Pakkausseloste: Tie toa Kiyttiijille

Lugesteron 400 mg pehmeiit emitinpuikot, kapselit
progesteroni

Lue tiimé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ldikkeen kayttamisen, silléi se

siséltai sinulle tarkeiti tietoja.

Kayta tata lddkettd juuri niin kuin téssd pakkausselosteessa on kerrottu tai kuten lddkari on méarénnyt tai

apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrn, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamai lddke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tiassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lugesteron on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Lugesteron-valmistetta
Miten Lugesteron-valmistetta kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Lugesteron-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisédltd ja muuta tietoa
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1.  Miti Lugesteron on ja mihin siti kiyte tiin

Ladkkeesinimi on Lugesteron (tdssd pakkausselosteessa lddkkeeseen viitataan nimelld Lugesteron).
Lugesteron siséltdd hormonia nimeltdédn progesteroni.

Mihin Lugesteron-valmis tetta kiytetiéin
Lugesteron-valmistetta voidaan kéyttda raskauden tukemiseen.

Raskauden tukeminen
Lugesteron-valmistetta voidaan kéyttdd vihentimiin keskenmenon riskid naisilla, joilla on
verenvuotoa raskauden aikana ja joilla on aiemmin ollut keskenmeno.

Progesteronia, jota Lugesteron sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.  Mitisinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Lugesteron-valmis tetta

Ali kiyti Lugesteron-valmistetta

o jos olet allerginen (yliherkkd) soijalle tai maapéhkindille

o jos olet allerginen progesteronille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

jos sinulla on maksavaivoja

jos sinulla on ihon tai silmien keltaisuutta

jos sinulla on emétinverenvuotoa, jonka syyté eiole selvitetty

jos sinulla on rintasyopa tai sukupuoliclinten syopa



o jos sinulla on taion ollut laskimoveritulppia (tromboosi), jotka voivat joskus olla kivuliaita
(laskimontukkotulehdus eli tromboflebiitti), esimerkiksi séérissd (syva laskimotromboosi) tai
keuhkoissa (keuhkoembolia)

o jos sinulla on ollut aivoverenvuoto tai aivohalvaus

o jos sinulla on harvinainen veritauti nimeltdén “porfyria”, joka kulkee suvussa (perinnéllinen).

Varoitukset ja varotoimet

Lugesteron-valmistetta saa kdyttdd vain raskauden ensimméisten kolmen kuukauden aikana.
Keskustele ladkirin, apteekkihenkilokunnan, sairaanhoitajan tai kétilon kanssa ennen kuin kéytit
Lugesteron-valmistetta.

Lugesteron ei ole ehkiisyvalmiste.

Jos epiilet saaneesi keskenmenon, keskustele asiasta ladkérin kanssa, silld sinun on lopetettava
Lugesteron-valmisteen kaytto.

Kéaanny lddkérin puoleen,

o jos sinulla ilmenee emétinverenvuotoa
o jos tunnet olosi huonoksi muutaman péivin kuluttua ldékkeen oton jilkeen.
Lapset januoret

Lugesteron ei ole tarkoitettu lasten hoitoon.

Muut ldfike valmisteet ja Lugesteron

Kerro ladkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd, mukaan lukien ilman reseptid saatavat ladkkeet ja kasvirohdosvalmisteet. TAma johtuu
siitd, ettd Lugesteron voi muuttaa muiden lidkkeiden vaikutustapaa. Myos muut lddkkeet voivat
vaikuttaa Lugesteron-valmisteen vaikutustapaan.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos otat jotakin seuraavista lidkkeista:
- siklosporiini (immuunivasteen estimiseen)

- bromokriptiini, jota kdytetddn aivolisdkkeen ongelmien tai Parkinsonin taudin hoitoon
- rifamysiinid siséltavat ladkkeet, esim. rifampisiini (jota kdytetdédn infektioiden hoitoon)
- ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon)

Jos sinulle on dskettdin tehty kokeita maksa- tai hormoniongelmien tarkistamiseksi.

Lugesteron ruuan ja juoman kanssa
Lugesteron asetetaan eméttimeen. Ruualla ja juomilla ei ole vaikutusta hoitoon.

Raskaus jaimetys
Ala kdyta Lugesteron-valmistetta, jos imett.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Jos lddke tekee sinut visyneeksi tai uniseksi, dld aja dlika kdyté koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtdviin ldédkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Lugesteron sisiltii s oijalesitiinis
Jos olet allerginen maapéhkinélle taisoijalle, dl4 kidyta tétd lidkevalmistetta.
3. Miten Lugesteron-valmis tetta kiytetiiin

Kayti titd [ddkettd juuri siten kuin 1a8kéri on méédrinnyt. Jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia, tarkista
ohjeet lddkariltd, apteekista, sairaanhoitajalta tai katilolta.

Kun Lugesteron-valmistetta kidytetdén pienentdiméaén keskenmenon riskid naisilla, joilla on
verenvuotoa nykyisen raskauden aikana, valmisteen kaytto aloitetaan raskauden ensimméisen



kolmanneksen aikana ensimmaéisten emétinverenvuodon merkkien iimetessé ja kéyttod jatketaan
vahintddn 16. raskausviikolle asti.

Téamién lddkkeen kaytto pienentiméiin uhkaavan tai tois tuvan keskenmenon ris ki
o Aseta tima ladke syville eméttimeen.
o Ala niele tata ladketta.

Kiyte ttavi Lugesteron-annos

o Kéytd yksi Lugesteron-kapseli kahdesti vuorokaudessa eli yksi kapseli aamulla ja yksi kapseli
nukkumaan mennessa tai ladkarin ohjeen mukaan.

o Jatka saman annostuksen kéyttod, kunnes laékarisi kehottaa sinua lopettamaan lddkkeen kayton.

Jos kiytit enemmiin Lugesteron-valmistetta kuin sinun pitéis i

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Ota lidkepakkaus mukaasi.

Seuraavia vaikutuksia voi esiintyd: huimaus tai visymys.

Jos unohdat kiyttia Lugesteron-valmistetta

. Jos unohdat asettaa annoksen, aseta se niin pian kuin muistat. Jos kuitenkin seuraavan annoksen
ajankohta on ldhelld, voit jattd4 unohtamasi annoksen viliin.
. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Lugesteron-valmisteen kiyton
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan, sairaanhoitajan tai kitilon kanssa ennen kuin lopetat
tdmén lddkkeen kdyton.

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

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin [Adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Talla ladkkeelld saattaa olla seuraavia haittavaikutuksia:

Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):
- kutina tai polttava tunne
- Oljyinen vuoto emattimesta.

Saatat tuntea ohimenevad viasymysti tai huimauksen tunnetta 1-3 tunnin kuluessa lddkkeen
kéyttdmisesta.

Jos havaitset muita kuin ylld mainittuja haittavaikutuksia, ota yhteys laékariisi,
apteekkihenkilokuntaan, sairaanhoitajaan tai katiloon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle, sairaanhoitajalle tai
kétilolle. Tamé& koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myods suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Lugesteron-valmisteen siilyttimine n

- Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

- Ali kilyti titd valmistetta pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivad.

- Séilytd alkuperdispakkauksessa (purkissa).

- Ladkkeitd ei pidi heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

- Ali kidyti titd likettd, jos huomaat nikyvid muutoksia kapselin ulkonddssi.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Lugesteron siséltia

- Vaikuttava aine on progesteroni. Yksi kapseli sisdltdd 400 mg progesteronia.
- Muut aineet ovat auringonkukkadljy, soijalesitiini, livate, glyseroli (E 422), titaanidioksidi
(E 171) ja puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Kapselit ovat kellertdvid, pehmeitd liivatekapseleita, jotka siséltivét valkeahkoa oljysuspensiota.
400 mgn kapselin mitat ovat n. 2,5 cmx 0,9 cm.

Pakkauskoko: 1 purkki (HDPE-purkki) sisdltdd 15 kapselia. Purkki toimitetaan kartonkipakkauksessa.

Mpyyntiluvan haltija

Besins Healthcare Ireland Limited
16 Pembroke Street Upper
Dublin 2

DO02HE63

Irlanti

Valmistaja

Cyndea Pharma S.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Avenida de Agreda, 31

Olvega 42110 (Soria)

Espanja

Tamai pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.12.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Lugesteron 400 mg mjuka vaginalkapslar
progesteron

Lis noga genom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehaller

information som éir viktig for dig.

Anvdnd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Lugesteron ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta mnan du anvénder Lugesteron
Hur du anvinder Lugesteron

Eventuella biverkningar

Hur Lugesteron ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SNk W=

1. Vad Lugesteron ir och vad det anvinds for

Ditt likemedel heter Lugesteron (kallas Lugesteron i denna bipacksedel). Lugesteron innehéller ett
hormon som kallas progesteron.

Vad Lugesteron anvinds for
Lugesteron kan anvéindas for att underlitta graviditet.

For att underlitta graviditet
Lugesteron kan anvéndas for att minska risken for missfall hos kvinnor med blédning under pagéende
graviditet och som tidigare har haft missfall.

Progesteron som finns 1 Lugesteron kan ocksé vara godkant for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i1 denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver vetainnan du anviinder Lugesteron

Anvind inte Lugesteron

- om du dr allergisk (6verkédnslig) mot soja eller jordnotter

- om du dr allergisk mot progesteron eller nadgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har leverproblem

- om du har gulfiargning av hud eller 6gonvitor (gulsot)

- om du har onormala blodningar frén slidan utan faststilld diagnos

- om du har brostcancer eller cancer i kdnsorganen

- om du har eller har haft blodproppar i en ven (trombos) som ibland kan vara smartsamma
(tromboflebit), t.ex. i benen (djup ventrombos) eller i lungorna (lungemboli)




- om du har haft en hjirnblodning eller stroke
- om du har en sédllsynt drftlig blodsjukdom som kallas porfyri.

Varningar och forsiktighet
Lugesteron ska endast anvdndas under de tre forsta graviditetsmanaderna. Tala med ldkare,
apotekspersonal, sjukskdterska eller barnmorska innan du anvander Lugesteron.

Lugesteron r inte ett preventivmedel.

Om du tror att du har fatt missfall ska du radgora med likare eftersom behandlingen med Lugesteron i
sa fall maste avslutas.

Du méste kontakta din likare om du
- far en blodning frén slidan
- borjar ma daligt efter att du tagit medicinen ett par dagar.

Barn och ungdomar
Lugesteron ar inte avsett for barn.

Andra likemedel och Lugesteron

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta géller 4ven receptfria likemedel och naturlikemedel. Lugesteron kan nimligen
paverka hur andra likemedel verkar, och andra likemedel kan paverka hur Lugesteron verkar.

Det ar sérskilt viktigt att du talar om for din likare om du tar ndgot av foljande likemedel:

- ciklosporin (anvinds for att dimpa immunforsvaret)

- bromokriptin som anvinds vid problem med hypofysen eller vid Parkinsons sjukdom
- rifamycinlikemedel, t.ex. rifampicin (anvéinds for att behandla infektioner)

- ketokonazol (anvdnds mot svampinfektioner).

Om du nyligen har blivit undersokt for besviar med lever eller hormoner.

Lugesteron med mat och dryck
Lugesteron ska foras in i slidan. Mat och dryck paverkar inte behandlingen.

Graviditet och amning
Anvind inte Lugesteron om du ammar.

Korformaga och anviindning av maskiner

Om du kénner dig dasig nir du har tagit detta likemedel ska du inte framf6ra ndgot fordon eller
anvianda maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora 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 i andra avsnitt. Las dirfor all information 1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Lugesteron innehaller sojale citin
Anvind inte detta likemedel om du dr allergisk mot jordnétter eller soja.
3. Hur du anvinder Lugesteron

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare, apotekspersonal,
sjukskoterska eller barnmorska om du fér biverkningar.



Behandling med Lugesteron for att minska risken for missfall hos kvinnor med blodningar under
pagaende graviditet ska séttas in vid forsta tecken pa vaginalblodning under den forsta trimestern och
ska fortsdtta minst fram till den 16:e graviditetsveckan.

Detta like medel anvinds for att minska risken for hotande eller ate rkommande missfall
- Likemedlet ska foras in djupt i slidan.
- Det far inte svéljas.

Hur mycket Lugesteron du ska ta

- Ta en Lugesteron-kapsel tvd ganger dagligen, en pd morgonen och envid sdanggéendet, eller
enligt likarens anvisningar.

- Fortsétt med samma dos tills likaren séger at dig att sluta med behandlingen.

Om du har anviant for stor méngd av Lugesteron

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning. Ta likemedelsférpackningen med dig.

Du kan drabbas av yrsel eller trotthet.

Om du har glomt att anvinda Lugesteron

- Om du har glomt att for in en kapsel ska du gora det s snart du kommer ihdg det. Om det nédstan
ar dags for nista dos kan du hoppa 6ver den glomda dosen.

- Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Lugesteron
Tala med ldkare, apotekspersonal, sjukskoterska eller barnmorska innan du slutar anvénda detta
lakemedel.

Om du har ytterligare fragor om hur detta likemedel ska anvéndas, tala med likare, apotekspersonal,
sjukskoterska eller barnmorska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem. Foljande biverkningar kan férekomma vid anvéndning av detta likemedel:

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):
- kldda eller sveda
- oljig flytning fran slidan.

Du kan kdnna dvergaende trétthet eller yrsel inom 1-3 timmar efter att du tagit medicinen.

Tala om for likare, apotekspersonal, sjukskoterska eller barnmorska om du far andra biverkningar &n
de som nimns ovan.

Rapportering av biverkningar

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



webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Lugesteron ska forvaras

- Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven ménad.

- Forvara lakemedlet i originalférpackningen (burken).

- Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

- Anvind inte detta likemedel om du mérker nagra fordndringar i kapslarnas utseende.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehalls de klaration

- Den aktiva substansen dr progesteron. En kapsel innehaller 400 mg progesteron.
- Ovriga innehallsémnen &r solrosolja, sojalecitin, gelatin, glycerol (E422), titandioxid (E171) och
renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Kapslarna ér gulaktiga, mjuka gelatinkapslar som innehaller en vitaktig oljesuspension. Storleken pa
400 mg-kapseln ar cirka 2,5 cmx 0,9 cm.

Forpackningsstorlek: 15 kapslar i varje burk (HDPE). Burken ar forpackad i en pappkartong.
Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsiljning
Besins Healthcare Ireland Limited

16 Pembroke Street Upper

Dublin 2

DO02HEG63

Irland

Tillverkare

Cyndea Pharma S.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Avenida de Agreda, 31

Olvega 42110 (Soria)

Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 14.12.2023



