Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Famenita 100 mg minkstosios kapsulés
Famenita 200 mg minkstosios kapsulés
Progesteronas (mikronizuotas)

Pries§ pradédami vartoti §j vaistg, atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj, nes jame pateikta
svarbi informacija.

- ISsaugokite §j pakuotes lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas buvo paskirtas tik jums asmeniskai. Neduokite jo kitiems Zmonéms. Jis gali
pakenkti kitiems, net jei jy simptomai tokie patys kaip jdsy.

- Jeigu pasireiSke Salutinis poveikis, kreipkités j gydytojg arba vaistininka. Tai taikoma ir
alutiniam poveikiui, nenurodytam Siame pakuotés lapelyje. Zr. 4 skyriu.

Kas yra Siame pakuotes lapelyje

Kas yra FAMENITA ir kam ji vartojama?

Ka reikia zZinoti prie$ vartojant FAMENITA?
Kaip vartoti FAMENITA?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti FAMENITA?

Pakuotes turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Famenita ir kam ji vartojama?

Sis vaistas turi progesterono, natdralaus lytinio hormono, gaminamo moters organizme. Sis
vaistas padeda palaikyti hormony pusiausvyrg organizme. Sis vaistas yra gydymas geltonkdnio
hormonu (gestagenu).

Kam jis naudojamas
Jis naudojamas simptomams, kuriuos sukelia progesterono trikumas organizme, gydyti. JUsy
gydytojas gali rekomenduoti vartoti §j vaistg Siose situacijose:

a) esant progesterono trakumui
Kai progesterono, kurj gamina kiausidés (geltonkanio fazéje antroje ciklo puséje), lygis yra
Zemesnis uz norma. Siuo atveju $is vaistas turéty bati naudojamas:
menstruacijy nereguliarumams gydyti
b) kai menstruacijos nuolat nepasireiskia (po menopauzées)
Papildoma terapija estrogeny gydymo metu menopauzés metu moterims su
funkcionuojancia gimda

2. Kg turetuméte Zinoti prie§ vartodami Famenita?

Famenita negalima vartoti
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jei turite neaiskios kilmés kraujavima i§ maksties,

jei esate alergiski progesteronui arba bet kuriai kitai 6 skyriuje nurodytai Sio vaisto
sudedamajai daliai,

jei turite sunkiy kepeny funkcijos sutrikimy,

jei turite kepeny navika,

jei turite piktybinj kraties ar lytiniy organy navikg arba jtariate jj

jei turite arba turéjote kraujo kresulj venoje (trombozé), pvz., kojose (giliyjy veny
trombozé) arba plauciuose (plauciy embolija),

esant smegeny kraujavimui,

jei sergate reta, paveldima kraujo liga, vadinama ,porfirija”“.

Jspéjimai ir atsargumo priemones
PraSome pasitarti su savo gydytoju arba vaistininku prie$§ vartodami §j vaista.
Sis vaistas néra kontraceptikas, kai vartojamas pagal rekomenduojamas salygas.
Prie§ pradédami hormony terapijg menopauzés metu (ir reguliariai terapijos metu),
turetumeéte pasitarti su savo gydytoju, ar reikia atlikti krGties ir pilvo medicininj tyrima.
Jei pradésite vartoti Famenita per anksti ménesiniy cikle (ypa¢ pries 15-3 ciklo dieng),
jasy menesiniy ciklas gali sutrumpéti arba gali atsirasti kraujavimas.

Pasitarkite su savo gydytoju, jei:
0 jums anksciau buvo kraujokre3ulys (veny trombozé)
0 jums yra maksties kraujavimas

Turétuméte nutraukti Sio vaisto vartojima, jei:
0 jums yra regéjimo sutrikimy (pvz., sumazéjes regéjimas, dvejinimasis, tinklainés
kraujagysliy pazeidimai)
0 jums yra kraujo kresulys (veny trombozinés arba tromboembolinés
0 pasekmés)
0 jums yra stiprds galvos skausmai

Jei gydymo metu jums neatsiranda ménesines, turetuméte jsitikinti, kad nesate néscia.
Gydymo metu gali vél atsirasti arba sustipréti per didelis gimdos gleivinés augimas
(endometriumo hiperplazija).

Jei netiketas kraujavimas ar tepimas tesiasi ilgiau, atsiranda gydymo pabaigoje arba po
gydymo laikotarpio, turétumeéte pasitarti su savo gydytoju.

Vaikai
Famenita veiksmingumas ir saugumas vaikams néra jrodytas.

Famenita vartojimas kartu su kitais vaistais
Informuokite savo gydytoja arba vaistininka, jei vartojate kitus vaistus, neseniai
vartojote kitus vaistus arba ketinate vartoti kitus vaistus.
Tam tikri vaistai gali paveikti Famenita poveikj.
- Seni vaistai, vadinami barbitdratais, naudojami miego sutrikimams ar nerimui
gydyti,
- Vaistai nuo epilepsijos (fenitoinas, karbamazepinas),
- Tam tikri antibiotikai (ampicilinas, tetraciklinai, rifampicinas),
- Fenilbutazonas (prieduzdegiminis vaistas),
- Spironolaktonas (diuretikas),
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- Tam tikri vaistai nuo grybeliniy infekcijy (ketokonazolas, griseofulvinas).
Famenita vartojimas gali paveikti kai kuriy vaisty nuo cukrinio diabeto poveikj.
Augaliniai preparatai, kuriy sudétyje yra jonazolés (Hypericum perforatum), gali

sumazinti Famenita poveik|.

Famenita vartojimas kartu su maistu ir gérimais
Sj vaistg turetumeéte vartoti nepriklausomai nuo valgio ir geriausia vakare prieS miega.

Néstumas, Zzindymas ir vaisingumas Néstumas
Jei esate néscia ar zindote, arba jei jtariate, kad esate néscia ar ketinate pastoti, pries
vartodami §j vaistg pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.
Zindymas
Jei Zindote, neturetumeéte vartoti Sio vaisto
Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku prie§ pradedami vartoti §j vaista.
Vaisingumas
Sis vaistas gali biti vartojamas motery, kurios turi sunkumy pastoti. Todél néra Zinoma
apie Zalingg poveikj vaisingumui.
Pasitarkite su savo gydytoju prie§ pradedami vartoti bet kokj vaista.

Gebeéjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus
Turétuméte vengti vairuoti ir valdyti mechanizmus, jei jauciate svaigulj ar galvos sukimasi.

3. Kaip vartoti Famenita?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodeé jasy gydytojas. Jei nesate tikri, pasitarkite su
savo gydytoju arba vaistininku.

Vartojimas esant nereguliarioms ménesinems
Sj vaista turétuméte vartoti 10 dieny per ciklg; paprastai nuo 17-os iki 26-os dienos
imtinai.
Rekomenduojama paros dozé yra 200 mg iki 300 mg progesterono. Si dozé gali bati
vartojama vieng kartg arba padalinta j dvi dalis, pvz., 200 mg vakare prie§ miega ir, jei
reikia, papildomai 100 mg ryte.

Vartojimas po menopauzes gydymo metu
Moterims po menopauzes, kurios dar turi gimda, nerekomenduojama vartoti tik
estrogeny.
Vienkartiné 200 mg progesterono dozeé turety bati vartojama papildomai vakare pries
miegq maziausiai 12—14 dieny per ménes;j (per paskutines dvi kiekvieno gydymo ciklo
savaites).
Po to seka mazdaug savaité be hormony pakaitinés terapijos, kurios metu gali
pasireiksti nutraukimo kraujavimas.

Kaip turétumete vartoti kapsules?

Nurykite kapsules su trupuciu vandens.

Nevartokite kapsuliy kartu su maistu.

Sj vaistg geriausia vartoti vakare prie miega. Antrajg doze vartokite ryte.
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Jei vartojate didesnj kiekj Famenita neiiS§géréte daugiau nei turétumete,
nedelsdami kreipkités j savo gydytoja.
Perdozavus gali pasireiksti tokie simptomai kaip galvos svaigimas, nuovargis, bloga
savijauta arba skausmingos ménesinés. Tokiu atveju gali bati sumazinta doze.
Pasitarkite su savo gydytoju.

Jei pamirSote iSgerti Famenita
ISgerkite kitg doze, kai tik prisiminsite. Taciau jei tai yra netoli kitos dozes laiko,
praleiskite pamirstg doze.
Nevartokite dvigubos dozes, jei pamirSote ankstesne doze.

Jei nutraukiate Famenita vartojima
JUsy gydytojas pasakys, kiek laiko turetuméte vartoti §j vaista. Nenutraukite gydymo per
anksti.

Jei turite daugiau klausimy apie $io vaisto vartojima, kreipkités j savo gydytojg arba
vaistininka.

4. Kokios galimos 3alutines reakcijos?
Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutiniy reakcijy, taCiau jos nepasireiskia visiems.

Nedelsdami nutraukite Famenita vartojima, jei pasireiskia viena i$ $iy ligy / situacijy:
Insultas, kraujo kreSuliai arba kraujavimas smegenyse,
Kraujo kreSuliai venoje, pvz., kojose arba dubenyje,
Staiga atsirades stiprus galvos skausmas,
Regejimo sutrikimai,
Odos arba akiy baltymy pageltimas (gelta).

Daznai pasireikiancios 3alutinés reakcijos (gali paveikti iki 1i3 10 gydyty):
Galvos skausmas,
Menstruacijy daznio pokyciai arba kraujavimas kitais laikotarpiais nei nutraukimo
kraujavimas. Tokiu atveju gydytojas gali pakeisti vartojimo schema.

Kartais pasireiskiancios 3alutinés reakcijos (gali paveikti iki 1i5 100 gydyty asmeny):
Skausmas ir jtampa kratyse,
Nuovargis, galvos svaigimas,
Vémimas, viduriavimas, viduriy uzkietejimas,
Odos ar akiy baltymy pageltimas (gelta),
NieZtinti oda, akne.

Retai pasireikiancios alutinés reakcijos (gali paveikti iki 1§ 1000 gydyty asmeny):
Pykinimas.

Labai retai pasireiskiancios 3alutinés reakcijos (gali paveikti iki 1i§ 10000 gydyty asmeny):
Depresija,
Odos bérimas (galbat nieztintis),
Rudos arba tamsios odos spalvos pakitimai (vadinamoji néstumo kauke).
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Susijusios su estrogeny/progestageny pakaitine hormony terapija buvo pranesta apie kitas
nepageidaujamas vaisty reakcijas:

Estrogeny priklausomi gerybiniai navikai bei piktybiniai navikai, pvz.,

Gimdos gleivinés vezys,

Kraujo kresuliai venose (veniné tromboembolija), t. y. giliyjy kojy arba

Dubens veny uzsikimsimai kraujo kresuliais (trombozés) bei plau&iy embolijos. Sios reakcijos
dazniau pasireiSkia moterims, vartojanCioms pakaiting hormony terapijg, nei nevartojancioms,
Sirdies priepuolis ir insultas,
TulZies paslés ligos,
Rudos odos pigmentacijos (chloazma), jvairios odos ligos su pusliy ir mazgeliy
susidarymu ant odos (daugiaformeé eritema, mazginé eritema, vaskuliné purpura),
Smegeny veiklos sutrikimas,
Famenita labai retai gali sukelti alergines reakcijas.

Jei gydymo ciklas pradedamas per anksti ménesio metu (ypaé pries 15-3 ciklo dieng)
Ciklas gali sutrumpeéti ir kraujavimas gali pasireiksti kitais laikotarpiais nei nutraukimo
kraujavimas.

PraneSimas apie Salutinj poveik]

Jei pastebéjote Salutinj poveik|, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka. Tai taikoma ir
Salutiniam poveikiui, kuris néra nurodytas Siame pakuotés lapelyje. Taip pat galite tiesiogiai
pranesti apie Salutinj poveikj Federaliniam vaisty ir medicinos produkty institutui,
Farmakologineés budrumo skyriui, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn, svetainé:
http://www.bfarm.de. PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite prisidéti prie to, kad bty
pateikta daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Famenita?

Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30°C temperatidroje.
Laikyti originalioje pakuoteje, kad apsaugotumete turinj nuo Sviesos.

Negalite naudoti Sio vaisto po ant kartoninés dezutés ir lizdinés plokstelés nurodytos
galiojimo datos ,Tinka iki“. Galiojimo data nurodo paskuting nurodyto menesio diena.

Negalite naudoti vaisto, jei pastebite matomus pazeidimo pozymius. Galite grazinti vaista j
vaistine.

Niekada neiSmeskite vaisty j nuotekas (pvz., j tualeta ar kriaukle). Paklauskite savo vaistininko,
kaip iSmesti vaista, jei jo nebevartojate. Taip prisidesite prie aplinkos apsaugos. Daugiau
informacijos rasite www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/lt

6. Pakuoteés turinys ir kita informacija

Kas yra Famenita sudétyje
- Veiklioji medziaga yra progesteronas. Vienoje minkstoje kapsulgje yra 100 mg arba 200
mg mikronizuoto progesterono.
- Kiti komponentai yra: rafinuotas dygminy aliejus, Zelatina, glicerolis ir titano dioksidas.

Kaip atrodo Famenita ir pakuotés turinys
FAMENITA minksStosios kapsulées yra beveik baltos, ovalios, uzpildytos balkSva suspensija.
- Famenita 100 mg minkstosios kapsulés yra pakuotese po 30 arba 90 minkstyjy
kapsuliy.
- Famenita 200 mg minkstosios kapsulés yra pakuotése po 15, 30, 45 arba 90 minkstyjy
kapsuliy.

Gali bati, kad ne visos pakuotés dydziai bus tiekiami j rinka.

Farmacinis verslininkas ir gamintojas
Farmacinis verslininkas

Exeltis Germany GmbH
AdalperostraBe 84

85737 Ismaning

Vokietija

Telefonas: +49 89 4520529-0
Faksas: +49 89 4520529-99

Gamintojas

<Effik

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

<LEON FARMA

C/ La Vallina, s/n

Poligono Industrial Navatejera

24008 VILLAQUILAMBRE — Leon — Ispanija>

Sis vaistas yra patvirtintas Europos ekonominés erdveés (EEE) valstybése narése $iais
pavadinimais:

Vokietija: FAMENITA 100 mg minkstosios kapsules
FAMENITA 200 mg minkstosios kapsulés

Austrija: Arefam 100 mg minkstosios kapsules
Arefam 200 mg minkstosios kapsulés

Si pakuotés lapelis paskutinj kartg perzidrétas 2019 m. geguze.
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