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ФОРМА ВЫПУСКА, УПАКОВКА И СОСТАВ ПРЕПАРАТА ДЮФАСТОН®

Таблетки покрытые пленочной оболочкой белого цвета, круглые двояковыпуклые, со 
скошенными краями, с риской на одной стороне, с гравировкой "155" с обеих сторон от
риски.

1 таб. - дидрогестерон 10 мг

Вспомогательные вещества: лактозы моногидрат - 111.1 мг, гипромеллоза - 2.8 мг, 
крахмал кукурузный - 14 мг, кремния диоксид коллоидный - 1.4 мг, магния стеарат - 
0.7 мг.

Состав оболочки: опадрай белый Y-1-7000 (гипромеллоза, полиэтиленгликоль 400, 
титана диоксид (Е171)) - 4 мг.

Клинико-фармакологическая группа: Гестаген
Фармако-терапевтическая группа: Гестаген

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТВИЕ

Аналог природного прогестерона. Дидрогестерон по своей молекулярной структуре, 
химическим и фармакологическим свойствам весьма близок к природному прогестерону. В
связи с тем, что дидрогестерон не является производным тестостерона, он не обладает
побочными эффектами, характерными для большинства синтетических прогестагенов, так 
называемых "андрогенных" прогестагенов. Дидрогестерон не обладает эстрогенной, 
андрогенной, анаболической, глюкокортикоидной и термогенной активностью.

Являясь прогестагенным компонентом ЗГТ в менопаузе, дидрогестерон способствует 
сохранению благоприятного действия эстрогенов на липидный профиль крови. Однако в 
отличие от эстрогенов, которые обычно отрицательно влияют на систему свертывания 
крови, дидрогестерон не оказывает влияния на показатели коагуляции. Не оказывает 
отрицательного влияния на метаболизм углеводов и функцию печени. Дидрогестерон при 
пероральном применении селективно воздействует на эндометрий, тем самым 
предотвращая повышенный риск развития гиперплазии эндометрия и/или карциногенеза в 
условиях избытка эстрогенов. Он показан во всех случаях эндогенной недостаточности 
прогестерона.

Дидрогестерон не имеет контрацептивного действия. При лечении дидрогестероном 
терапевтический эффект достигается без подавления овуляции или нарушения 
менструальной функции. Дидрогестерон делает возможным зачатие и сохранение 
беременности во время лечения.



Фармакокинетика

После приема внутрь быстро абсорбируется из ЖКТ. Cmax в плазме достигается через 2 
ч. Связывание с белками плазмы составляет 97%.

Метаболизируется в печени путем гидроксилирования.

Выводится с мочой в виде метаболитов - 56-79%. Через 24 ч выводится примерно 85%, 
через 72 ч процесс выведения практически заканчивается.

ПОКАЗАНИЯ АКТИВНЫХ ВЕЩЕСТВ ПРЕПАРАТА ДЮФАСТОН®

Прогестероновая недостаточность: эндометриоз; бесплодие, обусловленное лютеиновой 
недостаточностью; угрожающий или привычный выкидыш (при недостаточности 
прогестерона); синдром предменструального напряжения; дисменорея, нерегулярный 
менструальный цикл; вторичная аменорея (в комплексной терапии с эстрогенами); 
дисфункциональные маточные кровотечения.

ЗГТ: для нейтрализации пролиферативного действия эстрогенов на эндометрий у женщин 
с расстройствами, обусловленными естественной или хирургической менопаузой при 
интактной матке.

РЕЖИМ ДОЗИРОВАНИЯ

Способ применения и режим дозирования конкретного препарата зависят от его формы 
выпуска и других факторов. Оптимальный режим дозирования определяет врач. Следует 
строго соблюдать соответствие используемой лекарственной формы конкретного 
препарата показаниям к применению и режиму дозирования.
Внутрь. Дозу и схему лечения устанавливают индивидуально, в зависимости от 
показаний. Продолжительность терапии и дозы могут быть скорректированы с учетом 
индивидуального клинического ответа пациентки и степени выраженности патологии.
Побочное действие

Со стороны системы кроветворения: редко - гемолитическая анемия.

Со стороны нервной системы: часто - мигрень/головная боль; нечасто - 
головокружение; редко - сонливость.

Со стороны психики: нечасто - депрессивное настроение.

Со стороны пищеварительной системы: часто - тошнота; нечасто - рвота.

Со стороны печени и желчевыводящих путей: нечасто - нарушения функции печени (с 
желтухой, астенией или недомоганием, болью в животе).

Аллергические реакции: нечасто - аллергический дерматит (например, сыпь, зуд, 
крапивница); редко - отек Квинке, реакции гиперчувствительности.

Со стороны репродуктивной системы: часто - нарушения менструального цикла (включая 
метроррагию, меноррагию, олиго-/аменорею, дисменорею и нерегулярный менструальный 
цикл); болезненность/чувствительность молочных желез; редко - отечность молочных 
желез.

Прочие: нечасто - увеличение массы тела; редко - отеки, увеличение в размере 
прогестагензависимых новообразований (например, менингиома).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Повышенная чувствительность к дидрогестерону; диагностированные или подозреваемые 



прогестагензависимые новообразования (например, менингиома); кровотечения из 
влагалища неясной этиологии; нарушения функции печени, обусловленные острыми или 
хроническими заболеваниями печени в настоящее время или в анамнезе (до нормализации
показателей функциональных проб печени); злокачественные опухоли печени в настоящее
время или в анамнезе; период грудного вскармливания; порфирия в настоящее время или
в анамнезе; возраст до 18 лет.

При комбинации с эстрогенами (ЗГТ): нелеченная гиперплазия эндометрия; артериальные
и венозные тромбозы, тромбоэмболии в настоящее время или в анамнезе (в т.ч. тромбоз
глубоких вен, тромбоэмболия легочной артерии, инфаркт миокарда, тромбофлебит, 
цереброваскулярные нарушения по геморрагическому и ишемическому типу); выявленная 
предрасположенность к венозному или артериальному тромбозу (резистентность к 
активированному протеину С, гипергомоцистеинемия, дефицит антитромбина III, дефицит
протеина С, дефицит протеина S, антифосфолипидные антитела (антитела к 
кардиолипину, волчаночный антикоагулянт).

С осторожностью: депрессия, в настоящее время или в анамнезе; состояния, ранее 
появившиеся или обострившиеся во время предшествующей беременности или предыдущего 
приема половых гормонов, такие как холестатическая желтуха, герпес во время 
беременности, тяжелый кожный зуд, отосклероз.

При применении дидрогестерона в комбинации с эстрогенами необходимо соблюдать 
осторожность при наличии факторов риска развития тромбоэмболических состояний, 
таких как стенокардия, длительная иммобилизация, тяжелые формы ожирения (ИМТ тела 
более 30 кг/м2), пожилой возраст, обширные хирургические вмешательства, системная 
красная волчанка, рак; у пациенток, получающих антикоагулянтную терапию; с 
эндометриозом, миомой матки; наличием гиперплазии эндометрия в анамнезе; аденомой 
печени; сахарным диабетом с наличием или без сосудистых осложнений; артериальной 
гипертензией; бронхиальной астмой; эпилепсией; мигренью или тяжелой головной болью 
в анамнезе; желчнокаменной болезнью; хронической почечной недостаточностью; при 
наличии в анамнезе факторов риска развития эстрогензависимых опухолей (например, 
родственниц 1-й линии родства с раком молочной железы).
Применение при беременности и кормлении грудью

При беременности возможно применение по показаниям в рекомендуемых дозах.

Дидрогестерон выделяется с грудным молоком, поэтому противопоказан в период 
грудного вскармливания.
Применение при нарушениях функции печени

Противопоказано применение при нарушениях функции печени, обусловленных острыми или
хроническими заболеваниями печени в настоящее время или в анамнезе (до нормализации
показателей функциональных проб печени); при злокачественных опухолях печени в 
настоящее время или в анамнезе.

Применение при нарушениях функции почек

С осторожностью применяют у пациентов с нарушениями функции почек.
Применение у детей
Противопоказано применение у детей и подростков в возрасте до 18 лет, в связи с 
отсутствием данных по эффективности и безопасности у этой возрастной категории.
Применение у пожилых пациентов

С осторожностью следует применять у пожилых пациентов в связи с риском 
возникновения венозной тромбоэмболии.
Особые указания

Перед началом лечения дигидростероном при аномальных маточных кровотечениях 
необходимо выяснить причину кровотечения. При продолжительном применении 



дигидростерона рекомендуются периодические осмотры врача-гинеколога, частоту 
которых определяют индивидуально, но не реже одного раза в 6 мес. В первые месяцы 
лечения аномальных маточных кровотечений могут возникать "прорывные" кровотечения 
или мажущие кровянистые выделения. Если "прорывные" кровотечения или мажущие 
кровянистые выделения возникают после некоторого периода приема дигидростерона или 
продолжаются после курса лечения, следует обратиться к лечащему врачу и провести 
соответствующее дополнительное обследование, при необходимости сделать биопсию 
эндометрия с целью исключения новообразований в эндометрии.

ЗГТ следует назначать с целью лечения менопаузальных симптомов, неблагоприятно 
влияющих на качество жизни пациентки. Следует ежегодно оценивать соотношение 
польза/риск проводимой ЗГТ. Терапию следует продолжать до тех пор, пока 
потенциальная польза превышает потенциальный риск.

Медицинское обследование. Перед началом применения комбинации дидрогестерона и 
эстрогена (для ЗГТ) следует собрать полный индивидуальный и семейный анамнез. 
Следует провести объективное обследование (включая обследование органов малого таза
и молочных желез) с целью выявления возможных противопоказаний и состояний, 
требующих соблюдения мер предосторожности.

Во время лечения рекомендуется периодически проводить контроль индивидуальной 
переносимости ЗГТ.

Гиперплазия и рак эндометрия. У женщин с интактной маткой риск возникновения 
гиперплазии и рака эндометрия увеличивается при длительной монотерапии эстрогенами.
Циклическое применение прогестагенов, в т.ч. дидрогестерона (по крайней мере, в 
течение 12 дней 28-дневного цикла), или использование последовательного 
комбинированного режима ЗГТ у женщин с сохраненной маткой могут предотвратить 
повышенный риск гиперплазии и рака эндометрия при монотерапии эстрогенами.

Рак молочной железы. Имеющиеся данные свидетельствуют о том, что риск возникновения
рака молочной железы повышается у женщин, получавших ЗГТ эстроген-прогестагенными 
препаратами, а также, возможно, при монотерапии эстрогенами. Уровень риска зависит 
от длительности проведения ЗГТ. На фоне приема препаратов для ЗГТ, особенно при 
комбинированной терапии эстрогенами и прогестагенами, может наблюдаться увеличение 
плотности тканей молочной железы при проведении маммографии, что может затруднять 
диагностирование рака молочной железы.

Рак яичников. Рак яичников встречается значительно реже рака молочной железы. 
Имеются данные, свидетельствующие о незначительном повышении риска для женщин, 
получающих ЗГТ в виде монотерапии эстрогенами или комбинированную терапию 
эстрогенами и прогестагенами. Повышение данного риска становится очевидным при 
длительности терапии более 5 лет, а после ее прекращения риск постепенно снижается 
со временем.

Венозная тромбоэмболия. ЗГТ связана с 1.3-3-кратным повышением риска возникновения 
венозной тромбоэмболии (ВТЭ), т.е. тромбоза глубоких вен или тромбоэмболии легочной
артерии. Вероятность наиболее высока в первый год проведения ЗГТ, чем в 
последующие. У пациентов с диагностированной тромбофилией отмечается повышенный 
риск развития венозной тромбоэмболии, и ЗГТ может увеличивать риск. По этой причине
ЗГТ противопоказана таким пациентам.

К факторам риска возникновения венозной тромбоэмболии относятся прием эстрогенов, 
пожилой возраст, проведение обширного хирургического вмешательства, длительная 
иммобилизация, ожирение (ИМТ >30 кг/м2), беременность, послеродовой период, 
системная красная волчанка, рак. Однозначных данных о возможной роли варикозного 
расширения вен в развитии венозной тромбоэмболии нет.

При необходимости длительной иммобилизации после хирургических вмешательств следует



прекратить прием препаратов для ЗГТ за 4-6 недель до операции, возобновление их 
приема возможно после полного восстановления двигательной активности женщины.

В случае выявления тромбофилии, ассоциированной с тромбозом, у членов семьи или в 
случае наличия тяжелого дефекта (например, недостаточность антитромбина III, 
протеина С, протеина S, или комбинация дефектов), проведение ЗГТ противопоказано.

Если пациентка принимает антикоагулянты, необходимо тщательно оценить пользу/риск 
назначения ЗГТ. До завершения тщательной оценки факторов возможного развития 
тромбоэмболии или начала антикоагулянтной терапии препараты для ЗГТ не назначаются.
Если тромбоз развивается после начала терапии, ЗГТ следует отменить.

Необходимо срочно обратиться к врачу в случае появления любого из симптомов, 
свидетельствующих о возможной тромбоэмболии (болезненность или отечность нижних 
конечностей, внезапная боль в грудной клетке, одышка, нарушение зрения).

Ишемическая болезнь сердца (ИБС). Имеются данные, указывающие на отсутствие 
защитного эффекта в отношении развития инфаркта миокарда у женщин с и без наличия 
ИБС, получающих ЗГТ в виде комбинированной терапии эстрогенами и прогестагенами или
монотерапии эстрогенами.

Относительный риск развития ИБС незначительно повышается в ходе проведения 
комбинированной ЗГТ. Абсолютный риск возникновения ИБС зависит от возраста. Число 
случаев ИБС на фоне применения ЗГТ меньше у здоровых женщин в возрасте близком к 
наступлению естественной менопаузы, однако он повышается в последующие годы.

Ишемический инсульт. Комбинированная терапия эстрогенами и прогестагенами или 
только эстрогенами связана с 1.5-кратным повышением риска возникновения 
ишемического инсульта. Относительный риск не изменяется с возрастом и не зависит от
времени наступления менопаузы. Однако частота развития инсульта зависит от 
возраста, а общий риск развития инсульта у женщин, получающих ЗГТ, будет повышаться
с возрастом.

Влияние на способность к вождению автотранспорта и управлению механизмами

Следует соблюдать осторожность при управлении транспортными средствами и 
механизмами, учитывая возможность возникновения побочных реакций со стороны нервной
системы (легкая сонливость и/или головокружение, особенно в первые часы приема).
Лекарственное взаимодействие

Индукторы ферментов системы цитохрома 450, такие как противосудорожные препараты 
(например, фенобарбитал, фенитоин, карбамазепин), антибактериальные и 
противовирусные препараты (например, рифампицин, рифабутин, невирапин, эфавиренз) и
препараты растительного происхождения, содержащие, например, зверобой 
продырявленный, ускоряют метаболизм дидрогестерона и уменьшают его действие.

Ритонавир и нелфинавир, как сильные ингибиторы ферментов системы цитохрома, при 
совместном применении со стероидами, обладают ферментиндуцирующими свойствами.


