Pakendi infoleht: teave kasutajale

Progynova 1 mg, kaetud tabletid
Progynova 2 mg, kaetud tabletid
estradioolvaleraat

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

+ Hoidke see infoleht alles. Teil vib seda hiljem vaja minna.

« Kas teil on veel kiisimusi? V&tke iihendust oma arsti véi apteekriga. « Arge andke seda ravimit teistele,
sest see on maaratud ainult teile. See véib olla teistele kahjulik, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.

« Kas teil tekib moni kdrvaltoime, mis on loetletud I6igus 47 Vi tekib teil kdrvaltoime, mida selles infolehes
ei ole mainitud? Vétke uhendust oma arsti véi apteekriga.

Selle infolehe sisu:

1. Mis on Progynova ja milleks seda ravimit kasutatakse?

2. Millal ei tohi te seda ravimit kasutada voi millal peate olema eriti ettevaatlik?
3. Kuidas seda ravimit kasutada?

4. Vdimalikud korvaltoimed

5. Kuidas seda ravimit sailitada?

6. Pakendi sisu ja muu teave

1. Mis on Progynova ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Progynova on niinimetatud hormoonasendusravi (HAR). See sisaldab naissuguhormooni Gstrogeeni. See
ravim on méeldud naistele parast menopausi, kes ei ole vahemalt 12 kuud loomulikku menstruatsiooni
kogenud.

Progynova kasutatakse:

Menopausijargsete sumptomite leevendamine

Menopausi ajal vaheneb naise kehas ostrogeenide hulk markimisvaarselt. See voib pdhjustada selliseid
kaebusi nagu kuumustunne naos, kaelas ja rinnus (‘kuumahood'). Progynova leevendab neid kaebusi parast
menopausi. Teile maaratakse see ravim ainult siis, kui teie kaebused p&hjustavad olulisi piiranguid
igapaevases toimetulekus.

Luuhdrenemise ennetamiseks
Parast menopausi vivad ménedel naistel tekkida haprad luud (osteoporoos). Teie arst arutab teiega

erinevaid ravivdimalusi. Kui teil on suurenenud risk luumurdude tekkeks luuhdrenemise téttu ja teised
vahendid ei sobi teile, siis vdite kasutada Progynovat, et ennetada luuhdrenemist parast menopausi.

2. Millal ei tohi te seda ravimit kasutada vdi peate olema eriti ettevaatlik?

Meditsiiniline ajalugu ja regulaarne kontroll On oluline kaaluda hormoonasendusravi (HAR) riske ja kasu
enne selle ravimiga alustamist vadi selle jatkamise otsustamist.
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On piiratud kogemusi naiste ravimisega, kellel on varajane menopaus (munasarjade probleemide téttu voi
parast operatsiooni). Kui teil on varajane menopaus, véivad HAR-i kasutamise riskid olla erinevad. Arutage
seda oma arstiga.

Enne HAR-i alustamist (v6i uuesti alustamist) esitab teie arst teile mitmeid kiisimusi teie meditsiinilise
ajaloo ja teie perekonna ajaloo kohta. Teie arst voib otsustada teid fuusiliselt uurida ja vajadusel teha
rindade ja/voi sisemise uuringu.

Kui olete alustanud Progynovaga, peate regulaarselt kdima arsti juures kontrollis (vahemalt kord aastas).
Nende kontrollide ajal arutate ravi jatkamise eeliseid ja puudusi.

Tehke regulaarselt mammograafiat (rontgeniilesvéte) vastavalt oma arsti soovitusele.

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?
Kui uks allpool toodud olukordadest kehtib teie kohta, ei tohi te seda ravimit kasutada. Kui kahtlete, pidage
enne ravi alustamist néu oma arstiga.

Arge kasutage seda ravimit:

« kui teil on rinnavahk véi olete seda pddenud, voi kui teil kahtlustatakse rinnavahki

« kui teil on pahaloomuline kasvaja, mis on tundlik 6strogeeni suhtes (nt emaka limaskesta kasvaja), voi kui
kahtlustatakse, et teil on see

« kui teil on tupeverejooks, mille pohjus ei ole kindlaks tehtud

« kui teil on emaka limaskesta ebanormaalne kasv (endomeetriumi hiiperplaasia) ja te ei ole selle eest veel
ravi saanud

« kui teil on verehiilive veenis (tromboos) véi olete seda kunagi pédenud, naiteks jalgades
(slivaveenitromboos) voi kopsudes (kopsuemboolia)

« kui teil on verehiilibimishaire (nagu proteiin C-, proteiin S- voi antitrombiini puudulikkus)

« kui teil on hiljuti olnud arteri ummistus vai kui teil on see praegu, naiteks

- slidameatakk, insult v6i stenokardia (tugev valu rinnus hapnikupuuduse téttu)

« kui teil on maksahaigus véi olete seda kunagi pddenud ja teie maksafunktsioon pole veel taastunud

« kui teil on kaasastindinud haire punase verevarvi (porfidria) tootmises

« kui olete allergiline selle ravimi méne koostisosa suhtes. Neid aineid leiate jaotisest 6.

Kui teil tekib moni Ulaltoodud seisunditest esmakordselt selle ravimi kasutamise ajal, peate kohe |6petama
selle kasutamise ja vétma uhendust oma arstiga.

Millal peate selle ravimiga olema eriti ettevaatlik?

Vétke uhendust oma arsti voi apteekriga enne selle ravimi kasutamist. Enne ravi alustamist peate oma arsti
teavitama, kui teil on olnud v&i on méni allpool loetletud seisunditest, kuna need véivad ravi ajal selle
ravimiga tagasi tulla vdi suveneda. Kui see on nii, peate sagedamini arsti juures kontrollis kaima:

- healoomuline kasvaja emakas (tuntud ka kui 'miioom’)

« héaire, mille korral emaka limaskest asub ka valjaspool emakat (endometrioos)

- emaka limaskesta ebanormaalne kasv (endomeetriumi hiiperplaasia)

- suurenenud risk verehtilivete tekkeks (vt 'Verehdlive veenis (tromboos)')

- suurenenud risk dstrogeenitundliku vahi tekkeks (nt kui teie emal, del vi vanaemal on olnud rinnavahk)
+ kérgenenud vererdhk

+ maksahaigus, nagu healoomuline maksakasvaja
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« suhkruhaigus (diabeet)

« sapikivid

+ migreen voi tugev peavalu

- slisteemne eriitematoosne luupus (SLE; teatud immuunslisteemi haire, mis véib esineda paljudes
kehaosades)

« epilepsia

+ astma

- kérvahaigus koos kuulmislangusega (otoskleroos) suurenenud rasvasisaldus veres (triglitseriidid)
« vedelikupeetus sudame- v&i neeruprobleemide tagajarjel

« parilik ja omandatud angioodeem

Lépetage kohe selle ravimi kasutamine ja votke Uhendust oma arstiga

kui esineb Uks jargmistest olukordadest:

- Uks haigustest, mis on loetletud jaotises 'Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?'

- naha v&i silmavalgete kollasus (kollatébi). See véib olla maksahaiguse tunnus - nao, keele ja/véi kurgu
turse ja/véi neelamisraskused véi nahalove roosade punnidega ja tugev sligelus (ndgestdbi voi
urtikaaria), koos hingamisraskustega; need slimptomid viitavad angioodeemile

- teie vererdhu jarsk téus (simptomiteks on peavalu, vasimus ja pearinglus) - migreenilaadne peavalu,
mida kogete esimest korda

- markate verehuube tunnuseid, nagu:
= valulik turse ja jalgade punetus
= 3kiline valu rinnus
= hingamisraskused.
Lisateabe saamiseks vaadake 'Verehliitive veenis (tromboos)'.

Pange tahele: Progynova ei ole rasestumisvastane vahend. Kui teil on olnud menstruatsioon vahem kui 12
kuud tagasi voi olete noorem kui 50 aastat, peate vdib-olla endiselt kasutama rasestumisvastaseid
vahendeid, et valtida rasedust. Kusige oma arstilt ndu.

HRT ja vahk

Emaka limaskesta ebanormaalne kasv (endomeetriumi hiiperplaasia) ja emaka limaskesta vahk
(endomeetriumivahk)

Ainult ostrogeeni sisaldava HRT kasutamine suurendab emaka limaskesta ebanormaalse kasvu

(endomeetriumi hiiperplaasia) ja emaka limaskesta vahi (endomeetriumivahk) riski.

Te olete kaitstud selle lisariskiga, kui votate lisaks ostrogeenile vahemalt 12 paeva igast 28-paevasest
tsuklist ka progestageeni tablette. Seetéttu maarab teie arst teile eraldi progestageeni, kui teil on emakas
alles. Kui teie emakas on eemaldatud, arutage oma arstiga, kas saate seda ravimit ohutult kasutada ilma
progestageeni lisamiseta.

50-65-aastastest naistest, kellel on emakas alles ja kes ei kasuta HRT-d, saab keskmiselt 5 naist 1000-st
endomeetriumivahi.

50-65-aastastest naistest, kellel on emakas alles ja kes kasutavad ainult ostrogeeni sisaldavat HRT-d, saab
10 kuni 60 naist 1000-st endomeetriumivahi (st 5 kuni 55 lisajuhtumit 1000 kohta), s6ltuvalt annusest ja
ravi kestusest.

Ebaregulaarne veritsus
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Kui kasutate Progynovat pidevalt jarjestikku (iima katkestusteta, vt 16ik 3 'Kuidas seda ravimit kasutada?'),
v0|b te|I raV| esimese 3-6 kuu jooksul esineda ebaregulaarset veritsust vdi vaikeseid verekaotusi

Kui aga ebaregulaarne veritsus

« kestab kauem kui esimesed 6 kuud

- algab parast seda, kui olete Progynovat kasutanud juba ule 6 kuu

« kestab parast Progynova kasutamise I6petamist

- peate véimalikult kiiresti oma arstiga Uhendust vétma.

Vaheveritsus
Kui kasutate Progynovat tsiikliliselt (3 nadalat votmist, millele jargneb pausinadal, vt 16ik 3 'Kuidas seda
ravimit kasutada?'), tekib teiI kord kuus veritsus (nn 'érajétuveritsus') Kui teil esineb lisaks igakuisele
« kestab kauem kui esimesed 6 kuud
- algab parast seda, kui olete Progynovat kasutanud juba ule 6 kuu
« kestab parast Progynova kasutamise I6petamist, peate véimalikult kiiresti oma arstiga uhendust vétma.

Rinnavahk

Uuringud on naidanud, et hormoonasendusravi (HAR) kasutamine dstrogeeni-progestageeni
kombinatsiooniga vai ainult ostrogeeniga suurendab rinnavahi riski. Lisarisk séltub sellest, kui kaua te
HAR-i kasutate. Lisarisk ilmneb parast 3-aastast kasutamist. Parast HAR-i Idpetamist hakkab lisarisk
vahenema, kuid kui olete HAR-i kasutanud ule 5 aasta, voib lisarisk pusida veel 10 aastat voi kauem.

Vérdlus

50-54-aastastest naistest, kes ei kasuta HAR-i, saab 5 aasta jooksul keskmiselt 13 kuni 17 naist 1000-st
rinnavahi.

50-aastastest naistest, kes kasutavad 5 aastat ainult ostrogeeniga HAR-i, on 16-17 juhtumit 1000 kasutaja
kohta (s.t. O kuni 3 lisajuhtumit).

50-aastastest naistest, kes alustavad ostrogeeni-progestageeni kombinatsiooniga HAR-i 5-aastase
perioodi jooksul, on 21 juhtumit 1000 kasutaja kohta (s.t. 4 kuni 8 lisajuhtumit).

50-59-aastastest naistest, kes ei kasuta HAR-i, saab 10 aasta jooksul keskmiselt 27 naist 1000-st
rinnavahi.

50-aastastest naistest, kes kasutavad 10 aastat ainult ostrogeeniga HAR-i, on 34 juhtumit 1000 kasutaja
kohta (s.t. 7 lisajuhtumit).

50-aastastest naistest, kes kasutavad 10 aastat jarjest HST-d ostrogeeni-progestageeni
kombinatsiooniga, esineb 48 juhtumit 1000 kasutaja kohta (s.t. 21 lisajuhtumit).

> Kontrollige regulaarselt oma rindu. Vétke uhendust oma arstiga, kui markate mingeid muutusi, nagu:
+ lohukeste teke nahas

+ muutused nibudes

« tukid, mida saate naha véi tunda.

Samuti soovitatakse teil osaleda mammograaﬁa séeluuringutes (rinnavéhi sGeluuring), kui teid kutsutakse.

HST-d. HST véib suurendada teie rlndade koe tihedust ja seetdttu v0|b see mdjutada mammogrammi
tulemust. Kui rinnakoe tihedus on suurenenud, véib juhtuda, et mammograafiaga ei margata kdiki tukke.

Munasarjavahk (ovariaalvahk)

Munasarjavahk on haruldane, palju haruldasem kui rinnavahk. On teatatud kergest munasarjavahi riski
suurenemisest ostrogeenravi voi ostrogeeni/progestageeni HST kombinatsiooni kasutamisel.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/et

Munasarjavahi risk séltub vanusest. 50-54-aastastest naistest, kes ei kasuta HST-d, diagnoositakse umbes
2 naisel 2000-st 5 aasta jooksul munasarjavahk. Naiste seas, kes on kasutanud HST-d 5 aastat, on umbes
3 juhtumit 2000 kasutaja kohta (s.t. umbes 1 lisajuhtum).

HST ja m&ju sudamele ja vereringele

Verehltve veenis (tromboos)

Naistel, kes kasutavad HST-d, on umbes 1,3 kuni 3 korda suurem téenaosus saada verehuuve veenidesse
kui naistel, kes ei kasuta HST-d, eriti ravi esimesel aastal.

Verehuuve voib olla tdsine ja kui see jouab kopsudesse, voib see pohjustada valu rinnus, hingeldust,

minestamist ja isegi surma.

Verehuube tekkimise tdenaosus suureneb vanuse kasvades ja kui moni allpool toodud olukordadest kehtib
teie kohta. Teavitage oma arsti jargmistel juhtudel:

- te ei saa pikemat aega kéndida operatsiooni, vigastuse v&i haiguse téttu (vt ka jaotis 3 'Kui peate labima
operatsiooni')

- teil on tdsine llekaal (KMI >30 kg/m2)

- teil on verehuubimishaire, mille téttu peate pikka aega kasutama ravimeid verehuuvete valtimiseks

« Uhel teie lahisugulasel on kunagi olnud verehuuve jalgades, kopsudes véi mdnes muus elundis

« teil on stisteemne erlitematoosne luupus (SLE)

« teil on vahk.

Vere trombi tunnuste kohta vaadake 'Lépetage kohe selle ravimi kasutamine ja votke Uhendust oma
arstiga'.

Vérdlus

Viiekimnendates naistest, kes ei kasuta HRT-d, saab 5 aasta jooksul keskmiselt 4 kuni 7 naist 1000-st
trombi.

Viiekimnendates naistest, kes kasutavad rohkem kui 5 aastat HRT-d ostrogeeni ja progestageeniga, on 9
kuni 12 juhtumit 1000-st (s.t. 5 lisajuhtumit 1000-st).

Viiekimnendates naistest, kellel on emakas eemaldatud ja kes kasutavad rohkem kui 5 aastat ainult
ostrogeeniga HRT-d, on 5 kuni 8 tromboosijuhtumit 1000 kasutaja kohta (s.t. 1 lisajuntum 1000-st).

Stidamehaigus (slidameatakk)
Puuduvad toendid, et HRT aitaks sudameatakki ennetada.

Ule 60-aastastel naistel, kes kasutavad HRT-d Gstrogeeni ja progestageeniga, on veidi suurem téendosus
sudamehaiguse tekkeks kui naistel, kes ei kasuta HRT-d.

Naistel, kellel on emakas eemaldatud ja kes kasutavad ainult 0strogeeniga HRT-d, ei ole suuremat
téenaosust sudamehaiguse tekkeks.

Insult
Insuldi tdenaosus on umbes 1,5 korda suurem naistel, kes kasutavad HRT-d, kui naistel, kes ei kasuta HRT-
d. HRT-st tingitud lisainsuldi juhtumite arv suureneb vanusega.

Vordlus
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Viiekimnendates naistest, kes ei kasuta HRT-d, saab 5 aasta jooksul keskmiselt 8 naist 1000-st insuldi.
Viiekumnendates naistest, kes kasutavad HRT-d, on 5 aasta jooksul 11 insuldijuhtumit 1000 kasutaja kohta
(s.t. 3 lisajuhtumit 1000-st).

Muud seisundid

« HRT ei toimi malukaotuse ennetamisel. On téendeid, et HRT kasutamise alustamine parast 65. eluaastat
suurendab malukaotuse riski. Kusige oma arstilt néu.

« Ménedel naistel voib tekkida kloasma (kollakaspruunid pigmendilaigud, nn 'raseduslaigud’, eriti n&ol).
Kloasmat on eriti oodata naistel, kellel see on esinenud ka raseduse ajal. Kui teil on varem olnud kloasma,
peaksite valtima otsest paikesevalgust ja ultraviolettkiirgust.

Kas kasutate veel teisi ravimeid?

Kas kasutate lisaks Progynovale veel teisi ravimeid vdi olete seda hiljuti teinud véi on véimalik, et hakkate
See kehtib ka ravimite kohta, mille jaoks te ei vaja retsepti, samuti taimsete ravimite voi loodusravimite
kohta.

Mdned ravimid vahendavad Progynova toimet, mille t&ttu voivad teil tekkida ebaregulaarsed veritsused.
See kehtib:

- epilepsiavastased ravimid (nagu barbituraadid, fenditoiin, primidoon, karbamasepiin ja véimalik, et
okskarbasepiin, topiramaat ja felbamaat)

« tuberkuloosivastased ained (rifampitsiin, rifabutiin)

« HIV- ja C-hepatiidi viiruse infektsioonide vastased ained (nn proteaasi inhibiitorid ja mitte-nukleosiidse
poordtranskriptaasi inhibiitorid nagu nevirapiin, efavirens, ritonaviir, nelvinaviir)

- naistepuna (Hypericum perforatum) sisaldavad taimseid preparaate

« C-hepatiidi viiruse (HCV) infektsiooni raviks méeldud ained (nagu kombinatsioonravi
ombitasviir/paritapreviir/ritonaviir koos dasabuviiriga véi ilma véi ravi glekapreviir/pibrentasviiriga) véivad
pdhjustada maksaenstitiimi (ALAT, maksafunktsiooni vereanaliilis) tdusu naistel, kes kasutavad
kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid etunuulostradiooliga. Progynova sisaldab
ostradiooli etunuulostradiooli asemel. Ei ole teada, kas ALAT-maksaensuumi téus voib esineda ka siis, kui
Progynovat kasutatakse koos selle HCV-kombinatsioonraviga.

- seeninfektsioonide raviks méeldud ained (nagu griseofulviin, flukonasool, itrakonasool, ketokonasool ja
vorikonasool)

- bakteriaalsete infektsioonide raviks mdeldud ained (nagu klaritromiitsiin, eriitromiitsiin)

- teatud slidamehaiguste, kdrge vererdhu raviks méeldud ained (nagu

- verapamiil, diltiaseem)

« greibimahl.

HRT vbib mdjutada ménede teiste ravimite toimet:
- epilepsiavastane ravim (lamotrigiin), kuna see vdib suurendada krampide riski.

Laboratoorsed uuringud

Kui teie verd uuritakse, peate arstile véi laborandile utlema, et kasutate Progynovat, kuna see véib
mdjutada mdénede uuringute tulemusi.
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Rasedus ja imetamine

Rasedus

Progynova on mdeldud kasutamiseks ainult menopausijargses eas naistel. Kui te rasestute, I6petage kohe
Progynova kasutamine ja v&tke uhendust oma arstiga.

Imetamine
Kui te toidate last rinnaga, ei tohi te Progynovat kasutada.

Soiduvéime ja masinate kasutamine
Selle ravimi kasutajatel ei ole taheldatud méju séiduvdimele ja masinate kasitsemise véimele.

Progynova sisaldab laktoosi ja sahharoosi
Kui teie arst on teile 0elnud, et te ei talu teatud suhkruid, votke enne selle ravimi kasutamist ihendust oma
arstiga.

3. Kuidas seda ravimit kasutada?
Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu teie arst véi apteeker on teile oelnud. Kas kahtlete diges
kasutamises? Votke siis Uhendust oma arsti voi apteekriga.

Ravi vaib olla pidev (ilma katkestusteta) voi tsiikliline (kolm nadalat kasutamist, millele jargneb iiks nadal
pausi). Soovitatav on pidev ravi. Teie arst on teiega arutanud, milline kahest voimalusest on teie jaoks
parim.

Kui te kasutasite varem tsiiklilist v&i pidevat jarjestikust HRT-ravimit (mdlemad ravimid kahe erineva
tableti voi plaastriga), peate alustama Progynovaga jargmisel paeval parast teie praeguse HRT-ravimi
viimast tabletti voi plaastrit, kui teie arst ei maara teisiti.

Kui Progynova on esimene HRT-ravim, mida te kasutama hakkate, vdi kui te kasutasite esmalt pidevat
kombineeritud HRT-ravimit (ks tablettide v&i plaastrite liik 28 paeva jooksul), vdite ise otsustada, milline
paev teile alustamiseks kdige paremini sobib.

Votke iga paev uks Progynova tablett, narimata, koos vahese veega. Véite tablette vétta soogi ajal véi
vahepeal, kui vbtate tablette iga paev umbes samal ajal.

Ribale on trukitud nadalapaevad, et saaksite kohe kontrollida, kas olete igapaevase tableti vétnud. Kui
alustate naiteks kolmapaeval Progynovaga, vétke tablett, millel on margitud 'Ko'. Jargige seejarel ribal
naidatud noole suunda, kuni olete kdik tabletid vétnud.

Naised, kellel on emakas
Pikaajaline ostrogeenide kasutamine ilma progestageenide lisamiseta suurendab endomeetriumivahi riski

naistel, kellel on emakas. Selle valtimiseks on vajalik kasutada ostrogeene vahemalt 12 paeva kuus koos
progestageentablettidega.

Jargmisi raviskeeme voib rakendada:

Tsukliline:
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Te véGtate 21 paeva (3 nadalat) ostrogeentabletti, millele jargneb 7-p&aevane ravivaba periood. Teie arst
maarab teile téenaoliselt ka ravi teise hormooniga, progestageeniga. Progestageentablette tuleb vétta
viimase 12-14 paeva jooksul 21 paevast, mil kasutate ostrogeene. 4. nadalal, nadalal, mil te tablette ei
kasuta, ei kasuta te ka progestageeniga ravimit. VVoib tekkida &rajatuveritsus ('menstruatsioon’) selle
ravivaba perioodi jooksul.

Pidev jarjestikune:

Te votate iga paev ilma katkestusteta ostrogeentabletti. Teie arst maarab teile tdenaoliselt ka ravi teise
hormooniga, progestageeniga. Progestageentablette tuleb vétta viimase 12-14 paeva jooksul kuus. Véib
tekkida arajatuveritsus ('menstruatsioon') perioodil, mil 6strogeeni kombineeritakse progestageeniga.

Erilised patsientide ruhmad
Maksapuudulikkus )
Kui teil on raske maksahaigus, ei tohi te Progynovat kasutada, vt ka jaotis 2 'Arge kasutage seda ravimit'.

Neerupuudulikkus
Annust ei ole vaja kohandada, kui teil on neeruhaigus.

Naised ilma emakata
Kui teil ei ole olnud seisundit, kus emaka limaskest asub ka véljaspool emakat (endometrioos), ei pea te, kui
teil ei ole enam emakat, kombineerima oOstrogeenravi progestageenidega.

Kui kasutate Progynovat uleminekuea sumptomite raviks ja markate, et Progynova on liiga tugev véi liiga
ndrk, pidage néu oma arstiga.

Ravi kestus

Teie arst maarab teile véimalikult madala annuse, et ravida teie sumptomeid vdimalikult lUhikese aja
jooksul. Arutage oma arstiga, kui arvate, et annus on liiga korge voi liiga madal. Kui soovite ravi varem
|dpetada, pidage samuti ndu oma arstiga.

Kui teil on vaja operatsiooni teha

Kui teil on vaja operatsiooni teha, oelge arstile, et kasutate Progynovat. Te peate I6petama selle ravimi
kasutamise umbes 4 kuni 6 nadalat enne operatsiooni, et vahendada verehdlibe riski (vt 16ik 2, 'Verehllve
veenis'). Kiisige oma arstilt, millal vdite selle ravimi kasutamist uuesti alustada.

Kas olete seda ravimit liiga palju kasutanud?
Uleannustamine véib pdhjustada iiveldust, oksendamist ja ebaregulaarset veritsust. Spetsiifiline ravi ei ole
vajalik, kuid kui olete mures, kusige ndu oma arstilt.

Kas unustasite seda ravimit kasutada?
Kui unustasite tableti votta, vétke see nii kiiresti kui véimalik. Kui aga olete rohkem kui 12 tundi hiljaks

Progynovat, et unustatud annust tasa teha. Kui olete unustanud mitu tabletti, vdib teil tekkida veritsus.
Kui Idpetate selle ravimi kasutamise

Kui I6petate Progynova kasutamise, véivad sumptomid, mille vastu teile Progynova maarati, tagasi tulla.
Vétke uhendust oma arsti vai apteekriga, kui soovite selle ravimi kasutamise I6petada.
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4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, véib ka see ravim pohjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Jargmisi seisundeid
on sagedamini teatatud naistel, kes kasutasid HRT-d, kui naistel, kes ei kasuta HRT-d:

« rinnavahk

- emaka limaskesta ebanormaalne kasv véi vahk (endomeetriumi hiiperplaasia voi -vahk)

+ munasarjavahk

- verehllive veenis jalgades voi kopsudes (venoosne trombemboolia)

+ sudamehaigus

« insult

« vOimalik malukaotus, kui HRT-ga alustatakse parast 65. eluaastat.

Lisateavet nende kdrvaltoimete kohta leiate jaotisest 2.

Sageli esinevad kérvaltoimed (esinevad vahem kui 1-1 10-st kasutajast):
- kaalutdus voi kaalulangus

- peavalu

—kd&huvalu, iiveldus

- nahaloove, sugelus

- tupeveritsus (mdnikord tilkadena)

Mdnikord esinevad korvaltoimed (esinevad vahem kui 1-1 100-st kasutajast):
- Ulitundlikkusreaktsioonid

- depressiivne meeleolu

- sudamepekslemine

- pearinglus

- nagemishaired

- seedehdired (dlspepsia)

- valulikud sinakas-punased s6lmed nahal (erythema nodosum), négestébi

- pinges rinnad, valulikud rinnad

- vedelikupeetus (6deem)

Harva esinevad kérvaltoimed (esinevad vahem kui 1-1 1000-st kasutajast):
- arevus, vahenenud véi suurenenud libiido (seksuaaliha)

* migreen

« kontaktlaatsede talumatus

« puhitustunne, oksendamine

- liigne karvakasv, akne

« lihaskrambid

- diismenorroa (valulik, monikord ka ebaregulaarne menstruatsioon), muutused tupeeritises,
premenstruaalne sundroom, rindade suurenemine

+ vasimus

Jargnevaid kdrvaltoimeid on taheldatud teiste HRT-ravimite puhul:

« Sapipdiehaigus

« Erinevad nahahaigused:

o pigmendilaigud, eriti ndol ja kaelal, tuntud ka kui 'rasedusmask’ (kloasma)
o valulikud, sinakas-punased sélmed nahal (erythema nodosum)

o l66ve ringikujulise punetuse voi villidega (erythema multiforme)

o vaskulaarne purpur (punktikujulised verevalumid nahal)
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Korvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kérvaltoimed, votke Uhendust oma arsti v&i apteekriga. See kehtib ka voimalike
kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole mainitud. Kdrvaltoimetest saate teatada ka otse Hollandi
kdrvaltoimete keskusele Lareb, veebisait www.lareb.nl. Kérvaltoimetest teatamine aitab meil saada rohkem
teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5 Kuidas seda ravimit sailitada?
Hoida lastele kattesaamatus kohas.
Selle ravimi jaoks ei ole eritingimusi sailitamiseks.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja I6ppu. See on margitud etiketile parast Exp. Seal on kuu ja
aasta. Selle kuu viimane paev on kdlblikkusaja I6pp.

Arge visake ravimeid kraanikaussi voi WC-sse ega priigikasti. Kiisige oma apteekrilt, mida teha ravimitega,
mida te enam ei kasuta. Need havitatakse vastutustundlikult ja ei satu keskkonda.

6 Pakendi sisu ja muu teave

Millised ained on selles ravimis?

- Selle ravimi toimeaine on estradioolvaleraat.

lga Progynova 1 mg tablett sisaldab 1 mg estradioolvaleraati.

lga Progynova 2 mg tablett sisaldab 2 mg estradioolvaleraati.

+ Selle ravimi muud ained on:

laktoosmonohtlidraat, maisitarklis, pollividoon 25 000, talk (E553b), magneesiumstearaat (E470b),
sahharoos, pollividoon 700 000, makrogool 6000, kaltsiumkarbonaat, montaanigliikolvaha (Cera E).
Progynova 1 mg: lisaks: gliitserool 85%, titaandioksiid (E171) ja raudoksiid kollane (E172).

Kuidas Progynova valja naeb ja kui palju on pakendis?

Progynova tabletid on kaetud tabletid; tableti suidamik on kaetud suhkrukihiga.

+ Progynova 1 mg tabletid on beeZid,

+ Progynova 2 mg tabletid on valged.

Progynova 1 mg ja Progynova 2 mg on saadaval pakendites, mis sisaldavad 3 PVC AL-blisterpakendit 28
tabletiga.

Progynova 1 mg sisaldab ribas 28 beeZi tabletti, millest igauks sisaldab 1 mg estradioolvaleraati. Progynova
2 mg sisaldab ribas 28 valget tabletti, millest igauks sisaldab 2 mg estradioolvaleraati.

Muugiloa hoidja ja tootja

Registreerija/pakendaja
BModesto B.V.
Minervaweg 2

8239 DL Lelystad

Tootjad
Progynova 1 mg:
Bayer AG
MullerstraBe 178
13353 Berliin
Saksamaa
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Progynova 1 mg ja 2 mg:

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
DobereinerstraBe 20

99427 Weimar

Saksamaa

Registrisse kantud:
RVG 132305//05861 - Progynova 1 mg, kaetud tabletid. Paritoluriik: Belgia.
RVG 132304//05311 - Progynova 2 mg, kaetud tabletid. Paritoluriik: Belgia.

See pakendi infoleht on heaks kiidetud mais 2024
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