Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Lugesteron® 100 mg- ja 200 mg -kapseli, pehmei
oraaliseen tai vaginaalis een kiyttoon

mikrokiteinen progesteroni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, sillé se siséltis sinulle

tarkeiti tietoja

- Séilytd timéd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maimittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lugesteron on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Lugesteron-kapseleita
Miten Lugesteron-kapseleita kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lugesteron-kapseleiden séilyttaiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AN

1. Miti Lugesteron on ja mihin siti kiyte tiiin

Lugesteron siséltdd progesteronia, joka on luonnollinen keltarauhashormoni. Lugesteron-valmistetta
kéytetdan tietyissd tilanteissa korvaamaan kehon oman keltarauhashormonierityksen vajaatoimintaa.

- Vaihdevuosien aikainen hormonikorvaushoito liitettynid estrogeenihoitoon
- Kuukautisia edeltdvd oireyhtymé

- Toiminnalliset vuotoh&iritt

- Keltarauhasen vajaatoiminta

Vaginaalista hoitoa (eméttimen kautta) kiytetdén vaihtoehtoisesti oraalisen (suun kautta) hoidon sijaan
erityisesti keltarauhasen vajaatoiminnan yhteydessa.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Lugesteron-kapseleita

Ali kiiyti Lugesteron-kapseleita

- jos olet allerginen progesteronille tai tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6),
kuten maapéhkingille tai soijalle

- jos sinulla on ollut taion jokin seuraavista tiloista: vaikea maksasairaus, kolestaattinen keltaisuus,
selvittimiton kohtuverenvuoto, laskimo- tai valtimotromboembolinen sairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytit Lugesteron-
kapseleita.

Ole erityisen varovainen Lugesteron-kapseleiden suhteen

jos karsit huimauksesta.

Muut ldéike valmis teet ja Lugesteron



Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettéin kiyttényt tai saatat
kéyttdd muita [dakkeitd.

Tietyt ladkkeet voivat muuttaa timén lidkkeen vaikutuksia elimistdssd. Tama koskee erityisesti seuraavia
ladkkeita:

- tietyn tyyppiset epilepsialddkkeet (esim. fenytoiini, fenobarbitaali, karbamatsepiini ja primidoni)

- tuberkuloosilddkkeet (esim. rifampisiini ja rifabutiini)

- antibiootit (esim. griseofulviini, ampisilliini, amoksisilliini ja tetrasykliinit), joita kdytetddn tiettyjen
infektiosairauksien hoitoon

- siklosporiini (immuunivastetta muuttava ladke).

Raskaus ja imetys
Kysy ladkariltisi tai apteekista neuvoa ennen minkdén ladkkeen kayttod.

Y1i puolet varhaisista keskenmenoista johtuu geneettisistd syistd. Lisdksi infektiot ja mekaaniset ongelmat
saattavat olla syynd keskenmenoon. Progesteronitukihoitoa tulisi kdyttdd vain niissd tapauksissa, joissa
keltarauhasen toiminta on riittAmatonta.

Ennen hoitoa ja sdédnndllisin véliajoin hoidon aikana on tarpeellista tehdé tidydellinen ldédketieteellinen
tutkimus.

Luonnollista progesteronia on kdytetty kauan keltarauhasen vajaatoiminnan hoitoon alkuraskauden aikana.
Lapsettomuuden hoidossa, esim. koeputkihedelmdityksen yhteydessd, Lugesteron-valmistetta kdytetdédn joko
eméttimen tai suun kautta 9.—11. raskausviikolle asti. (Raskauden myShemmaissa vaiheessa kdyttoaiheet
eivét ole kiistattomia.) Lugesteron-valmistetta pitdisi kdyttdé ainoastaan raskauden ensimméisen
kolmanneksen aikana ja silloinkin vain eméttimen kautta. Raskauden myShemméssé vaiheessa valmiste
saattaa aiheuttaa maksan toiminnan hairioita.

Progesteronia ja progestiineja pidetdén turvallisina kéyttdd imetyksen aikana edelld mainituissa
kéayttdaiheissa, koska niiden ei ole todettu estdvin maidon tuotantoa tai haittaavan lapsen kehitysta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Lugesteron voi joskus aiheuttaa visymysté ja huimauksen tunnetta 1-3 tuntia ldédkkeen ottamisen jilkeen.

Léédke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistéd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Lugesteron sisiiltii s oijalesitiinis
Jos olet allerginen maapéhkindlle taisoijalle, &l4 kiyta titd lidkevalmistetta.

3. Miten Lugesteron-kapseleita kiyte téiin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IAdkéri on méédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Lugesteron-valmisteen tavallinen suun kautta otettava annos on 200—300 mg vuorokaudessa.
Vuorokausiannos voidaan ottaa joko yhtend kerta-annoksena illalla taijaettuna kahteen osa-annokseen, joista
toinen otetaan aamulla ja toinen, suurempi annos, illalla nukkumaan mennessi. Kerta-annoksen ei tulisi
kuitenkaan olla suurempi kuin 200 mg. Vaginaalinen annos on yleensd 300—600 mg vuorokaudessa, ja se
jaetaan kahteen tai kolmeen osa-annokseen.

Vaihdevuosien aikainen hormonikorvaushoito:

Annos on 200-300 mg vuorokaudessa ja se voidaan ottaa joko yhtend kerta-annoksena illalla nukkumaan
mennessa tai jaettuna kahteen osa-annokseen, joista toinen otetaan aamulla ja toinen, suurempi annos, illalla
nukkumaan mennessi. Kerta-annoksen eitulisi kuitenkaan olla suurempi kuin 200 mg. Lugesteron-
valmistetta otetaan 12—14 pdivin aikana kalenterikuukausittain, jos hoito yhdistetdén jatkuvaan



estrogeenikorvaushoitoon, tai kunkin estrogeenihoitojakson 12—14 viimeisend pdivénd, jos estrogeenia
kéytetddn jaksottaisesti.

Toiminnalliset vuotohdiriot:

Annos on 200-300 mg vuorokaudessa ja se voidaan ottaa joko yhtend kerta-annoksena illalla nukkumaan
mennessa tai jaettuna kahteen osa-annokseen, joista toinen otetaan aamulla ja toinen, suurempi annos illalla
nukkumaan mennessd. Kerta-annoksen eitulisi kuitenkaan olla suurempi kuin 200 mg. Lugesteron-
valmistetta otetaan 10—14 péivan ajan kierron 15.—17. pdivdstd lahtien. Ennen hoidon alkua on poissuljettava
pahanlaatuisten muutosten mahdollisuus ottamalla kohdun limakalvolta imu-, harja-, huuhtelu- tai
kaavintaniyte.

Keltarauhasen vajaatoiminta:

Annos on 300 mg vuorokaudessa jaettuna kahteen osa-annokseen, joista toinen otetaan aamulla ja toinen,
suurempi annos, illalla nukkumaan mennessd. Kerta-annoksen eitulisi kuitenkaan olla suurempi kuin 200
mg. Lugesteron-valmistetta otetaan kolmannesta ovulaation jilkeisestd pdivistd lihtien (méiritetddn esim.
peruslimpdkédyrdn avulla, yleensd kierron 17. pdivd) 9.—11. raskausvikolle mutta ei pitempéén, tai kunnes
vuoto alkaa.

Kuukautisia edeltivd oireyhtymd:

Annos on 200-300 mg vuorokaudessa ja se voidaan ottaa joko yhtend kerta-annoksena illalla nukkumaan
mennessa tai jaettuna kahteen annokseen, joista toinen otetaan aamulla ja toinen, suurempi annos, illalla
nukkumaan mennessi. Kerta-annoksen eitulisi kuitenkaan olla suurempi kuin 200 mg. Lugesteron-
valmistetta otetaan 10 péivin ajan kierron 17.-26. pdivini.

Suun kautta otettavat kapselit on nieltdvd veden kanssa erillién aterioista, esim. illalla nukkumaan menon
yhteydessa.

Vaginaalista annosta kdytetdan lapsettomuuden hoidossa, esim. koeputkihedelmdityksen yhteydessa, jolloin
annos on 300-600 mg/vrk jaettuna kolmeen osa-annokseen kolmannesta ovulaation jilkeisestd péivéista
lahtien 9.—11. raskausviikolle mutta ei pitempéén, tai kunnes vuoto alkaa.

Jos ladkettd kidytetddn emdttimen kautta, yksi tai useampi kapseli tydnnetéén késin syvélle emattimeen.

Jos olet ottanut liian paljon Lugesteron-kapseleita

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. (09) 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden
saamiseksi.

Visymystd, huimausta ja tiputteluvuotoja saattaa esiintyd yliannostuksen yhteydessa.

Jos unohdat ottaa Lugesteron-kapselin
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4.  Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéikin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Ohimenevaé viasymystd tai huimauksen tunnetta saattaa esiintyd 1-3 tunnin kuluessa lidkkeen ottamisen
jalkeen. Tiputtelevia lipdisyvuotoja saattaa esiintyd. Kysy neuvoa ladkariltdsi, jos tillaisia haittavaikutuksia

esiintyy. Progesteroniannoksen muuttaminen saattaa vihentda tiputteluvuotoja. Seuraa aina tarkasti ladkarisi
antamia annostusohjeita. Tarvittaessa on otettava ndyte kohdun limakalvolta.



Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat vatsakipu, nesteen kertyminen elimistéon, rintojen pingotus/arkuus,
libidon heikkeneminen, paddnsirky, ruuansulatushdirit, vatsan turvotus, tromboembolia ja eméttimen
arsytys/vuoto.

Jos hoidon aikana imenee muita kuin edelld mainittuja haittavaikutuksia, kerro niistd IAdkérillesi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tadma
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maimittu téssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Lugesteron-kapseleiden s ilyttiiminen
Lugesteron siilytetddn huoneenlaimmossa (+15-25 °C:ssa).

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi lidketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistdpaivad. Ald kayta tatd lddkettd, jos huomaat ndkyvid
muutoksia laékevalmisteen ulkondossa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien lidkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
Kartonkikotelo ja pakkausseloste voidaan kierrattia.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Lugesteron siséltia

- Vaikuttava aine on mikrokiteinen progesteroni.

- Apuaineina kapselin sisdlld on puhdistettua auringonkukkadljyd ja soijalesitiinid, ja kapselin kuoressa
gelatiinia, glyserolia, titaanidioksidia ja puhdistettua vetta.

Ladke valmis teen kuvaus ja pakkauskoot:
Pyored, hieman kellertidvi, pehmed liivatekapseli, joka siséltdd valkeahkoa pastaa.

30 ja 90 kapselia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija

Besins Healthcare Ireland Limited, Plaza 4, Level 4, Custom House Plaza, Harbourmaster Place,
International Financial Services Centre, Dublin 1, D01 A9N316, Irlanti

Valmistaja

Cyndea Pharma, S.L., Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz, Avenida de Agreda, 31, Olvega 42110
(Soria), Espanja

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
16.08.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

Lugesteron® 100 mg- och 200 mg-kapsel, mjuk
for oral eller vaginal anvéindning

mikrokristallin progesteron

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonalen eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Lugesteron &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Lugesteron
Hur du anvénder Lugesteron

Eventuella biverkningar

Hur Lugesteron ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR e i e

1.  Vad Lugesteron ir och vad det anvinds for

Lugesteron innehéller progesteron som é&r ett naturligt gulkroppshormon. Lugesteron anvénds i vissa
situationer for att ersétta underskottet i kroppens egen utséndring av gulkroppshormon.

- Erséttande hormonbehandling i kombination med &strogen under klimakteriet
- Premenstruellt syndrom

- Funktionella menstruationsstorningar

- Nedsatt gulkroppsfunktion

Vaginal behandling (behandling via slidan) ir ett alternativ till oral behandling (behandling genom munnen)
och anvinds sérskilt vid nedsatt gulkropps funktion.

2. Vad du behover vetainnan du anviinder Lugesteron

Anvind inte Lugesteron

- om du &r allergisk mot progesteron eller ndgot av dvriga innehallsimnen 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6), sdsom jordnétter eller soja

- om du har eller har haft nagot av foljande tillstand: svara leversjukdomar, kolestatisk gulhet,
odefinierad livmoderblédning, arteriell eller vends tromboemboli.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvidnder Lugesteron.
Var sérskilt forsiktig med Lugesteron

om du lider av svindel.

Andra liikemedel och Lugesteron
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.



Vissa likemedel kan fordndra effekter av detta likemedel i kroppen. Detta géller i synnerhet foljande

lakemedel:

- epilepsilikemedel aven viss typ (t.ex. fenytoin,fenobarbital, karbamazepin och primidon)

- tuberkuloslikemedel (t.ex. rifampicin och rifabutin)

- antibiotika (t.ex. griseofulvin, ampicillin, amoxicillin och tetracyclin) som anvidnds vid behandling av
vissa infektionssjukdomar

- ciklosporin (ett likemedel som fordndrar immunsvaret).

Graviditet och amning
Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Over hiilften av de tidiga missfallen har genetiska orsaker. Infektioner och mekaniska problem kan ocksa
utgora orsakentill ett missfall. Stédande progesteronbehandling borde begrénsas till endast de fall i vilka
gulkroppsfunktionen &r otillrécklig.

Det ér skél att lta gora en fullstindig medicinsk undersokning bade fore varden och med regelbundna
mellanrum ocksé under varden.

Naturligt progesteron har linge anvénts for behandling av nedsatt gulkroppsfunktion i bérjan av graviditeten.
Vid behandling av barnloshet t.ex. vid provrorsbefruktning anvands Lugesteron antingen via vaginan eller
munnen framtill graviditetsveckorna 9—11. (I senare skeden av graviditeten &r indikationerna inte
obestridliga). Under graviditet borde Lugesteron endast anvindas under forsta trimestern och dven da endast
vaginalt. Senare under graviditeten kan preparatet férorsaka storningar i leverfunktionen.

Progesteron och progestiner anses trygga att anvinda under amningen vid ovanndmnda terapeutiska
indikationer eftersom de inte har befunnits hindra mj6lkproduktionen eller barnets utveckling,

Korformaga och anvindning av maskiner
Lugesteron kan ibland orsaka trotthet och svindelkdnsla 1-3 timmar efter intagandet.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Lugesteron innehaller s ojale citin
Anvénd inte detta likemedel om du ir allergisk mot jordnétter eller soja.

3. Hur du anviander Lugesteron

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Den vanliga orala dosen av Lugesteron dr 200-300 mg per dygn. Dygnsdosen kan antingen tas som en
engéangsdos pa kvillen fore sdnggdendet eller uppdelas itva doser, av vilkken den ena tas pa morgonen och
den andra (storre) dosen pa kvillen fore sdnggaendet. Engangsdosen bor dock inte vara stdrre 4n 200 mg.
Den vaginala dosen ri allménhet 300-600 mg per dygn och den delas upp i tvé eller tre doser.

Ersdttande hormonbehandling under klimakteriet:

Dosen dr 200-300 mg per dygn och den kan antingen tas som en engéngsdos pa kvéllen fore sainggaendet
eller uppdelas itva doser, av vilken den ena tas pa morgonen och den andra (storre) dosen pa kvéllen fore
sianggdendet. Engangsdosen bor dock inte vara storre dn 200 mg. Lugesteron tas under 12—14 dagar varje
kalenderméanad om behandlingen kombineras med fortldpande Gstrogensubstitutionsvard. Om Gstrogen
anvénds periodvis tas Lugesteron under de 12—14 sista dagarna av varje 0strogenbehandlingsperiod.

Funktionella menstruationsstorningar:



Dosen ar 200-300 mg per dygn och den kan antingen tas som en engéngsdos pa kvéllen fore sdnggdendet
eller uppdelas itva doser, av vilken den ena tas pa morgonen och den andra (storre) dosen pa kvéllen fore
sanggdendet. Engangsdosen bor dock inte vara storre 4n 200 mg. Lugesterontas under 10—14 dagar fr.o.m.
den 15:de till 17:de dagen av menstruationscykeln. Innan virden inleds skall mojligheten av elakartade
fordndringar uteslutas genom ett sug-, borst-, skoljnings- eller skrapningsprov fran livmoderslemhinnan.

Nedsatt gulkroppsfunktion:

Dosen édr 300 mg per dygn uppdelad i tva doser, av vilken den ena tas pd morgonen och den andra (storre)
dosen pé kvillen fore sdnggaendet. Engdngsdosen bor dock inte vara storre én 200 mg. Lugesteron tas fran
den tredje dagen efter ovulationen (faststills t. ex. med basaltemperatur, 1 allménhet menstruationscykelns
17:de dag) framtill graviditetsveckorna 9—11, men inte ingre, eller tills blédningen borjar.

Premenstruellt syndrom:

Dosen ar 200-300 mg per dygn och den kan antingen tas som en engéngsdos pa kvéllen fore sdnggiendet
eller uppdelas itva doser, av vilken den ena tas pa morgonen och den andra (storre) dosen pa kvillen fore
singgiendet. Engangsdosen bor dock inte vara storre dn 200 mg. Lugesterontas under 10 dagar fran 17:de
till 26:te dagen av menstruationscykeh.

Nar kapslarna intas genom munnen skall de svéljas med vatten utan anslutning till maltid, t. ex. pa kvillen
fore sénggaendet.

Vid vaginal dosering i samband med vard av barnloshet, t.ex. provrorsbefruktning, anvinds en dygnsdos pa
300—600 mg, uppdelad i tre doser fran den tredje dagen efter ovulationen fram till graviditetsveckorna 9—11,
men inte lingre, eller tills blodningen borjar.

Om likemedlet doseras vaginalt placeras en eller flera kapslar med handen djupt in i vaginan.

Om du har tagit for stor méingd av Lugesteron
Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn (09) 471 977) f6r bedémning av risken samt radgivning.

Trotthet, svindel och smé mellanblodningar kan forekomma vid Gverdosering.

Om du har glomt att ta Lugesteron
Ta inte dubbel dos for att kompensera en glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anviandare behéver inte fa dem.

Overgaende trétthet eller svindel kan forekomma 1-3 timmar efter doseringen. Sma mellanblodningar kan
forekomma. Fraga din ldkare till rads, om du far sddana biverkningar. Mellanblodningarna kan minska, om
progesterondosen éndras. lakttag under alla omstandigheter noggrant likarens doseringsanvisningar. Vid
behov skall prov tas av livmoderslemhinnan.

Ovriga eventuella biverkningar 4r magsmirtor, vitskeansamling i kroppen, spinningar/dmhet i brésten,
forsvagat libido, huvudvérk, matsméltningsbesvir, svullen mage, tromboemboli samt irritation i/blodning
fran slidan.

Om det under behandlingen forekommer biverkningar som inte nidmnts i denna bipacksedel, informera din
lakare.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven biverkningar
som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella



rapporteringssystemet (se nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Lugesteron ska forvaras
Lugesteron forvaras i rumstemperatur (+15-25 °C).

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
ménad. Anvind inte detta likemedel om det synbart har férédndrats.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon. Kartongasken och
bipacksedeln kan atervinnas.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr mikrokristallin progesteron.

- Raffinerad solrosolja och sojalecitin fungerar som hjilpdmnen inne ikapseln, skalet bestér av gelatin,
glycerol, titandioxid och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Rund, nagot gulaktig, mjuk gelatinkapsel, som innehaller vitaktig pasta.

30 och 90 kapslar. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning

Besins Healthcare Ireland Limited, Plaza 4, Level 4, Custom House Plaza, Harbourmaster Place,
International Financial Services Centre, Dublin 1, D01 A9N316, Irland

Tillverkare

Cyndea Pharma, S.L., Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz, Avenida de Agreda, 31, Olvega 42110
(Soria), Spanien

Bipacksedeln iir granskad
16.08.2024
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