Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Gepretix 200 mg pe hmeiit kapselit
progesteroni

Lue tiimé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat tiimén laikkeen ottamisen, sillé se siséltidi
sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvdd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa.

Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Gepretix on ja mihin sitd kdytetddn

2. Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Gepretix-valmistetta
3. Miten Gepretix-valmistetta otetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Gepretix-valmisteen siilyttiminen

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

1. Miti Gepretix on ja mihin siti kiyte tiéin

Miti Gepretix on

Tama ladke siséltdd progesteronia eli keltarauhashormonia, joka on elimistossd muodostuva luontainen
naishormoni. Kyseessé on progestiinihormonivalmiste, joka vaikuttaa korjaamalla elimiston
hormonitasapainoa.

Mihin siti kayte tidin
Tété ladkettd kidytetddn elimiston progesteronivajeen aiheuttamiin héiridihin. Ladkarimadraa sinulle tatd
ladkettd, jos jokin seuraavista koskee sinua:

Kéyttd suun kautta:

a)

b)

Sinulla on progesteronin puutos
Munasarjojen luteaalivaiheessa tuottaman progesteronin pitoisuus on normaalia pienempi. Talloin
tatd lddkettd voidaan kdyttdd epasddnnollisten kuukautisten hoitoon.

Kuukautisesi loppuvat pysyvisti (menopaussi, vaihdevuodet)
Hormonihoidossa estrogeenin lisind vaihdevuosien yhteydessé naisille, joilla on kohtu tallella.

Kayttd eméttimeen:

a)

b)

Raskauden jatkumis en tukeminen he delméityshoitojen yhte ydessa
Gepretix on tarkoitettu naisille, jotka tarvitsevat liséprogesteronia tukemaan raskauden jatkumista
hedelmoityshoitojen yhteydessa.

Ennenaikaisen synnytyksen estiminen naisilla, joilla on lyhe ntynyt kohdunkaula
Gepretix on tarkoitettu estimiin ennenaikaista synnytystd yksisikidraskaudessa naisilla, joilla on




lyhentynyt kohdunkaula (kohtuun lLittyvd ongelma).

Progesteronia, jota Gepretix sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Ge pretix-valmis tetta

Ali ota Gepretix-valmistetta

jos olet allerginen progesteronille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
jos sinulla esiintyy selittimdtontd emétinverenvuotoa.

jos sinulla on vaikea maksan toimintah&irid.

jos sinulla on ihon tai silminvalkuaisten keltaisuutta.

jos sinulla on maksakasvain.

jos sinulla on tai saattaa olla kasvain rinnoissa tai sukuelimissa.

jos sinulla on laskimotulehdus, josta voi atheutua veritulppa (tromboflebiitti).

jos sinulla on aktiivinen laskimoveritulppa (laskimotukos), kuten alaraajan laskimoveritulppa (syva
laskimotukos) tai keuhkoveritulppa (keuhkoembolia), taijos sinulla on aiemmin esiintynyt tillainen
veritulppa.

jos sinulla on ollut aivoverenvuoto.

jos sinulla on porfyria (harvinainen perinnéllinen verisairaus).

jos olet raskaana mutta sikid on kuollut kohtuun (keskeytynyt keskenmeno).

jos olet raskaana ja lapsivesi on mennyt.

Varoitukset ja varotoimet

Jos kaytit Gepretix-valmistetta vaihdevuosien yhteydessé yhdessa toisen hormonivalmisteen eli
estrogeenin kanssa, sinun on katsottava myos toisen valmisteen (estrogeenin) pakkausselosteesta tiedot
siitd, missé tapauksissa lddkettd ei saa ottaa.

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat téata laaketta.

o Suositeltuihin tarkoituksiin kéytettynd tima lidke ei ole ehkdisyvalmiste.

o Kéy ladkérin vastaanotolla ennen vaihdevuosiin littyvin hormonihoidon aloittamista (ja sen jalkeen
sdadnnollisesti vuosittain), jotta sinulle voidaan tehdi tarvittaessa rintojen tutkimus ja gynekologinen
sisdtutkimus.

Kerro ladkirille

o jos sinulla on ollut laskimoveritulppa (laskimotukos).

o jos sinulla esiintyy kohtuverenvuotoa.

o jos epdilet saaneesikeskenmenon, silld talloin Gepretix-hoito on lopetettava.

Lopeta timén lidkkeen ottaminen

o jos sinulla esiintyy mitd tahansa ndkohairiditd (esim. nd6n heikentyminen, kaksoiskuvat,
verkkokalvon verisuonten muutokset).

o jos sinulla on mikd tahansa veritulppa (laskimotromboembolia tai -tromboosi).

o jos sinulla esiintyy vaikeaa padnsérkya.

Jos kuukautisesi jadvit pois hoidon aikana, sinun on varmistettava, ettet ole raskaana.

Kohdun limakalvon liikakasvu voi alkaa uudestaan tai pahentua hoidon aikana.



Jos sinulla esiintyy pitkékestoista, odottamatonta verenvuotoa tai tiputteluvuotoa pitkdaikaishoidon aikana
tai hoidon paittyessa tai padtyttyd, kiy ladkarintarkastuksessa.

Jos kdytit titd lddkettd tukemaan raskauden jatkumista hedelmdityshoitojen yhteydessd
Gepretix-valmistetta saa kiyttdd vain ensimmaéisen raskauskolmanneksen aikana.

Jos kdytdt titd lidkettd ennenaikaisen synnytyksen estimiseen ja sinulla on lyhentynyt kohdunkaula
Ladkari keskustelee kanssasisinulle soveltuvien hoitovaihtoehtojen haitoista ja hyodyistd. Sind ja ladkari
paititte yhdessd, mikd hoidoista on sopivin.

Jos sinulla on ennenaikaisen synnytyksen riski, voit saada Gepretix-hoitoa noin 20. raskausviikolta
34. raskausvilkolle saakka. Jos lapsivetesi menee Gepretix-hoidon aikana, hakeudu mahdollisimman
nopeasti ladkariin, silli sind ja lapsesi saatatte olla vilittomadssd vaarassa.

Valmisteen kdytto toisen ja kolmannen raskauskolmanneksen aikana saattaa harvoissa tapauksissa
aiheuttaa maksaongelmia. Jos sinulla esiintyy kutinaa, ota yhteytta laékériin, silld kutina voi olla merkki
maksavaivoista.

Lapset
Gepretix-valmisteen tehoa ja turvallisuutta lasten hoidossa eiole varmistettu.

Kokeet ja ladkirintarkas tukset
Laakari tekee kattavan ldékérintarkastuksen ennen hoidon aloitusta ja sddnnoéllisesti hoidon aikana.

Muut lédke valmis teet ja Ge pretix
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Jotkin ladkkeet voivat muuttaa Gepretix-valmisteen vaikutusta:

barbituraatit, joita kdytetdén unihdirididen ja ahdistuneisuuden hoitoon
epilepsialidkkeet (fenytoiini, karbamatsepiini)

jotkin antibiootit (ampisilliini, tetrasykliinit, rifampisiini)
fenyylibutatsoni (tulehduslidke)

spironolaktoni (nk. nesteenpoistolidke)

jotkin sienilddkkeet (ketokonatsoli, griseofulviini).

Myds Gepretix voi muuttaa joidenkin lddkkeiden vaikutusta:

o jotkin diabeteslidkkeet

o bromokriptiini, jota kdytetdédn aivolisdkkeen hiirididen ja Parkinsonin taudin hoitoon
o siklosporiini (immuunijérjestelméd lamaava lidke).

Maikikuismaa (Hypericum perforatum) sisdltivit rohdosvalmisteet voivat heikentdd Gepretix-valmisteen
vaikutusta.

Gepretix ruuan ja juoman kanssa
Jos kéytit valmistetta suun kautta, ota valmiste tyhjidn mahaan, mieluiten illalla nukkumaanmenon
yhteydessa.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd
tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.



Raskaus
Jos olet raskaana, epédilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd neuvoa
ennen tAmén tai minkddn muun lAdkkeen kayttod.

Imetys
Viltd timdn lddkkeen kayttod, jos imetét.
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen minkddn ladkkeen kayttoa.

Hedelmdllisyys
Gepretix tukee raskauden jatkumista, jos saat hedelmdityshoitoa tai jos sinulla on ladkdrin mukaan
ennenaikaisen synnytyksen riski. Katso kohdasta 3 miten Gepretix-valmistetta kdytetddn.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Gepretix-valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneidenkdyttokykyyn.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Gepretix sisiltii soijale sitiinid

Téama ladkevalmiste sisdltdd soijalesitinid. Jos olet allerginen maapéhkinélle tai soijalle, ald kéyté tata
ladkevalmistetta.

3.  Miten Gepretix-valmistetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ld&kéari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Progesteronin suositeltu annos kiytettiessi valmistetta suun kautta

Suositeltu annos episiinnollisiin kuuk autisiin

o Ota tété ladkettd 10 vuorokauden ajan jokaisessa kuukautiskierrossa. Yleensa lidkettd otetaan
kierron péivind 17-26 ndma paiviat mukaan lukien.

o Keskimdardinen annostus on 200—300 mg progesteronia vuorokaudessa kerta-annoksena tai jacttuna
kahteen annokseen, esim. 200 mg illalla nukkumaanmenon yhteydessi ja tarvittaessa 100 mg
aamulla.

Suositeltu annos vaihde vuosioireiden hoitoon

o Pelkkéd estrogeenihoitoa ei suositella vaihdevuosien aikana naisille, joilla on kohtu tallella.

o Estrogeenin liséksi on otettava 200 mg progesteronia kerta-annoksena nukkumaanmenon
yhteydessd vihintddn 12—14 pdivini kuukaudessa (jokaisen hoitojakson kahtena viimeisend
viikkona).

o Tamaén jalkeen korvaushoitoja voidaan olla ottamatta noin yhden vilkkon ajan, jolloin saattaa esiintya
tyhjennysvuotoa.

Progesteronin suositeltu annos kiytettiessi valmistetta e méittimeen
Suositeltu annos raskauden tukemiseen he delméityshoitojen yhteydessi
o Ota 600 mg Gepretix-valmistetta joka pdiva lddkirin ohjeen mukaan. Tyonnd yksi kapseli syville

eméttimeen aamulla, keskipdivalli ja nukkumaanmenon yhteydessa.
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o Jos raskaus on varmistettu laboratoriokokeella, jatka samalla annoksella vahintdan
7. raskausviikolle mutta enintdén 12. raskausviikolle saakka ladkéarin ohjeen mukaan.

Ennenaikaisen synnytyksen estiminen tie tyilléi naisilla
Ota 200 mg Gepretix-valmistetta joka pdiva illalla nukkumaanmenon yhteydessa noin
20. raskausvilkolta 34. raskausviikolle saakka.

Miten Gepretix-kapselit otetaan

Suun kautta:

Nielaise kapselit pienen vesimééran kera.

Ali ota kapseleita ruuan kanssa.

Ota valmiste mieluiten illalla nukkumaanmenon yhteydessé. Ota toinen annos aamulla.

Emiéttimeen:
Tyonné kapselit syville emdttimeen sormella.

Jos otat enemmiin Ge pretix-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Saatat saada yliannostuksen oireita, joita ovat mm. huimaus, vdsymys, voimakas hyvidnolontunne ja
kivuliaat kuukautiset. T4lloin annosta voidaan pienentdéd. Kysy aina annoksen pienentdmisestd laakarilta
etukiteen.

Jos unohdat ottaa Gepretix-valmistetta

Ota unohtunut annos heti kun muistat. Jos on kuitenkin jo melkein aika ottaa seuraava annos, jité
unohtunut annos véliin.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Gepretix-valmisteen kayton )
Ladkari kertoo, kuinka kauan titi ladkettd pitdd ottaa. Ald lopeta hoitoa ennenaikaisesti.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytosti, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd, kun valmistetta otetaan suun kautta:

Lopeta timan lidlikkeen kiytto heti, jos sinulla esiintyy jokin s euraavista haittavaikutuksista:
o aivohalvaus, aivoveritulppa tai aivoverenvuoto

laskimoveritulppa alaraajassa tailantion alueella

akillinen vaikea padnsarky

silmévaivat

ihon tai silmdnvalkuaisten keltaisuus.

Seuraavat haittavaikutukset ovat yleisié (e nintéiin 1 henkildlli 10:sté):

o paédnsirky

o kuukautisvuodon muutokset tai verenvuoto muulloin kuin tyhjennysvuodon aikana. Tadssd
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tapauksessa lidkéri voi muuttaa lidkkeenottotapaa.

Seuraavat haittavaikutukset ovat melko harvinaisia (enintiiin 1 kayttijilla 100:sta):
o rintojen muutokset, rintojen aristaminen

vasymys tai huimaus

oksentelu, ripuli, ummetus

ihon tai silmdnvalkuaisten keltaisuus

thon kutina, akne.

Seuraavat haittavaikutukset ovat harvinaisia (e nintiiéin 1 kiyttijalla 1 000:sta):
o allergiset reaktiot
o pahomvointi.

Seuraavat haittavaikutuks et ovat hyvin harvinaisia (enintdin 1 kayttajilld 10 000:sta):

o masennus
o ihottuma (mahdollisesti kutiseva)
o ihon tummuminen (maksaldiskat).

Estrogeenid ja progestiinia sisiltdvin vaihdevuosiin littyvin hormonihoidon yhteydessé on ilmoitettu
myds seuraavia haittavaikutuksia:

o estrogeeniriippuvainen hyvéin- tai pahanlaatuinen kasvain, kuten kohdun limakalvon karsinooma

o alaraajan tai lantion alueen syvien laskimoiden veritulpista johtuvia laskimotukoksia seka
keuhkoveritulppia esiintyy vaihdevuosiin liittyvdd hormonihoitoa saavilla useammin kuin sitd
saamattomilla

o sydédnkohtaus ja aivohalvaus

o sappirakon hairiot

o ihon ruskeat pigmenttimuutokset (maksaldiskat), erilaiset thon hiiridt, joihin Littyy rakkuloiden ja
kyhmyjen muodostusta (monimuotoinen punavihoittuma, kyhmyruusu, purppura)
o mahdollinen dementia.

Jos hoitojakso aloitetaan liian aikaisin (erityisesti jos se aloitetaan e nnen kuukautiskierron
15. piivii)
Kuukautiskierto voi lyhentyi, ja verenvuotoa voi esiintyd muulloin kuin tyhjennysvuodon aikana.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd, kun valmistetta kdytetdén eméttimeen:

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):
o kutina

o rasvainen eritevuoto emattimesta

. verenvuoto emattimesti

o polte.

Lyhytkestoista vasymysti tai huimausta voi esiintyd 1-3 tunnin kuluttua Iddkkeenotosta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tadméa
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Gepretix-valmisteen s dilyttiminen

Séilytd alle 30 °C. Séilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka valolle.

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kilyti titd Eikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Gepretix siséltia

Vaikuttava aine on progesteroni. Yksi kapseli sisdltdd 200 mg progesteronia.
Muut aineet ovat viinikdynnoksen siemendljy ja soijalesitiini.

Kapseli on valmistettu liivatteesta, glyserolista ja titaanidioksidista (E171).

Ks. kohta 2 ”Gepretix siséltdd soijalesitiinid”.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
200 mg pehmeit kapselit: kananmunanmuotoinen, luonnonvalkoinen, pehmed liivatekapseli, joka on
n. 16 mm pitkd ja n. 9,6 mm leved.

Yksi lapipainopakkaus sisdltdd 15 pehmeéé kapselia.
Yhdessé rasiassa on 15, 30, 45, 60 tai 90 pehmedé kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Exeltis Healthcare S.L.

Avenida Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara
Espanja

Valmistaja

Laboratorios Leén Farma, S.A.
C/ La Vallina s/n

Poligono Industrial Navatejera
24008 Villaquilambre, Leon
Espanja


http://www.fimea.fi/

Paikallinen edustaja
Exeltis Sverige AB
Strandvagen 7A

114 56 Stockholm
Ruotsi

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Belgia Gepretix 200 mg capsules molles
Gepretix 200 mg zachte capsules
Gepretix 200 mg Weichkapseln

Espanja Gepretix 200 mg capsulas blandas EFG
Norja Gepretix 200 mg kapsler, myk
Portugali Gepretix

Ruotsi Gepretix

Suomi Gepretix 200 mg kapselit, pechmeét

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.02.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren
Gepretix 200 mg mjuka kapslar

progesteron

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller information

som dr viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Gepretix ar och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Gepretix

Hur du tar Gepretix

Eventuella biverkningar

Hur Gepretix ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

A ol

1. Vad Gepretix dr och vad det anvands for

Vad Gepretix ar

Detta likemedel innehaller progesteron, som dr ett naturligt kvinnligt kénshormon som produceras i
kroppen. Detta likemedel verkar genom att justera hormonbalansen i kroppen. Detta likemedel dr en
behandling med gestagenhormon.

Vad det anviinds for
Detta likemedel anvénds vid tillstind som beror pé brist pa progesteron i kroppen. Lékaren ber dig att ta
detta likemedel om nagot av foljande giller dig:

Oral anvéandning;
a)  Duhar brist pa progesteron
Nivaerna av progesteron som produceras av dggstockarna (under gulkroppsfasen) &r ligre dn

normalt. I sddant fall kan detta likemedel anvédndas for att behandla oregelbundna menstruationer.

b)  Din menstruation har upphért permane nt (me nopaus)
Tilligg vid hormonterapi med Ostrogen for menopausala kvinnor med intakt livmoder.

Vaginal anvindning:
a)  For att underlitta graviditet under fertilite tsbehandling

Gepretix dr avsett for kvinnor som behdver extra progesteron for att underlitta graviditet under
tiden de genomgar behandling i ett program for assisterad befruktning (ART).




b)  For att forhindra for tidig fodsel hos kvinnor med kort livimoderhals

Gepretix ar avsett att forhindra for tidig fodsel hos kvinnor med singelgraviditet som har kort
livmoderhals.

Progesteron som finns i Gepretix kan ocksé vara godként for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Gepretix

Ta inte Gepretix
. om du dr allergisk mot progesteron eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
om du har en vaginalblodning utan klarlagd orsak
om du har allvarliga leverproblem
om du har gulfdrgning av hud eller 6gon (gulsot)
om du har en levertumér
om du har eller kan ha en tumdr 1 brostet eller 1 konsorganen
om du har tromboflebit (inflammation 1 en ytlig ven, vilket kan orsaka en blodpropp)
om du har en aktiv blodpropp ien ven (trombos), t.ex. i benen (djup ventrombos) eller i lungorna
(lungemboli) eller om du tidigare har haft sddana blodproppar
om du har haft hjarnblodning
om du har den sillsynta blodsjukdomen porfyri, som ar arftlig
om du &r gravid men fostret har dott i livmodern (uteblivet missfall)
om du &r gravid och vattnet gar.

Varningar och forsiktighet

Om du anviander Gepretix under menopausen tillsammans med annan hormonbehandling, dvs. ett
Ostrogenpreparat, ska du dven lisa bipacksedeln till det likemedlet (6strogen) for information om nér du
inte ska anvédnda detta likemedel.

Tala med ldkare innan du tar detta lakemedel.

o Vid rekommenderad anviandning ar likemedlet inte ett preventivmedel.

o Innan du tar hormonterapi under menopausen (och med arliga regelbundna intervall direfter) ska du
genomga en klinisk ldkarundersokning av brosten och backenet.

Du ska informera likaren:

o om du har haft blodproppar i en ven (ventrombos)
o om du har blédningar fran livmodern
o om du tror att du kan ha fatt ett missfall. D4 ska du tala med din likare eftersom du maste sluta

anvinda Gepretix.

Du ska sluta att ta detta likemedel om du far:

o ndgon form av synstorningar (t.ex. synnedséttning, dubbelseende, férdndringar i ndthinnans
blodkérl

o nagon form av blodproppar (vends tromboembolism eller trombotiska effekter)

o svar huvudvérk.

Om du utvecklar amenorré (menstruationen upphor) under behandlingen ska du kontrollera att du inte &r
gravid.
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Kraftig tillvixt av slemhinnan i livmodern (endometriehyperplasi) kan aterkomma eller forvirras under
behandlingen.

Om ovéntad blodning eller droppar av blod (stdnkblodning) blir ihdllande under langtidsbehandling, i
slutet av behandlingen eller efter avslutad behandling, ska du soka likare.

Om du tar detta likemedel for att underlitta graviditet under fertilitetsbehandling
Gepretix ska endast anvidndas under de tre forsta graviditetsmanaderna.

Om du tar detta likemedel for att forhindra for tidig fodsel och har kort livmoderhals
Din ldkare ska diskutera riskerna och fordelarna med alternativen som ar mojliga for dig. Du och din
likare ska ta ett gemensamt beslut kring vilken behandling som 4r mest limpad.

Om det finns risk for att ditt barn fods for tidigt kan du f& Gepretix mellan cirka 20:¢ och 34:e
graviditetsveckan. Om ditt vatten gdr medan du anvénder likemedlet maste du uppsdka lidkare sa fort som
mojligt. Om detta hdander kan det finnas en omedelbar risk for dig och ditt barn.

I séllsynta fall kan anvindning under andra och tredje trimestern av graviditeten medfora utveckling av
leverproblem. Kontakta likare om du far klada, da detta kan vara symtom pa leverproblem.

Barn
Sékerhet och effekt for Gepretix for barn har inte faststéllts.

Tester och kontroller
Din Iikare kommer att gora en fullstindig ldkarundersokning innan behandlingen inleds och darefter
regelbundet under behandlingen.

Andra likemedel och Gepretix
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Vissa likemedel kan paverka effekten av Gepretix:

en dldre typ av likemedel som kallas barbiturater for somnstérningar eller behandling av angest
lakemedel mot epilepsi (fenytoin, karbamazepin)

vissa antibiotika (ampicillin, tetracykliner, rifampicin)

fenylbutazon (ett antinflammatoriskt likemedel)

spironolakton (ett vétskedrivande lakemedel)

vissa lakemedel mot svampinfektioner (ketokonazol, griseofulvin).

Pa samma sitt kan Gepretix paverka hur vissa andra likemedel verkar:

o vissa likemedel som anvénds vid diabetes
o bromokriptin, som anvinds vid problem med hypofysen eller Parkinsons sjukdom
o ciklosporin, som anvénds for att ddmpa immunsystemet.

(Traditionellt) véxtbaserade preparat med johannesort (Hypericum perforatum) kan minska effekten av
Gepretix).

Gepretix med mat och dryck
Vid oral anvidndning ska du ta detta likemedel pa tom mage och helst pa kvéllen vid laggdags.

Gravidite t, amning och fertilite t
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

11



Graviditet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvinder detta likemedel eller nagra andra likemedel.

Amning
Du ska undvika att anvénda detta likemedel om du ammar.
Radfréga likare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel.

Fertilitet
Gepretix underléttar graviditet om du genomgar fertilitetsbehandling eller om din likare har beréttat att
det finns risk for att ditt barn fods for tidigt. Se avsnitt 3 for anvisningar om hur du anvinder Gepretix.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Gepretix har forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ér oséker.

Gepretix inne héller s ojale citin
Detta likemedel innehaller sojalecitin. Om du dr allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte anvinda
detta lakemedel.

3.  Hur du tar Gepretix

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Rekommenderad dos progesteron vid oral anvindning

Rekommenderad dos om du har oregelbunden mens:

o Du ska ta detta likemedel i 10 dagar per cykel, vanligen fran den 17:¢ till och med den 26:¢ dagen.

o Genomsnittlig dos dr 200 till 300 mg progesteron per dag, tagen som 1 dos eller fordelat pa 2 doser,
dvs. 200 mg pa kvillen vid laggdags plus 100 mg pa morgonen (vid behov).

Rekommenderad dos vid behandling av me nopaus

o Behandling med enbart dstrogen rekommenderas inte for menopausala kvinnor med intakt
livmoder.

o En dos om 200 mg progesteron vid liggdags ska ldggas till minst 12—14 dagar per manad (under de
2 sista veckorna i varje behandlingssekvens).

o Detta kan foljas av ca en vecka utan hormonerséttning, och under denna period kan en
bortfallsblodning forekomma.

Rekommenderad dos progesteron vid vaginal anvindning

Rekommenderad dos for att underlitta gravidite t under fertilite tsbehandling

o Anvind 600 mg Gepretix dagligen enligt likarens anvisningar. For in en kapsel djupt i slidan pa
morgonen, vid lunchtid och vid liggdags.

o Om laboratorietester visar att du dr gravid ska du fortsdtta med samma doseringsschema fram till
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minst den 7:e graviditetsveckan men inte senare én 12:¢ graviditetsveckan, enligt likarens
anvisningar.

Rekommenderad dos for att forhindra for tidig forlossning hos vissa kvinnor:
Anvind 200 mg Gepretix dagligen vid laggdags fran cirka 20z till 34:e graviditetsveckan.

Hur tas kapslarna?

Vid oral anvindning:

Sviélj kapslarna med lite vatten.

Ta inte kapslarna tillsammans med mat.

Liakemedlet ska helst tas pa kvéllen vid liggdags. Ta den andra dosen p& morgonen.

Vid vaginal anviindning:
For in kapslarna djupt i slidan med ett finger.

Om du har tagit for stor méngd av Gepretix
Kontakta omedelbart likare eller apotekspersonal eller uppsok sjukhus.

Du kan f4 symtom pé dverdosering, déribland yrsel, trotthet, starkt vilbefinnande eller smirtsamma
menstruationer. Dosen kan i sddant fall minskas. Rédfraga alltid likare i forvig,

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for bedomning
av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Gepretix

Ta det sa snart du kommer ihdg det. Om det snart dr dags att ta ndsta dos, ska du hoppa dver den missade
dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Gepretix
Lékaren kommer att tala om hur linge du ska ta detta likemedel. Sluta inte med behandlingen i fortid.

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

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.
Vid oral anvindning kan foljande biverkningar forekomma:

Sluta omedelbart att ta detta liike me del om du far nigot av foljande :
o stroke, blodproppar eller hjarnblodning

blodproppar i venerna i benen eller backenet

plotslig svar huvudvark

problem med 6gonen

gulfirgning av huden eller 6gonvitorna (gulsot).

Foljande biverkningar ir vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
o huvudvirk

o fordndringar 1 menstruationen eller blodning vid andra tider &n i samband med bortfallsblodningen.
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Om detta hinder kan likaren dndra sittet du tar likemedlet pa.

Foljande biverkningar ir mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
o fordndringar i brosten; de kan bli 6mma

trotthet eller yrsel

krikningar, diarré, férstoppning

gulfargning av huden eller 6gonvitorna (gulsot)

kliande hud, akne.

Foljande biverkningar ir séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 1 000 personer):
o allergiska reaktioner
J illamaende.

Foljande biverkningar idr mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

o depression
o hudutslag (som kan klia)
o bruna flickar eller missfargning av huden (sé kallade graviditetsflickar).

Andra biverkningar har rapporterats i samband med menopausal hormonbehandling som innehaller

Ostrogen och gestagen:

o ostrogenberoende godartad eller elakartad tumdr, t.ex. endometriecancer

o blodproppar i venerna (vends tromboembolism), pé grund av blodproppar (trombos) i djupa vener i
benen eller biackenet, liksom lungemboli férekommer oftare hos anvdndare av menopausal
hormonbehandling 4n hos icke-anvindare

o hjartinfarkt (myokardinfarkt) och stroke

o problem med gallblisan

o brunaktig hudpigmentering (kloasma), olika hudproblem med blasbildning och knutor (erythema
multiforme, erythema nodosum, vaskuldr purpura)

o mdjlig demens.

Om be handlingssekvensen pabérjas for tidigt i manaden (sérskilt fore den 15:e dagen i cykeln)
Cykeln kan forkortas och blodning vid andra tider &n bortfallsblodningen kan forekomma.

Vid vaginal anvindning kan foljande biverkningar forekomma:

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
- klada

- oljig flytning fran slidan

- blodning fran slidan

- brinnande kdnsla.

Du kanuppleva 6vergdende trotthet eller yrsel mom 1-3 timmar efter att du tagit likemedlet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

Sverige:
Liakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
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Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55 00034 FIMEA

5. Hur Gepretix ska forvaras

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskinsligt.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

Den aktiva substansen ér progesteron. Varje kapsel innehéller 200 mg progesteron.
Ovriga innehallsimnen Ar vindruvskérnolia och sojalecitin.

Sjilva kapseln ér tillverkad av gelatin, glycerol och titandioxid (E171).

Se avsnitt 2 ”Gepretix innehaller sojalecitin’.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
200 mg, mjuka kapslar: Aggformade, mjuka, benvita kapslar cirka 16 mm ldnga och cirka 9,6 mm breda.

Varje blisterkarta mnehaller 15 mjuka kapslar.
Varje forpackning innehéller 15, 30, 45, 60 eller 90 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Exeltis Healthcare S.L.

Avenida Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara
Spanien

Tillverkare

Laboratorios Leon Farma, S.A.
C/ La Vallina s/n

Poligono Industrial Navatejera
24008 Villaquilambre, Ledn
Spanien

Lokal fore tridare
Exeltis Sverige AB
Strandvidgen 7A
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http://www.lakemedelsverket.se/

114 56 Stockholm
Sverige

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:
Belgien Gepretix 200 mg capsules molles

Gepretix 200 mg zachte capsules
Gepretix 200 mg Weichkapseln

Finland Gepretix 200 mg kapselit, pchmeét
Norge Gepretix 200 mg kapsler, myk
Portugal Gepretix

Spanien Gepretix 200 mg capsulas blandas EFG
Sverige Gepretix 200 mg mjuka kapslar

Denna bipacksedel dndrades senast [i Sverige], 20.02.2024 [i Finland]
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