Informatii pentru utilizatoare

Famenita 100 mg capsule moi
Famenita 200 mg capsule moi
Progesteron (micronizat)

Cititi cu atentie prospectul inainte de a incepe sa luati acest medicament, deoarece contine
informatii importante.

- Pastrati prospectul. S-ar putea sa doriti sa-| recititi mai tarziu.

- Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament v-a fost prescris personal. Nu il dati altor persoane. Poate dauna
altor persoane, chiar daca au aceleasi simptome ca dumneavoastra.

- Daca observati reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest lucru este valabil si pentru reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest
prospect. Vezi sectiunea 4.

Ce contine acest prospect

Ce este FAMENITA si pentru ce se utilizeaza?
Ce trebuie sa stiti inainte de a lua FAMENITA?
Cum se administreaza FAMENITA?

Ce reactii adverse sunt posibile?

Cum se pastreaza FAMENITA?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Famenita si pentru ce se utilizeaza?

Acest medicament contine progesteron, un hormon sexual natural produs in corpul feminin.
Acest medicament contribuie la stabilirea echilibrului hormonal in organism. Acest
medicament este un tratament cu un hormon luteal (gestagen).

Pentru ce se utilizeaza

Se utilizeaza pentru afectiuni cauzate de lipsa de progesteron in organism. Medicul
dumneavoastra va poate recomanda administrarea acestui medicament in urmatoarele
situatii:

a) in caz de deficit de progesteron
Cand progesteronul, produs de ovare (in faza luteala in a doua jumatate a ciclului), este sub
valoarea normala. Acest medicament ar trebui utilizat in acest caz:

pentru tratamentul neregularitatilor menstruatiei dumneavoastra

b) cAnd menstruatia dumneavoastra lipseste permanent (dupa menopauza)

Terapie adjuvanta in cadrul unui tratament cu estrogen in menopauza la femeile cu uter
functional
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2. Ce ar trebui sa stiti inainte de a lua Famenita?

Famenita nu trebuie administrata
daca aveti sdngerari vaginale de cauza necunoscuta,
daca sunteti alergic la progesteron sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament mentionate la sectiunea 6,
daca aveti o disfunctie hepatica severa,
daca aveti o tumoare hepatica,
daca aveti o tumoare maligna a sanului sau a organelor genitale, sau se suspecteaza
aceasta
daca aveti sau ati avut un cheag de sange intr-o vena (tromboza), de exemplu, in
picioare (tromboza venoasa profunda) sau in plamani (embolie pulmonara),
in caz de hemoragie cerebralg,
daca suferiti de o boala rara de sange ereditara, numita ,porfirie”.

Atentionari si precautii
Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua
acest medicament.
Acest medicament nu este un contraceptiv in conditiile recomandate.
Tnainte de a incepe terapia hormonal3 in menopauza (si la intervale regulate in timpul
terapiei), ar trebui sa discutati cu medicul dumneavoastra daca este necesar un
examen medical al sanilor si abdomenului.
Dac3 incepeti sa luati Famenita prea devreme in ciclul lunar (in special ihainte de ziua 15
a ciclului), ciclul dumneavoastra lunar se poate scurta sau pot aparea sangerari.

Discutati cu medicul dumneavoastra daca:
0 atiavutin trecut un cheag de sdnge(tromboza venoasa)
0 aveti sdngerari vaginale

Ar trebui sa intrerupeti administrarea acestui medicament daca:
0 aveti tulburari de vedere (de exemplu, vedere redusa, vedere dubl3, leziuni ale vaselor
de sange din retina)
0 aveti un cheag de sange (consecinte trombotice sau tromboembolice venoase)
aveti dureri de cap severe
o0 Dacain timpul tratamentului menstruatia nu apare, ar trebui sa va asigurati ca nu
sunteti gravida.

o

Tn timpul tratamentului, poate aparea sau se poate intensifica cresterea excesiva a mucoasei
uterine (hiperplazie endometriala).

Daca sangerarile neasteptate sau sangerarile de contact persista, apar la sfarsitul
tratamentului sau dupa perioada de tratament, ar trebui sa cereti sfatul medicului
dumneavoastra.

Daca sangerarile neasteptate sau sangerarile de contact persista mai mult timp, apar la
sfarsitul tratamentului sau dupa perioada de tratament, ar trebui sa consultati medicul

dumneavoastra.

Copii
Eficacitatea si siguranta Famenita nu sunt dovedite la copii.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

Administrarea Famenita impreuna cu alte medicamente
Informati medicul sau farmacistul daca luati alte medicamente, ati luat recent alte
medicamente sau intentionati sa luati alte medicamente.
Anumite medicamente pot afecta efectul Famenita.

- Medicamente mai vechi, numite barbiturice, utilizate pentru tratarea tulburarilor

de somn sau a anxietatii,

- Medicamente impotriva epilepsiei (fenitoina, carbamazepina),

- Anumite antibiotice (ampiciling, tetracicline, rifampicina),

- Fenilbutazona (medicament antiinflamator),

- Spironolactona (medicament diuretic),

- Anumite medicamente impotriva infectiilor fungice (ketoconazol, griseofulvina).
Administrarea Famenita poate influenta efectul unor medicamente impotriva
diabetului.

Preparatele pe baza de plante care contin sundtoare (Hypericum perforatum) pot

slabi efectul Famenita.

Administrarea Famenita impreuna cu alimente si bauturi
Ar trebui sa luati acest medicament indiferent de mese si cel mai bine seara inainte de culcare.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea Sarcina
Daca sunteti gravida sau alaptati, sau daca banuiti ca sunteti gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, intrebati medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament.
Alaptarea

Daca alaptati, nu ar trebui sa luati acest medicament

Discutati cu medicul sau farmacistul inainte de a incepe sa luati acest medicament.
Fertilitate

Acest medicament poate fi luat de femeile care au dificultati in a ramane insarcinate.

Prin urmare, nu se cunosc efecte nocive asupra fertilitatii.

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a incepe sa luati un medicament.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Ar trebui sa evitati conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor daca aveti ameteli sau senzatii
de vertij.

3. Cum se administreaza Famenita?

Luati acest medicament intotdeauna exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra.
Intrebati medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Administrarea in caz de menstruatii neregulate
Ar trebui sa luati acest medicament timp de 10 zile pe ciclu; de obicei din ziua a 17-a
pana inclusiv in ziua a 26-a.
Doza zilnica recomandata este de 200 mg pana la 300 mg progesteron. Aceasta doza
poate fi administrata ca o singura doza sau in doua doze separate, de exemplu, 200 mg
seara Tnhainte de culcare si, daca este necesar, suplimentar 100 mg dimineata.

Administrarea in tratamentul postmenopauza
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La femeile aflate Tn postmenopauza care inca mai au uterul, nu se recomanda
administrarea exclusiva de estrogeni.

O doza unica de 200 mg progesteron ar trebui administrata suplimentar seara inainte
de culcare timp de cel putin 12 pana la 14 zile pe luna (in ultimele dou3 saptdmani ale
fiecarui ciclu de tratament).

Urmeaza aproximativ o saptamana fara tratament de substitutie hormonala, timp in
care pot aparea sangerari de retragere.

Cum ar trebui sa luati capsulele?

Tnghititi capsulele cu putin ap4.

Nu luati capsulele impreuna cu alimente.

Luati acest medicament de preferinta seara inainte de culcare. Luati a doua doza dimineata.

Daca luati cantitati mai mari de Famenitaati luat mai mult decat ar trebui,
contactati imediat medicul dumneavoastra.
Tn caz de supradozaj, pot aparea simptome precum ameteli, oboseals, stare de r&u sau
menstruatii dureroase. In acest caz, doza poate fi redusa. Consultati medicul
dumneavoastra pentru sfaturi.

Daca ati uitat sa luati Famenita
Luati urmatoarea doza imediat ce va amintiti. Totusi, daca este aproape timpul pentru
urmatoarea doz3, sariti peste doza uitata.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca intrerupeti administrarea Famenita
Medicul dumneavoastra va va spune cat timp trebuie sa luati acest medicament. Nu
intrerupeti tratamentul prematur.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la administrarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Ce reactii adverse sunt posibile?

Ca toate medicamentele, si acest medicament poate provoca reactii adverse, desi nu apar la
toti pacientii.

Opriti imediat administrarea Famenita daca apare una dintre urmatoarele afectiuni/situatii:
Accident vascular cerebral, cheaguri de sange sau sangerari in creier,
Cheaguri de sange intr-o vena, de exemplu, in picioare sau in pelvis,
Dureri de cap severe, aparute brusc,
Tulburari de vedere,
Ingalbenirea pielii sau a albului ochilor (icter).

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti):
Dureri de cap,
Modificari ale frecventei menstruatiei sau sangerari in alte momente decéat sangerarea
de retragere. In acest caz, medicul dumneavoastrd poate schimba schema de
administrare.
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Reactii adverse care apar ocazional (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane tratate):
Durere si senzatie de tensiune in sani,
Oboseala, ameteli,
Varsaturi, diaree, constipatie,
Tngalbenirea pielii sau a albului ochilor (icter),
Mancarime a pielii, acnee.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane tratate):
Greata.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane tratate):
Depresie,
Eruptie cutanata (posibil cu mancarime),
Coloratie maronie sau inchisa a pielii (asa-numita masca de sarcina).

Tn legaturd cu un tratament de substitutie hormonal3 cu estrogen/progestogen au fost
raportate si alte reactii adverse:
Tumori benigne dependente de estrogen, precum si tumori maligne, de exemplu,
cancerul de
Mucoasa utering,
Cheaguri de sange in vene (tromboembolism venos), adica obstructii ale venelor
profunde ale picioarelor sau

Venele pelvine prin cheaguri de sange (tromboze) si embolii pulmonare. Acestea apar mai
frecvent la utilizatoarele de medicamente pentru terapia de substitutie hormonala decat la
cele care nu le utilizeaza,

Infarct miocardic si accident vascular cerebral,

Afectiuni ale vezicii biliare,

Pigmentari brune ale pielii (cloasma), diverse afectiuni cutanate cu formare de vezicule

si noduli pe piele (eritem multiform, eritem nodos, purpura vasculara),

Tulburare de performanta cerebral3,

Famenita poate provoca foarte rar reactii alergice.

Dac3 ciclul de tratament incepe prea devreme in luna (in special hainte de ziua 15 a ciclului)
Ciclul se poate scurta si sangerarile pot aparea in alte momente decat cele ale sangerarii de
retragere.

Raportarea reactiilor adverse

Daca observati reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra. Acest
lucru este valabil si pentru reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la Institutul Federal pentru Medicamente si
Dispozitive Medicale, Dept. de Farmacovigilenta, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn,
site web: http://www.bfarm.de. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
mai multe informatii despre siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Famenita?

Pastrati acest medicament departe de accesul copiilor.
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Nu depozitati la temperaturi peste 30°C.
Pastrati in ambalajul original pentru a proteja continutul de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa
LUtilizabil pana Ia”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii mentionate.

Nu utilizati medicamentul daca observati semne vizibile de deteriorare. Puteti returna
medicamentul la farmacie.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei uzate (de exemplu, nu le aruncati in toaleta sau
chiuvet3). Intrebati farmacistul cum s3 eliminati medicamentul dac nu il mai utilizati. Astfel,
contribuiti la protectia mediului. Mai multe informatii gasiti pe
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

(\+ Transtoyou®
‘ eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Famenita
- Substanta activa este progesteronul. O capsula moale contine 100 mg sau 200 mg de
progesteron micronizat.
- Celelalte componente sunt: ulei de sofranel rafinat, gelating, glicerina si dioxid de titan.

Cum arata Famenita si continutul ambalajului
Capsulele moi FAMENITA sunt aproape albe, ovale, umplute cu o suspensie albicioasa.
- Famenita 100mg capsule moi sunt disponibile Tn ambalaje cu 30 sau 90 de capsule moi.
- Famenita 200mg capsule moi sunt disponibile in ambalaje cu 15, 30, 45 sau 90 de
capsule moi.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Exeltis Germany GmbH

AdalperostraBe 84

85737 Ismaning

Germania

Telefon: +49 89 4520529-0

Fax: +49 89 4520529-99

Producator

<Effik

Cladirea “Le Newton” 9-11 rue Jeanne Braconnier
92366 Meudon la Forét Franta>

<LEON FARMA

C/ La Vallina, s/n

Poligono Industrial Navatejera

24008 VILLAQUILAMBRE — Leon — Spanien>

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European (SEE)
sub urmatoarele denumiri:

Deutschland: FAMENITA 100 mg capsule moi
) FAMENITA 200 mg capsule moi
Osterreich: Arefam 100 mg capsule moi

Arefam 200 mg capsule moi

Acest prospect a fost revizuit ultima data in mai 2019.
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