Kayttotiedot: Tietoa kayttajille

Famenita 100 mg pehmeat kapselit
Famenita 200 mg pehmeat kapselit
Progesteroni (mikronisoitu)

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton, silla se
sisaltaa tarkeita tietoja.

- Séilyté pakkausseloste. Saatat haluta Iukea sen myéhemmin uudelleen.

vahingoittaa muita, vaikka heilla olisi samanlaisia 0|re|ta kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos

haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Katso kohta 4.

Mita tama pakkausseloste sisaltaa

Mika FAMENITA on ja mihin sita kaytetaan?

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat FAMENITAa?
Miten FAMENITAa otetaan?

Mitka ovat mahdolliset haittavaikutukset?

Miten FAMENITAa sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mika Famenita on ja mihin sita kaytetaan?

lagke on keltarauhashormomhmto (progestiini).

Mihin sita kaytetaan
Sita kaytetaan oireisiin, jotka johtuvat progesteronin puutteesta kehossa. Laakarisi voi
suositella taman laakkeen ottamista seuraavissa tilanteissa:

a) progesteronin puutteessa
Kun munasarjojen (keltarauhasvaiheessa kuukautiskierron toisella puoliskolla) tuottama
progesteroni on aIIe normaalin tason Téssé tapauksessa tata laaketta tulisi kayttaa:

Lisahoitona estrogeenihoidon yhteydessa vaihdevuosien aikana naisilla, joilla on toimiva

kohtu

2. Mita sinun tulisi huomioida ennen Famenitan ottamista?

Famenitaa ei saa ottaa
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jos sinulla on selittamattomia ematinverenvuotoja,

jos olet allerginen progesteronille tai jollekin taman laakkeen kohdassa 6 mainitulle
muulle aineelle,

jos sinulla on vakava maksan toimintahairio,

jos sinulla on maksakasvain,

jos sinulla on pahanlaatuinen rintojen tai sukupuolielinten kasvain tai epaily siita
jos sinulla on tai on ollut veritulppa laskimossa (tromboosi), esim. jaloissa (syva
laskimotromboosi) tai keuhkoissa (keuhkoembolia),

aivoverenvuodoissa,

jos sinulla on harvinainen, perinndllinen verisairaus, jota kutsutaan porfyriaksi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen taman laakkeen ottamista.
Ennen kuin aloitat hormonikorvaushoidon vaihdevuosien aikana (ja saanndllisin valiajoin
hoidon aikana), sinun tulisi keskustella Iaakarisi kanssa siitd, onko tarpeen tehda rintojen
ja alavatsan laakarintarkastus.
Jos aloitat Famenitan ottamisen liian aikaisin kuukautiskierron aikana (erityisesti ennen

Keskustele laakarisi kanssa, jos:
0 sinulla on aiemmin ollut verihyytyma (laskimotromboosi)sinulla on emattimen
verenvuotoa
0 Sinun tulisi lopettaa taman laakkeen ottaminen, jos:

sinulla on nakohairioita (esim. heikentynyt nako, kaksoiskuvat, verkkokalvon verisuonivauriot)
o sinulla on verihyytyma (laskimotromboottiset tai tromboemboliset seuraamukset)
0 sinulla on voimakkaita paansarkyja
0 Jos kuukautisesi jaavat pois hoidon aikana, varmista, ettet ole raskaana.
o Hoidon aikana voi esiintya tai voimistua kohdun limakalvon liikkakasvua (endometriumin
hyperplasia).

Jos odottamattomat verenvuodot tai tiputteluvuodot jatkuvat pitkaan, iimenevat hoidon
lopussa tai hoitojakson jalkeen, sinun tulisi kysya neuvoa laakariltasi.

Hoidon aikana voi esiintya tai voimistua kohdun limakalvon liiallista kasvua (endometriumin
hyperplasia).

Jos odottamattomat verenvuodot tai tiputteluvuodot jatkuvat pidempaan, ilmenevat hoidon
lopussa tai hoitojakson jalkeen, sinun tulisi kysya neuvoa laakariltasi.

Lapset
Famenitan tehoa ja turvallisuutta lapsilla ei ole osoitettu.

Famenitan ottaminen yhdessa muiden laakkeiden kanssa
Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat muita laakkeita, olet askettain kayttanyt
muita laakkeita tai aiot kayttaa muita laakkeita.
Tietyt laakkeet voivat vaikuttaa Famenitan tehoon.
- Vanhemmat laakkeet, joita kutsutaan barbituraateiksi, joita kaytetaan
unihairioiden tai ahdistuneisuuden hoitoon,
- Epilepsialaakkeet (fenytoiini, karbamatsepiini),
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- Tietyt antibiootit (ampisilliini, tetrasykliinit, rifampisiini),
- Fenylbutatsoni (tulehduskipulaake),
- Spironolaktoni (diureetti),
- Tietyt sienilaakkeet (ketokonatsoli, griseofulviini).
Famenitan ottaminen voi vaikuttaa joidenkin diabeteslaakkeiden tehoon.

Kasviperaiset valmisteet, jotka sisaltavat makikuismaa (Hypericum perforatum), voivat
heikentaa Famenitan tehoa.

Famenitan ottaminen yhdessé ruoan ja juomien kanssa

Jos olet raskaana tai imetat, tai jos epailet olevasi raskaana tai aiot tulla raskaaksi, kysy
laakariltasi tai apteekkariltasi neuvoa ennen taman laakkeen ottamista.
Imetys
Jos imetat, sinun ei pitaisi ottaa tata laaketta
Keskustele laakarisi tai apteekkarisi kanssa ennen kuin aloitat taman laakkeen
ottamisen.
Hedelmallisyys
Tata laaketta voivat kayttaa naiset, joilla on vaikeuksia tulla raskaaksi. Siksi ei ole
tunnettuja haitallisia vaikutuksia hedelmallisyyteen.
Keskustele laakarisi kanssa ennen kuin aloitat minkaan laakkeen kayton.

Ajokyky ja koneiden kayttokyky
Sinun tulisi valttaa autolla ajamista ja koneiden kayttoa, jos sinulla iimenee huimausta tai
pyorrytysta.

3. Miten Famenitaa kaytetaan?

Ota tata laaketta aina tarkalleen laakarisi ohjeiden mukaisesti. Kysy laakariltasi tai apteekista,
jos olet epavarma.

asti.

Suositeltu vuorokausiannos on 200 mg - 300 mg progesteronia. Tama annos voidaan
ottaa kerralla tai jaettuna kahteen erilliseen annokseen, esim. 200 mg illalla ennen
nukkumaanmenoa ja tarvittaessa lisaksi 100 mg aamulla.

Vaihdevuosien jalkeinen hoito
Naisille, joilla on viela kohtu jaljella vaihdevuosien jalkeen, ei suositella pelkkien
estrogeenien kayttoa.
Yksi 200 mg progesteroniannos tulisi ottaa Iiséksi iItaisin ennen nukkumaanmenoa
aikana).
Tata seuraa noin viikon tauko hormonikorvaushoidosta, jolloin voi esiintya
tyhjennysvuotoja.
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Miten kapselit tulisi ottaa?
Niele kapselit pienen vesimaaran kanssa.
Ala ota kapseleita ruoan kanssa.

ota heti yhteytta laakariisi.

Yliannostuksen yhteydessa voi esiintya oireita kuten huimausta, vasymysta,
pahoinvointia tai kivuliaita kuukautisia. Tassa tapauksessa annosta voidaan pienentaa.
Kysy neuvoa laakariltasi.

Jos unohdat ottaa Famenita-annoksen
unohtunut annos valiin.
Ala ota kaksinkertaista annosta, jos unohdit edellisen annoksen.

Jos lopetat Famenitan kayton )
Laakarisi kertoo, kuinka kauan sinun tulee kayttaa tata laaketta. Ala keskeyta hoitoasi
ennenaikaisesti.

Jos sinulla on kysyttavaa taman laakkeen kaytosta, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

4. Mitka ovat mahdolliset haittavaikutukset?

ilmene kaikilla.

Lopeta Famenitan kaytto heti, jos jokin seuraavista sairauksista / tilanteista ilmenee:
Aivohalvaus, veritulppa tai verenvuoto aivoissa,
Veritulppa laskimossa, esim. jaloissa tai lantiossa,
Akillisesti alkavat, voimakkaat paansaryt,
Nakohairiot,
lhon tai silmanvalkuaisten keltaisuus (keltaisuus).

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintya enintaan 1 potilaalla 10:sta):
Paansarky,
Kuukautisvuodon tiheyden muutokset tai verenvuoto muina aikoina kuin
tyhjennysvuoto. Tassa tapauksessa laakarisi voi muuttaa annostusohjelmaa.

Satunnaisesti esiintyvat haittavaikutukset (voi vaikuttaa enintaan 1 potilaaseen 100:sta):
Rintojen kipu ja jannityksen tunne,
Vasymys, huimauksen tunne,
Oksentelu, ripuli, ummetus,
lhon tai silmien valkoisen osan keltaisuus (keltaisuus),
Kutiseva iho, akne.

Harvoin esiintyvat haittavaikutukset (voi vaikuttaa enintaan 1 potilaaseen 1000:sta):
Pahoinvointi.
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Hyvin harvoin esiintyvat haittavaikutukset (voi vaikuttaa enintaan 1 potilaaseen 10000:sta):
Masennus,
lhottuma (mahdollisesti kutiseva)

Estrogeeni-/progestiinihormonikorvaushoitoon liittyen on raportoitu muita haittavaikutuksia:
Estrogeeniriippuvaiset hyvanlaatuiset kasvaimet seka pahanlaatuiset kasvaimet, esim.
syopa
Kohdun limakalvo,

Veritulpat laskimoissa (laskimotromboembolia), eli syvien jalkojen tai

hormonikorvaushoitoa kayttavilla naisilla useammin kuin ei-kayttajilla,
Sydaninfarkti ja aivohalvaus,
Sappirakon sairaudet,
Ruskehtavat ihon pigmenttimuutokset (kloasma), erilaiset inosairaudet, joihin liittyy
rakkuloiden ja kyhmyjen muodostuminen ihoon (erythema multiforme, erythema
nodosum, vaskulaarinen purppura),
Aivotoiminnan hairio,
Famenita voi hyvin harvoin aiheuttaa allergisia reaktioita.

Sykli voi lyhentya ja verenvuotoa voi esiintya muina aikoina kuin tthennysvuodon aikana.

Haittavaikutusten ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos
haittavaikutuksia joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa Voit myb’s iImoittaa

osasto Farmakovigilanssi, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn, verkkosivusto:
http://www.bfarm.de. limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa tarjoamaan enemman
tietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten Famenitaa sailytetaan?

Ala sailyta yli 30°C lampotilassa.
Sailyta alkuperaispakkauksessa suojataksesi sisaltoa valolta.

Alé kéyté tété Iééketté pakkauksessa ja Iépipainopakkauksessa mainitun viimeisen

Ala havita Iaakkelta viemarin kautta (esim. ala huuhtele niita wc:sta tai lavuaarista). Kysy
apteekista, miten laake havitetaan, jos et enaa kayta sita. Nain autat suojelemaan ymparistoa.
Lisatietoja loydat osoitteesta www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Famenita sisaltaa
- Vaikuttava aine on progesteroni. Yhdessa pehmeassa kapselissa on 100 mg tai 200 mg
mikronisoitua progesteronia.
- Muut aineosat ovat: puhdistettu sahramioljy, gelatiini, glyseroli ja titaanidioksidi.

FAMENITA pehmeat kapselit ovat lahes valkoisia, soikeita, valkeaa suspensiota sisaltavia
pehmeita kapseleita.
- Famenita 100 mg pehmeita kapseleita on saatavana pakkauksissa, joissa on 30 tai 90
pehmeaa kapselia.
- Famenita 200 mg pehmeita kapseleita on saatavana pakkauksissa, joissa on 15, 30, 45
tai 90 pehmeaa kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Laakevalmisteen myyntiluvan haltija ja valmistaja
Laakevalmisteen myyntiluvan haltija

Exeltis Germany GmbH

AdalperostraBe 84

85737 Ismaning

Saksa

Puhelin: +49 89 4520529-0

Faksi: +49 89 4520529-99

Valmistaja

<Effik

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

<LEON FARMA

C/ La Vallina, s/n

Poligono Industrial Navatejera

24008 VILLAQUILAMBRE — Leon — Espanja>

Tata laaketta myydaan Euroopan talousalueen (ETA) jasenvaltioissa seuraavilla nimilla:

Saksa: FAMENITA 100 mg pehmeat kapselit
FAMENITA 200 mg pehmeat kapselit
ltavalta: Arefam 100 mg pehmeat kapselit

Arefam 200 mg pehmeat kapselit

Tata pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu toukokuussa 2019.
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