estrogene (dans le cadre d’un traitement hormonal
substitutif),

Ne prenez pas DYDROGYN?® si I'une de ces conditions sapplique a vous. En cas de doute, il est
indispensable de demander I'avis de votre médecin ou de votre pharmacien.

-Précautions d’emploi et mises en garde spéciales ;

Adressez-vous a votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre DYDROGYN®

Si votre médecin vous a informé(e) d’une intolérance a certains sucres, contactez-le avant de prendre ce
médicament. Cela comprend une intolérance au galactose, un déficit total en lactase ou un syndrome
de malabsorption du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares)

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 sinquiéter car ces saignements peuvent apparaitre durant les premiers mols de
traitement. Cependant, consultez votre médecin i édi si les sai 1t

. Continuent aprés plusieurs mois de traitement,

. Commencent alors que vous étes sous traitement depuis plusieurs mois,

. Continuent aprés l'arrét du traitement.

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.

Informez-vous auprés de votre médecin ou de votre pharmacien avant de prendre DYDROGYN® si vous
avez eu |'une des affections suivantes : dépression, troubles du foie, un trouble sanguin rare et
héréditaire appelé « porphyrie ».

DYDROGYN® et Traitement Hormonal Substitutif (THS) :

Le THS comporte certains risques dont vous et votre médecin devez tenir compte lorsque vous décider
de prendre ces médicaments. Si vous prenez DYDROGYN® avec un estrogéne dans le cadre d'un THS, les
informations suivantes sont importantes. Veuillez lire également la notice qui accompagne votre
médicament estrogénique

Examens médicaux

Avant de débuter (ou de recommencer) un THS, votre médecin vous interrogera a propos de vos
antécédents médicaux personnels et familiaux. Un examen clinique sera également effectué pouvant
inclure un examen de vos seins et un examen pelvien (bas de l'abdomen). Aprés avoir débuté le
traitement par DYDROGYN?®, vous devrez consulter réguliérement votre médecin pour faire des
examens (au moins une fois par an).
Hyperplasie endométriale et cancer de I'e
Le risque de développement exagéré de la muqueuse utérine (hyperplasie endométriale) et de cancer
de la muqueuse utérine (cancer de 'endométre) est augmenté chez les femmes ayant encore leur
utérus et prenant un THS pendant plusieurs années.

La prise de DYDROGYN® en association avec un estrogéne (pendant au moins 12 jours par mois) vous
protége de ce sur-risque.

Cancer du sein

Des données suggerent que la prise de THS combiné estro-progestatif ou la prise d'estrogenes seuls
peut augmenter le risque de cancer du sein. Ce risque supplémentaire dépend de la durée de suivi du
THS. Le risque additionnel devient évident au bout de 3 (1-4) ans d'utilisation. Aprés avoir arrété le THS,
le risque additionnel diminuera dans le temps, mais pourra perdurer 10 ans ou plus si vous avez suivi un
THS pendant plus de 5 ans.

Contrélez réguliérement vos seins et informez votre médecin si vous notez des changements, tels que :
capitons de la peau, modifications du mamelon, tout gonflement que vous pouvez voir ou sentir.
Cancer ovarien

Le cancer de l'ovaire est rare (beaucoup plus rare que le cancer du sein). L'utilisation d’un THS par
estrogénes seuls ou par une combinaison d'estrogénes et de progestatifs 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 sera posé chez 2 femmes sur 2000
en moyenne sur une période de 5 ans. Chez les femmes ayant pris un THS pendant 5 ans, il y aura
environ 3 cas sur 2000 utilisatrices (soit environ un cas supplémentaire),

Méningiome

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
diagnostique 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
l'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.

..10 mg par comprimé pelliculé
un comprlme pelliculé

Caillots sanguins
Le risque de caillots sanguins dans les veines est environ 3 fois plus élevé chez les utilisatrices de THS
que chez les non utilisatrices, en particulier pendant la premiére année d'utilisation.
Les caillots sanguins peuvent étre graves, et si un va jusqu'aux poumons, il peut causer une douleur
dans la poitrine, un essoufflement, un évanouissement ou méme la mort.
Vous avez plus de risques d'avoir un caillot sanguin dans vos veines si :
Vous étes agés,
Vous avez un cancer,
Vous étes en surpoids,
Vous prenez des estrogénes,
Vous étes enceinte ou vous venez d'avoir un enfant,
Vous ne pouvez pas marcher pendant une longue période suite a une intervention chirurgicale
importante, une blessure ou une maladie (voir aussi « Intervention chirurgicale »),
Sivous (ou un proche parent) avez eu des caillots sanguins dans la jambe ou dans les poumons,
Vous avez un lupus érythémateux disséminé (LED), une maladie qui entraine des douleurs des
articulations, des éruptions cutanées et de la fiévre.
Sil'une de ces conditions s'applique a vous, consultez votre médecin pour savoir si vous devez prendre
le THS.
Si vous notez des signes de caillots sanguins, tels qu'un gonflement dans votre jambe, une douleur
soudaine dans la poitrine ou des difficultés a respirer :
Consultez votre médecin dés que possible,
Ne prenez plus de THS jusqu’a ce que votre médecin vous dise que vous pouvez reprendre le
traitement.
Informez également votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez des médicaments pour prévenir
les caillots sanguins (anticoagulants), tels que la warfarine. Votre médecin sera particuliéerement 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 l'opération. Il sera peut-étre nécessaire d'arréter le traitement quelques semaines avant
l'opération. Votre médecin vous dira quand vous pourrez reprendre votre THS.
Crise cardiaque
Il n'y a pas de preuves que le THS participe a la prévention d'une crise cardiaque. Les femmes prenant
un THS estro-progestatif ont Iégérement plus de risques d’avoir une maladie cardiaque que celles qui
n'en prennent pas. Ce risque augmente également avec I'age.
Si vous avez une douleur dans la poitrine qui s’étend a votre bras ou a votre cou :

. Consultez votre médecin dés que possible,

. Ne prenez plus de THS jusqu‘a ce que votre médecin vous dise que vous pouvez reprendre le
traitement.
Cette douleur peut étre le signe d'une crise cardiaque.
Accident vasculaire cérébral
Les traitements combinés estro-progestatifs et les estrogénes seuls multiplient par 1,5 le risque

d‘accident vasculaire cérébral. Le risque chez les utilisatrices comparativement aux non utilisatrices ne
change pas avec I'age ou I'ancienneté de la ménopause. Toutefois, comme le risque d’accident
vasculaire cérébral est fortement lié a I'age, le risque global chez les femmes utilisant un THS augmente
avec l'age.

Sivous avez des maux de téte sévéres inexpliqués ou une migraine (qui peut s'accompagner de
troubles de la vision) :

. Consultez un médecin dés que possible,

. Ne prenez 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.

Lutilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au
galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose ou du galactose
(maladies héréditaires rares).

-Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d'interactions ;

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médicament, un traitement
a base de plantes obtenu sans ordonnance, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien.

Vous devez informer votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez un des médicaments suivants :

. Anticonvulsivants (tels que phénobarbital, carbamazépine, phénytoine),

. Anti-infectieux (tels que rifampicine, rifabutine, névirapine, éfavirenz),

. Traitements des infections par VIH [SIDA] (tels que ritonavir, nelfinavir),

. Préparations a base de plantes contenant du millepertuis, de la sauge, ou du ginkgo biloba,

. Médicament modulant la fonction génitale et contenant de l'ulipristal.

Ces médicaments peuvent diminuer l'effet de DYDROGYN® ou entrainer des saignements ou des
spottings.

-Fertilité, grossesse et allaitement ;

Grossesse :

Ce médicament n'a pas d'indication pendant la grossesse.

Prévenir votre médecin en cas de grossesse.

Allaitement : |

L'allaitement est déconseillé sous traitement par ce médicament.

-Effets sur I'aptif a ire des et a utiliser des machines;

Vous pouvez vous sentir un peu somnolente ou avoir des sensations vertigineuses aprés 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.

4, Comment prendre DYDROGYN® ?

Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de votre médecin ou
pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.

Posologie

En régle générale, pour le traitement de I'insuffisance lutéale, la posologie est de 2 comprimés par jour
du 16éme au 25éme jour du cycle, en deux prises espacées.

Ménopause :

Cycle artificiel en association avec un estrogéne :

En régle générale, la posologie est de 1 a 2 comprimés par jour pendant les 12 a 14 derniers jours de la
séquence estrogénique, chaque mois.

Certaines indications nécessitent un mode d'emploi particulier.

Dans tous les cas, se conformer strictement a la prescription de votre médecin

Mode d’administration : Voie orale.

Avalez le comprimé avec de l'eau.

Essayez de prendre les comprimés au méme moment chaque jour afin d'étre str d’avoir une quantité de
produit constante dans votre corps. Cela vous aidera aussi a ne pas oublier de prendre vos comprimés.
Durée du traitement : Se conformer a la prescription de votre médecin.

Si vous avez pris plus de DYDROGYN® que vous n‘auriez di :

Consultezimmédiatement votre médecin ou votre pharmacien.

Si vous oubliez de prendre DYDROGYN® :

Prenez le comprimé 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.

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose simple que vous avez oublié de prendre.

Des saignements ou des spottings peuvent apparaitre si vous oubliez une dose.

Si vous arrétez de prendre DYDROGYN® :

N’arrétez pas de prendre DYDROGYN?® sans en parler auparavant a votre médecin.

Sivous avez d'autres questions sur I'utilisation de ce médicament, demandez plus d'informations a
votre médecin ou a votre pharmacien.

5. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
Effets indésirables rapportés avec DYDROGYN® utlllse seul
Arrétez de prendre DYDROGYN et un
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 1000),

. Réactions allergiques : les signes peuvent inclure une difficulté a respirer ou des réactions telles
qu'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 :

Fréquents (touche moins de 1 patiente sur 10) :

. Migraine, maux de téte,

. Nausées,

. Douleur ou tension des seins,

. Reégles irréguliéres, importantes ou douloureuses,

. Absence de régles ou regles moins fréquentes que la normale.

Peu fréquents (touche moins de 1 patiente sur 100) :

. Augmentation du poids,

. Sensations vertigineuses,

. Humeur dépressive,

-Vomissements,

. Réactions allergiques cutanées telles éruption, démangeaisons importantes ou urticaire.

Rares (touche moins de 1 patiente sur 1000) :

.Somnolence,

. Gonflement des seins,

. Anémie due a une destruction des cellules rouges du sang,

. Gonflement (cedéme) dii a une rétention de liquide, souvent au niveau des jambes ou des chevilles,

. Augmentation de la taille des tumeurs sensibles aux progestatifs (telles qu'un méningiome).

Les effets indésirables chez les patientes plus jeunes devraient étre similaires & ceux observés chez
I'adulte.

Effets indésirables rapportés avec DYDROGYN?®, utilisé en association avec un estrogéne (THS
estro-progestatif) :

Si vous prenez DYDROGYN® avec un estrogéne dans le cadre d'un THS, veuillez lire également la notice
qui accompagne votre médicament estrogénique. Pour plus d'informations concernant les effets
indésirables mentionnés ci-apres.

Arrétez de prendre DYDROGYN® et Itez un médecin i édi
effets indésirables suivants :

. Gonflement douloureux dans une jambe, douleur soudaine dans la poitrine ou difficulté a 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,

. Maux de téte sévéres, 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, modifications du mamelon ou tout gonflement 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 , 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 cnpm@cnpm.org.dz) ou contacter le numéro 020396618.
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 PER. 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 comprimés pelliculés en plaquette thermoformée
Liste |

DE N°: 25/09 N 060/285
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