Kasutusjuhend: Teave kasutajatele

Famenita 100 mg pehmekapslid
Famenita 200 mg pehmekapslid
Progesteroon (mikroniseeritud)

Lugege kogu pakendi infoleht hoolikalt l1abi enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see
sisaldab olulist teavet.

- Hoidke pakendi infoleht alles. Vib-olla soovite seda hiljem uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, poorduge oma arsti véi apteekri poole.

- See ravim on teile isiklikult valja kirjutatud. Arge andke seda teistele edasi. See v6ib
teistele inimestele kahju teha, isegi kui neil on samad siumptomid kui teil.

- Kui markate kérvaltoimeid, poorduge oma arsti vai apteekri poole. See kehtib ka
kdrvaltoimete kohta, mida selles pakendi infolehes ei ole nimetatud. Vt 16k 4.

Mis on selles pakendi infolehes

Mis on FAMENITA ja milleks seda kasutatakse?
Mida peate teadma enne FAMENITA v6tmist?
Kuidas FAMENITA't votta?

Millised kdrvaltoimed on véimalikud?

Kuidas FAMENITA't sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis on Famenita ja milleks seda kasutatakse?

See ravim sisaldab progesterooni, mis on looduslik suguhormoon, mida toodetakse naise
kehas. See ravim aitab kaasa hormonaalse tasakaalu sailitamisele kehas. See ravim on
kollakehahormooni (gestageeni) ravi.

Milleks seda kasutatakse
Seda kasutatakse kaebuste korral, mis on pdhjustatud progesterooni puudusest kehas. Teie
arst voib soovitada selle ravimi vétmist jargmistel juhtudel:

a) progesterooni puuduse korral
Kui munasarjadest (kollakehafaasis menstruaaltsiikli teises pooles) toodetud progesterooni
tase on alla normi. Sellisel juhul tuleks seda ravimit kasutada:

menstruatsioonitsukli ebakorraparasuste raviks

Taiendav ravi ostrogeenravi raames menopausi ajal naistel, kellel on funktsioneeriv
emakas

2. Mida peaksite teadma enne Famenita votmist?

Famenitat ei tohi votta
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kui teil on teadmata pdhjusega tupeverejooks,

kui olete allergiline progesterooni véi selle ravimi 16igus 6 nimetatud muude
koostisosade suhtes,

kui teil on raske maksafunktsiooni haire,

kui teil on maksakasvaja,

kui teil on pahaloomuline kasvaja rinnas véi suguelundites voi kahtlus selle olemasolule,
kui teil on v&i on olnud verehllve veenis (tromboos), nditeks jalgades
(stivaveenitromboos) véi kopsudes (kopsuemboolia),

ajuverejooksu korral,

kui teil on haruldane, parilik verehaigus, mida nimetatakse ,porfuuriaks”.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
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See ravim ei ole soovitatud tingimustel rasestumisvastane vahend.

Enne menopausi hormoonravi alustamist (ja regulaarselt ravi ajal) peaksite oma arstiga
arutama, kas on vaja teha rindade ja alakéhu meditsiiniline labivaatus.

Kui alustate Famenita vétmist liiga vara menstruaaltsikli jooksul (eriti enne 15. tsiikli
paeva), voib teie menstruaaltsikkel liheneda vi voib esineda veritsust.

teil on varem olnud verehtilive (veenitromboos)teil on vaginaalne veritsus
Te peaksite selle ravimi vétmise |6petama, kui:

teil esineb nagemishaireid (nt nagemise vahenemine, kahelinagemine, vorkkesta veresoonte
vigastused)
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teil on verehlive (venoossed trombootilised v&i trombemboolilised tiisistused)

teil on tugevad peavalud

Jarelmdjud)

Ravi ajal voib taas v6i tugevamalt esineda emaka limaskesta liigne kasv (endomeetriumi
hiperplaasia).

raviperioodi, peaksite oma arstiga néu pidama.
Ravi ajal voib emaka limaskesta liigne kasv (endomeetriumi hiiperplaasia) uuesti tekkida voi
suveneda.

raviperioodi, peaksite néu pidama oma arstiga.

Lapsed
Famenita efektiivsus ja ohutus lastel ei ole tdestatud.

Famenita votmine koos teiste ravimitega

Teavitage oma arsti voi apteekrit, kui te votate teisi ravimeid, olete hiljuti vétnud teisi
ravimeid vOi kavatsete votta teisi ravimeid.
Teatud ravimid véivad mdjutada Famenita toimet.
- Vanemad ravimid, mida nimetatakse barbituraatideks ja mida kasutatakse
unehairete voi arevuse raviks,
- Epilepsia ravimid (fenUtoiin, karbamasepiin),
- Teatud antibiootikumid (ampitsilliin, tetratstkliinid, rifampitsiin),
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- FenuUllbutasoon (pdletikuvastane ravim),
- Spironolaktoon (diureetikum),
- Teatud seeninfektsioonide ravimid (ketokonasool, griseofulviin).
Famenita votmine véib méjutada mdénede diabeediravimite toimet.
Taimsed preparaadid, mis sisaldavad naistepuna (Hypericum perforatum), véivad

ndrgendada Famenita toimet.

Famenita votmine koos toidu ja jookidega
Te peaksite seda ravimit vétma séltumata soogikordadest ja kdige parem on seda votta dhtul
enne magamaminekut.

Rasedus, imetamine ja reproduktiivvéime Rasedus
Kui olete rase vai toidate last rinnaga, kahtlustate, et olete rase voi kavatsete rasestuda,
kusige enne selle ravimi vétmist ndu oma arstilt voi apteekrilt.
Imetamine
Kui te toidate last rinnaga, ei tohiks te seda ravimit votta
Paljunemisvéime
Seda ravimit voivad vétta naised, kellel on raskusi rasestumisega. Seetdttu ei ole teada
kahjulikke mdjusid paljunemisvéimele.

Autojuhtimise ja masinate kasitsemise véime
Te peaksite valtima autojuhtimist ja masinate kasitsemist, kui teil esineb uimasust voi
peapooritust.

3. Kuidas Famenitat votta?

Votke seda ravimit alati tapselt vastavalt oma arsti juhistele. Kui te ei ole milleski kindel, kusige
oma arstilt véi apteekrilt.

V&tmine ebaregulaarsete menstruatsioonide korral
Te peaksite seda ravimit vétma 10 paeva jooksul tsukli kohta; tavaliselt alates 17.
paevast kuni 26. paevani kaasa arvatud.
Soovitatav oopaevane annus on 200 mg kuni 300 mg progesterooni. Seda annust véib
votta kas Uhe korraga voi jagatuna kaheks annuseks, nt 200 mg éhtul enne
magamaminekut ja vajadusel lisaks 100 mg hommikul.

Vétmine ravi ajal parast menopausi
Naistel parast menopausi, kellel on emakas alles, ei ole soovitatav vétta ainult
ostrogeene.
Uksikannusena 200 mg progesterooni tuleks vétta lisaks 8htul enne magamaminekut
vahemalt 12 kuni 14 paeva kuus (iga ravitsiKkli vimase kahe nadala jooksul).
Sellele jargneb umbes nadal ilma hormoonasendusravita, mille ajal véivad tekkida
arajatuveritsused.

Kuidas peaksite kapsleid vétma?
Neelake kapslid alla vahese veega.
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Arge vétke kapsleid koos toiduga.
V&tke seda ravimit eelistatavalt 6htul enne magamaminekut. Vétke teine annus hommikul.

Kui te vétate suuremaid koguseid Famenitatvétnud rohkem kui peaksite,
poorduge kohe oma arsti poole.
Uleannustamise korral véivad teil esineda sellised siimptomid nagu pearinglus, vasimus,
halb enesetunne vai valulikud menstruatsioonid. Sellisel juhul véib annust vahendada.
Kusige oma arstilt ndu.

Kui olete unustanud Famenita vétmise
Vétke jargmine annus niipea, kui see teile meenub. Kui see on aga vahetult enne
jargmist annust, jatke unustatud annus vahele.
Arge votke kahekordset annust, kui olete eelneva annuse unustanud.

Kui I6petate Famenita votmise )
Teie arst utleb teile, kui kaua peate seda ravimit vétma. Arge I6petage ravi enneaegselt.

Kui teil on selle ravimi vétmise kohta lisakusimusi, poorduge oma arsti voi apteekri poole.

4. Millised kérvaltoimed on véimalikud?
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Lopetage Famenita vétmine kohe, kui ilmneb Uks jargmistest haigustest / olukordadest:
Insult, verehuubed vai verejooksud ajus,
Verehuubed veenis, nt jalgades véi vaagnas,
Akki tekkivad tugevad peavalud,
Nagemishaired,
Naha voi silmavalgete kollasus (kollatdbi).

Sageli esinevad kérvaltoimed (véivad méjutada kuni 1 inimest 10-st):
Peavalu,
Menstruatsioonitsukli sageduse muutused voi verejooksud muul ajal kui
arajatuverejooks. Sellisel juhul véib arst muuta manustamisskeemi.

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed (voivad méjutada kuni 1inimest 100-st):
Valu ja pingetunne rindades,
Vasimus, peapooritus,
Oksendamine, kdhulahtisus, kdhukinnisus,
Naha véi silmavalgete kollasus (kollatébi),
Sugelev nahk, akne.

Harva esinevad kérvaltoimed (véivad méjutada kuni 1inimest 1000-st):
liveldus.

V&ga harva esinevad korvaltoimed (véivad méjutada kuni 1 inimest 10000-st):
Depressioon,
Nahaloove (véib-olla stigelev),
Pruun v&i tume naha varvimuutus (nn rasedusmask).

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/et

Ostrogeeni/progestageeni hormoonasendusraviga on seostatud ka teisi soovimatuid
ravimeid:
Ostrogeenist séltuvad healoomulised kasvajad ja pahaloomulised kasvajad, nt vahk
Emaka limaskest,
Verehllbed veenides (venoosne trombemboolia), s.t. slivaveenide voi

vaagnaveenide ummistused verehlivete (trombooside) téttu ning kopsuembooliad. Need
esinevad hormoonasendusravi kasutajatel sagedamini kui mittekasutajatel,
Sudameatakk ja insult,
Sapipdie haigused,
Pruunikad nahapigmentatsioonid (kloasma), erinevad nahahaigused, millel on villide ja
s6lmede moodustumine nahal (multiformne erliteem, nodosum erliteem, vaskulaarne
purpur),
Aju talitlushaire,
Famenita voib vaga harva pdhjustada allergilisi reaktsioone.

Kui ravi tstikliga alustatakse liiga vara kuus (eriti enne 15. tsiiklipaeva)
Tsukkel voib luheneda ja verejooksud véivad esineda muul ajal kui arajatuverejooksu ajal.

Kdrvaltoimete teatamine

Kui markate kdrvaltoimeid, poorduge oma arsti véi apteekri poole. See kehtib ka kdrvaltoimete
kohta, mida selles pakendi infolehes ei ole nimetatud. Kérvaltoimetest véite teatada ka otse
Saksamaa Ravimiametile, osakond Farmakovigilants, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, 53175
Bonn, veebisait: http://www.bfarm.de. Kérvaltoimetest teatades aitate kaasa selle ravimi
ohutuse kohta rohkemate andmete kattesaadavusele.

5. Kuidas Famenitat sailitada?
Hoidke seda ravimit lastele kattesaamatus kohas.

Arge hoidke ile 30°C.
Hoidke originaalpakendis, et kaitsta sisu valguse eest.

Arge kasutage seda ravimit parast pakendil ja blistril margitud kélblikkusaja I6ppu.
Kélblikkusaeg viitab margitud kuu viimasele paevale.

Arge kasutage ravimit, kui markate nahtavaid kahjustuse marke. V&ite ravimi apteeki tagasi
viia.

Arge kunagi visake ravimeid kanalisatsiooni (nt tualetti vi kraanikaussi). Kiisige oma
apteekrilt, kuidas ravimit havitada, kui te seda enam ei kasuta. Sellega aitate kaasa keskkonna
kaitsmisele. Lisateavet leiate aadressilt www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Famenita sisaldab
- Toimeaine on progesteroon. Uks pehmekapsel sisaldab 100 mg v&i 200 mg
mikroniseeritud progesterooni.
- Muud koostisosad on: rafineeritud safloridli, Zelatiin, glutserool ja titaandioksiid.

Kuidas Famenita valja naeb ja pakendi sisu
FAMENITA pehmekapslid on peaaegu valged, ovaalsed, valkja suspensiooniga taidetud
pehmekapslid.
- Famenita 100 mg pehmekapslid on saadaval pakendites, mis sisaldavad 30 véi 90
pehmekapslit.
- Famenita 200 mg pehmekapslid on saadaval pakendites, mis sisaldavad 15, 30, 45 vai
90 pehmekapsilit.

Vaib juhtuda, et kdiki pakendi suurusi ei turustata.

Ravimi muugiloa hoidja ja tootja
Ravimi muugiloa hoidja

Exeltis Germany GmbH
AdalperostraBe 84

85737 Ismaning

Saksamaa

Telefon: +49 89 4520529-0
Faks: +49 89 4520529-99

Tootja

<Effik

Batiment “Le Newton” 9-11 rue Jeanne Braconnier
92366 Meudon la Forét Prantsusmaa>

<LEON FARMA

C/ La Vallina, s/n

Poligono Industrial Navatejera

24008 VILLAQUILAMBRE — Leon — Hispaania>

See ravim on Euroopa Majanduspiirkonna (EMP) liikmesriikides heaks kiidetud jargmiste
nimetuste all:

Saksamaa: FAMENITA 100 mg pehmekapslid
FAMENITA 200 mg pehmekapslid

Austria: Arefam 100 mg pehmekapslid
Arefam 200 mg pehmekapslid

Seda pakendi infolehte uuendati viimati 2019. aasta mais.
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