Ulotka dotgczona do opakowania: Informacje dla uzytkowniczek

Famenita 100 mg kapsutki miekkie
Famenita 200 mg kapsutki miekkie
Progesteron (mikronizowany)

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku, poniewaz
zawiera ona wazne informacje.

- Zachowaj te ulotke. Moze zechcesz jg przeczyta¢ ponownie.

- Jesli masz dalsze pytania, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

- Ten lek zostat przepisany wytacznie tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze
zaszkodzi¢ innym, nawet jesli majg takie same objawy jak ty.

- Jesli zauwazysz jakiekolwiek dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez dziatan niepozadanych niewymienionych w tej ulotce.
Patrz punkt 4.

Co zawiera ta ulotka

Co to jest FAMENITA i w jakim celu sig jg stosuje?

Na co nalezy zwréci¢ uwage przed przyjeciem FAMENITA?
Jak przyjmowac¢ FAMENITA?

Jakie sg mozliwe dziatania niepozgdane?

Jak przechowywa¢ FAMENITA?

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ou A wN

1. Co to jest Famenita i w jakim celu sie jg stosuje?

Ten lek zawiera progesteron, naturalny hormon ptciowy wytwarzany w organizmie kobiety.
Ten lek pomaga w utrzymaniu rownowagi hormonalnej w organizmie. Ten lek jest terapia z
uzyciem hormonu ciatka zéttego (gestagenu).

Do czego jest stosowany
Stosuje sie go w przypadku dolegliwos$ci spowodowanych niedoborem progesteronu w
organizmie. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie tego leku w nastepujacych sytuacjach:

a) w przypadku niedoboru progesteronu
Gdy progesteron produkowany przez jajniki (w fazie lutealnej w drugiej potowie cyklu) jest
ponizej normy. W takim przypadku nalezy stosowac ten lek:

w leczeniu nieregularnosci miesigczkowania

b) gdy miesigczka trwate ustaje (po menopauzie)
Terapia uzupetniajgca w ramach leczenia estrogenami w okresie menopauzy u kobiet z
funkcjonujgca macica

2. Co nalezy wiedzie¢ przed przyjeciem Famenita?
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Famenita nie moze by¢ przyjmowana
jesli wystepujg krwawienia z pochwy 0 nieznanej przyczynie,
jesli jestes$ uczulony na progesteron lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku wymienionych w punkcie 6,
jesli masz ciezkie zaburzenia czynnosci watroby,
jesli masz guz watroby,
jesli masz ztosliwy nowotwor piersi lub narzaddéw ptciowych, lub podejrzenie takiego
nowotworu
jesli masz lub miates$ zakrzep krwi w zyle (zakrzepica), np. w nogach (zakrzepica zyt
gtebokich) lub w ptucach (zatorowos$¢ ptucna),
w przypadku krwawienia mézgowego,
jesli cierpisz na rzadka, dziedziczng chorobe krwi zwang ,porfirig”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Prosze porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem tego leku.
Ten lek nie jest srodkiem antykoncepcyjnym w zalecanych warunkach.
Przed rozpoczeciem terapii hormonalnej w okresie menopauzy (i regularnie podczas
terapii) nalezy omowic z lekarzem, czy konieczne jest przeprowadzenie badania piersi i
podbrzusza.
Jesdli zaczniesz przyjmowac Famenita zbyt wczes$nie w cyklu miesigczkowym
(szczegdlnie przed 15. dniem cyklu), moze doj$¢ do skrécenia cyklu miesigczkowego
lub wystagpienia krwawien.

Skonsultuj sie z lekarzem, jesli:
0 w przesztosci miate$ zakrzepkrwi (zakrzepice zylng)
0 masz krwawienia z pochwy

Nalezy przerwac przyjmowanie tego leku, jesli:
0 cierpisz na zaburzenia widzenia (np. pogorszenie widzenia, podwdjne widzenie,
uszkodzenia naczyn krwiono$nych w siatkéwce)
0 masz zakrzep krwi (zylne powiktania zakrzepowe lub zatorowe)
masz silne bdle gtowy
0 Jesli podczas leczenia nie wystgpi miesigczka, nalezy upewnic sig, ze nie jestes w

cigzy.

o

Podczas leczenia moze dojs¢ do ponownego lub nasilonego nadmiernego wzrostu btony
$luzowej macicy (hiperplazja endometrium).

Jesli nieoczekiwane krwawienia lub plamienia utrzymuja sie dtuzej, pojawiaja sie pod koniec
leczenia lub po okresie leczenia, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Jesli nieoczekiwane krwawienia lub plamienia utrzymuja sie dtuzej, pojawiaja sie pod koniec
leczenia lub po okresie leczenia, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Dzieci
Skutecznos¢ i bezpieczenstwo Famenity nie zostaty potwierdzone u dzieci.
Przyjmowanie Famenity razem z innymi lekami

Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz inne leki, niedawno

przyjmowates inne leki lub zamierzasz przyjmowac inne leki.
Niektore leki mogag wptywad na dziatanie Famenity.
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- Starsze leki, zwane barbituranami, stosowane w leczeniu zaburzen snu lub

standow lekowych,

- Leki przeciwpadaczkowe (fenytoina, karbamazepina),

- Niektoére antybiotyki (ampicylina, tetracykliny, rifampicyna),

- Fenylbutazon (lek przeciwzapalny),

- Spironolakton (lek moczopedny),

- Niektore leki przeciwgrzybicze (ketokonazol, gryzeofulwina).
Przyjmowanie Famenity moze wptywac na dziatanie niektérych lekéw
przeciwcukrzycowych.

Preparaty ziotowe zawierajgce dziurawiec (Hypericum perforatum) moga

ostabiac¢ dziatanie Famenity.

Przyjmowanie Famenity razem z jedzeniem i napojami
Lek ten nalezy przyjmowac niezaleznie od positkdw, najlepiej wieczorem przed snem.

Ciaza, karmienie piersig i ptodnos¢ Cigza
Jesli jestes w cigzy lub karmisz piersig, podejrzewasz, ze jestes w cigzy lub planujesz cigze,
przed przyjeciem tego leku zasiegnij porady lekarza lub farmaceuty.
Karmienie piersig
Jesli karmisz piersig, nie powinnas przyjmowac tego leku
Skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku.
Zdolnos$¢ do rozrodu
Ten lek moze by¢ przyjmowany przez kobiety, ktére majg trudnosci z zajsciem w cigze.
Dlatego nie sg znane zadne szkodliwe skutki dla zdolnosci do rozrodu.
Skonsultuj sie z lekarzem przed rozpoczeciem przyjmowania jakiegokolwiek leku.

Zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn
Powinienes unika¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn, jesli wystgpig u Ciebie zawroty
gtowy lub uczucie oszotomienia.

3. Jak stosowac¢ Famenita?

Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie wedtug zalecen lekarza. Skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceuta, jesli nie jestes pewien.

Stosowanie przy nieregularnych miesigczkach
Powinienes przyjmowac ten lek przez 10 dni w cyklu; zazwyczaj od 17. do 26. dnia
witacznie.
Zalecana dawka dzienna to 200 mg do 300 mg progesteronu. Dawke te mozna przyjac
jednorazowo lub w dwdch oddzielnych dawkach, np. 200 mg wieczorem przed snem i,
jesli to konieczne, dodatkowo 100 mg rano.

Stosowanie w leczeniu po menopauzie
U kobiet po menopauzie, ktére nadal majg macice, nie zaleca sie przyjmowania
wytgcznie estrogendw.
Pojedyncza dawka 200 mg progesteronu powinna by¢ przyjmowana dodatkowo
wieczorem przed snem przez co najmniej 12 do 14 dni w miesigcu (w ostatnich dwoéch
tygodniach danego cyklu leczenia).
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Nastepuje okoto tygodnia bez terapii hormonalnej, podczas ktérego moga wystapic
krwawienia z odstawienia.

Jak nalezy przyjmowac kapsutki?

Potknij kapsutki z niewielkg iloscig wody.

Nie przyjmuj kapsutek razem z jedzeniem.

Przyjmuj ten lek najlepiej wieczorem przed snem. Przyjmij drugg dawke rano.

Jesli przyjmiesz wieksze ilosci Famenitaprzyjeli wiecej niz powinni,
skontaktuj sie natychmiast z lekarzem.
W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ objawy takie jak zawroty gtowy,
zmeczenie, zte samopoczucie lub bolesne miesigczki. W takim przypadku dawka moze
zosta¢ zmniejszona. Skonsultuj sie z lekarzem.

Jesli zapomniates przyja¢ Famenita
Przyjmij nastepng dawke, gdy tylko sobie przypomnisz. Jesli jednak zbliza sie czas
przyjecia kolejnej dawki, pomih zapomniang dawke.
Nie przyjmuj podwdjnej dawki, jesli zapomniates poprzedniej.

Jesli przerwiesz przyjmowanie Famenita
Twaj lekarz powie Ci, jak dtugo nalezy przyjmowac ten lek. Nie przerywaj leczenia
przedwczesnie.

Jesli masz dodatkowe pytania dotyczace stosowania tego leku, skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

4. Jakie dziatania niepozagdane sg mozliwe?

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Natychmiast przerwij przyjmowanie Famenita, jesli wystgpi jedna z nastepujgcych choréb /
sytuaciji:

udar, zakrzepy krwi lub krwawienia w mézgu,

zakrzepy krwi w zyle, np. w nogach lub miednicy,

Nagte, silne bdle gtowy,

zaburzenia widzenia,

zazotcenie skory lub biatek oczu (zéttaczka).

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 leczonych):
Bdle gtowy,
Zmiany w czestotliwos$ci miesigczki lub krwawienia w innych momentach niz
krwawienie z odstawienia. W takim przypadku lekarz moze zmieni¢ schemat
przyjmowania.

Dziatania niepozgdane wystepujgce okazjonalnie (moga dotyczy¢ do 1 na 100 leczonych):
B4l i uczucie napiecia w piersiach,
Zmeczenie, zawroty gtowy,
Wymioty, biegunka, zaparcia,
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Zazobtcenie skory lub biatek oczu (zéttaczka),
Swedzgca skora, tradzik.

Rzadko wystepujgce dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 1000 leczonych):
Nudnosci.

Bardzo rzadko wystepujgce dziatania niepozadane (moga dotyczyé do 1 na 10000
leczonych):

Depresja,

Wysypka (moze by¢ swedzaca),

Bragzowe lub ciemne przebarwienia skory (tzw. ostuda).

W zwigzku z terapig hormonalng estrogenowo-progestagenowg zgtaszano inne niepozgdane
dziatania lekéw:
Estrogenozalezne tagodne guzy oraz nowotwory ztosliwe, np. rak
Btony Sluzowej macicy,
Zakrzepy krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa), tj. zatory w gtebokich
zytach nég lub

zytach miednicy spowodowane zakrzepami krwi (zakrzepica) oraz zatorowos$¢ ptucna.
Wystepujg one czesciej u kobiet stosujgcych leki do terapii hormonalnej niz u niestosujacych,
Zawat serca i udar mézgu,
Choroby pecherzyka zétciowego,
Brgzowe przebarwienia skory (chloasma), rézne choroby skory z pecherzami i guzkami
na skérze (rumien wielopostaciowy, rumien guzowaty, plamica naczyniowa),
Zaburzenia funkcji mézgu,
Famenita moze bardzo rzadko wywotywac reakcje alergiczne.

Jesli cykl leczenia rozpocznie sie zbyt wczesnie w miesigcu (szczegdlnie przed 15. dniem
cyklu)

Cykl moze sig skrocic, a krwawienia moga wystgpi¢ w innych momentach niz krwawienie z
odstawienia.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli zauwazysz dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz réwniez
zgtaszac dziatania niepozgdane bezposrednio do Federalnego Instytutu ds. Lekow i Wyrobéw
Medycznych, Dziat Farmakowigilancji, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn, strona
internetowa: http://www.bfarm.de. Zgtaszajgc dziatania niepozgdane, mozesz przyczynic¢ sie
do dostarczenia wiekszej ilosci informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac Famenita?
Przechowuj ten lek w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed Swiattem.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i blistrze
po ,Zuzy¢ do”. Termin waznosci odnosi sie do ostatniego dnia podanego miesigca.

Nie stosowac leku, jesli zauwazysz widoczne oznaki uszkodzenia. Mozesz zwrdécic lek do
apteki.

Nigdy nie wyrzucaj lekdéw do kanalizacji (np. do toalety lub zlewu). Zapytaj farmaceute, jak
pozbyc¢ sie leku, jesli nie jest juz potrzebny. W ten sposdb przyczyniasz sie do ochrony
srodowiska. Wiecej informacji znajdziesz na stronie www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

eHealth ® Be Your Best
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Famenita
- Substancjg czynna jest progesteron. Jedna kapsutka miekka zawiera 100 mg lub 200
mg mikronizowanego progesteronu.
- Pozostate sktadniki to: rafinowany olej z krokosza barwierskiego, zelatyna, glicerol i
dwutlenek tytanu.

Jak wyglagda Famenita i co zawiera opakowanie
FAMENITA kapsutki miekkie sg prawie biate, owalne, wypetnione biatawg zawiesing kapsutki
miekkie
- Famenita 100mg kapsutki miekkie sg dostepne w opakowaniach po 30 lub 90 kapsutek
miekkich.
- Famenita 200mg kapsutki miekkie sg dostepne w opakowaniach po 15, 30, 45 lub 90
kapsutek miekkich.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg by¢ wprowadzone do obrotu.

Podmiot odpowiedzialny i producent
Podmiot odpowiedzialny

Exeltis Germany GmbH
AdalperostraBe 84

85737 Ismaning

Niemcy

Telefon: +49 89 4520529-0

Faks: +49 89 4520529-99

Producent

<Effik

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

<LEON FARMA

C/ La Vallina, s/n

Poligono Industrial Navatejera

24008 VILLAQUILAMBRE — Leon — Hiszpania>

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG) pod nastepujgcymi nazwami:

Niemcy: FAMENITA 100 mg kapsutki miekkie
FAMENITA 200 mg kapsutki miekkie

Austria: Arefam 100 mg kapsutki miekkie
Arefam 200 mg kapsutki miekkie

Ulotka zostata ostatnio zaktualizowana w maju 2019.
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