Pakkausseloste: Tietoa kiayttijille
Progynova® 1 mg ja 2 mg pillystetyt tabletit
estradiolivaleraatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, sillé se siséltia
sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
o Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Tédmai ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Progynova on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Progynova-valmistetta
Miten Progynova-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Progynova-valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
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1. Miti Progynova on ja mihin siti kiyte tiéin

Progynova-valmistetta kdytetdan vaihdevuosioireiden hormonikorvaushoitoon kuukautisten loputtua
tai munasarjojen poiston jilkeen. Valmistetta voidaan kayttid myos iin myotd kehittyvan luukadon
estoon (nk. postmenopausaalinen osteoporoosi).

Progynova siséltda estradiolivaleraattia, joka on ihmisen luonnollisen

17B-estradiolin esiaste. Vaihdevuosien aikana estradiolin tuotanto munasarjoista vihenee. Vaikka
vaihdevuodet ovat luonnollinen tapahtuma, aiheuttavat ne usein héiritsevid oireita, jotka littyvét
munasarjojen estrogeenituotannon asteittaiseen vihenemiseen. Liséksi joillakin naisilla niiden
hormonien viheneminen voi aiheuttaa luutiheyden heikkenemisti iin my6td (postmenopausaalinen
0Steoporoosi).

Progynova korvaa estradiolihormonia, joka estéi tailievittdd oireita kuten kuumia aaltoja, hikoilua,
unihdiriditd, hermostuneisuutta, drtyneisyyttd, huimausta, padénsarkyd, tahatonta virtsankarkailua,
eméttimen kuivuutta ja kuumotusta.

Jos sinulla on vield kohtu (sinulle ei ole tehty kohdunpoistoa), lidkéri miaraa sinulle myds toista
hormonia (keltarauhashormonia), jota otetaan samanaikaisesti Progynova-valmisteen kanssa.

Joillekin naisille kehittyy idn mydtd herkemmin luukato (osteoporoosi). Sinulle voidaan timén vuoksi
médratd Progynova-valmistetta luukadon estoon. Ladkériantaa sinulle tésti lisdtietoja.

Estradiolivaleraattia, jota Progynova siséltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Progynova-valmis tetta
Aiemmat sairaudet ja sifinnollis et lilikirintarkas tukset

Hormonikorvaushoitoon liittyy riskejd, jotka on huomioitava péitettiessd hormonikorvaushoidon
aloittamisesta tai sen jatkamisesta.

Ennenaikaisten vaihdevuosien (munasarjojen toimintahdirion tai leikkauksen vuoksi) hoidosta on vain
rajoitetusti kokemusta. Jos sinulla on ennenaikaiset vaihdevuodet, hormonikorvaushoitoon kayttoon
littyvit riskit voivat olla erilaisia. Keskustele asiasta lidkérin kanssa.

Ennen kuin aloitat (tai aloitat uudelleen) hormonikorvaushoidon, lddkéarikysyy sinun ja perheesi
sairaushistoriasta. Ladkari saattaa tehdé tarkastuksen, johon voi siséltyd rintojen tutkiminen ja/tai
gynekologinen tutkimus tarvittaessa.

Progynova-hoidon aloittamisen jilkeen sinun tulee kdydd ladkérin tarkastuksessa sdédnnollisesti
(vahintddn kerran vuodessa). Keskustele lddkdrin kanssa néilld tarkastuskdynneilld Progynova-
valmisteen kdyton jatkamiseen littyvistd hyodyistd ja haitoista.

Osallistu sdannéllisesti rintojen mammografiaseulontaan lddkérin suositusten mukaisesti.
Ali kiytd Progynova-valmistetta, jos jokin seuraavasta koskee sinua. Jos olet epivarma alla

mainituista sairauksista tai tiloista, keskustele lidkérin kanssa ennen Progynova-valmisteen kayttoa.
Al4 kaytd Progynova-valmistetta:

o jos sinulla on taion ollut tai epdillidn olevan rintasyopi

o jos sinulla on tai epdillidn olevan estrogeenista riippuvainen pahanlaatuine n kas vain, kuten
kohdun limakalvon (endometriumin) syopa

o jos sinulla on emiétinvuotoa, jonka syy on selvittdméttd

o jos sinulla on hoitamaton paksuuntunut kohdun limakalve (endometriumin hyperplasia)

o jos sinulla on tai on ollut verisuonitukos (tromboosi) esimerkiksi jalan verisuonissa (syva
laskimotukos) tai keuhkoissa (keuhkoembolia)

o jos sinulla veren hyytymishéirio (kuten proteiini-C:n tai proteiini-S:n tai antitrombiinin
puutos)

o jos sinulla on tai on dskettdin ollut sairaus tai tila, joka johtuu valtimon tukkeutumisesta, kuten
sydinkohtaus, aivohalvaus tai rasitusrintakipu (angina pectoris)
jos sinulla on taion ollut maksasairaus eivitkd maksa-arvosiole palautuneet normaaleiksi

o jos sinulla on harvinainen perinndllinen verisairaus porfyria

o jos olet allerginen estradiolivaleraatille taitdmin lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o jos olet raskaana tai imetat.

Jos sinulla on jokin ylld mainituista sairauksista tai tiloista ensimméistd kertaa Progynova-valmisteen
kdyton aikana, lopeta valmisteen kaytto vilittdmasti ja ota heti yhteys lddkariin.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Progynova-valmistetta.



Milloin sinun on oltava erityisen varovainen

Kerro laédkdrille, jos sinulla on ollut jokin seuraavista oireista tai tiloista, ennen kuin aloitat hoidon,

silld ne voivat uusiutua tai pahentua Progynova-hoidon aikana. Jos sinulle tapahtuu nédin, sinun on

kaytdvd useammin lddkarintarkastuksissa:

o lihaskasvaimia kohdussa (myoomia)

o kohdun limakalvon kasvua kohdun ulkopuolella (endometrioosi) tai sinulla on aiemmin
esiintynyt kohdun limakalvon huomattavaa paksuuntumista (endometriumin hyperplasia)

o kohonnut riski saada veritulppia (tromboosi) (ks. kohta ”Laskimotukos (tromboosi)”

kohonnut riski saada estrogeenista riippuvainen syopd (esim. ldhisukulaisellasi (&iti, sisarus tai

isoditi) on ollut rintasyopa)

kohonnut verenpaine

maksasairaus, kuten hyvénlaatuinen maksakasvain

sokeritauti (diabetes).

sappikivet

migreeni tai vaikea pddnsarky

immuunijirjestelmén sairaus, joka vaikuttaa useaan elimeen (systeeminen lupus erythematosus,

SLE)

epilepsia

astma

korvan tirykalvoon ja kuuloon vaikuttava sairaus (otoskleroosi)

erittdin korkea veren rasvapitoisuus (triglyseridit)

sydin- tai munuaissairaudesta johtuva turvotus (nesteen kertyminen).

Lopeta Progynova-valmisteen kaytto ja ota vilittomasti yhteyttd [dékériin, jos jokin seuraavista
sairauksista / tiloista esiintyy sinulla kun kédytét hormonikorvaushoitoa :

miki tahansa sairaus tai tila, joka mainitaan kohdassa Al kiytd Progynova-valmistetta”
ihon tai silmédnvalkuaisten keltaisuus. Ndmaé voivat olla merkkejd maksasairaudesta
merkittdva verenpaineen nousu (oireita voivat olla paansérky, visymys, huimaus)
ensimmdiistd kertaa esiintyvd migreenityyppinen péadnsirky

raskaus

huomaat merkkeji veritulpasta, kuten

o jalan kivulias turvotus ja punoitus

o dkillmen rintakipu

o hengitysvaikeus.

Ks. lisétietoja kohdasta ”Laskimotukos (tromboosi)”.

Huomaa: Progynova ei ole ehkdisyvalmiste. Jos vimeisistd kuukautisistasi on alle 12 kuukautta tai
olet alle 50-vuotias, on mahdollista ettd tarvitset myds lisdehkdisyd raskauden estoon. Kysy neuvoa
ladkarilta.

Hormonikorvaushoito ja syopi

Kohdun limakalvon liikkakas vu (endometriumin hyperplasia) ja kohdun limakalvon syopa
(endome triumin s yopi)

Kohdun limakalvon likakasvu ja kohdun limakalvon sydvén riski suurenee naisilla, joilla on kohtu
tallella ja jotka kayttavit pelkkda estrogeenia sisdltdvda hormonikorvaushoitoa.

Keltarauhashormonin (progestiinin), kdyttiminen estrogeenin lisiksi vahintddn 12 pdivin ajan jokaista
28 paivin syklid kohden vihentdd titd suurentunutta riskid. Jos sinulla on kohtu tallella, 1ddkari maaraa
sinulle erikseen progestiinia. Jos kohtusi on poistettu, keskustele ladkérin kanssa, voitko kéyttaa
Progynova-valmistetta ilman keltarauhashormonia.



Naisilla, joilla on kohtu tallella ja jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa, keskimddrin viidelld idltddn
50-65-vuotiaalla naisella tuhannesta todetaan kohdun limakalvon syopa. ldltdan 50—65-vuotiailla
naisilla, joilla on kohtu tallella ja jotka kéyttavit pelkkdd estrogeenia siséltdvad hormonikorvaushoitoa,
10-60 naisella tuhannesta todetaan kohdun limakalvon syopa (eli 5—55 lisdtapausta) riippuen
annoksesta ja kuinka pitkdén hoito on kestdnyt.

Odottamaton vuoto

Sinulla on kerran kuukaudessa vuoto (nk. tyhjennysvuoto) kéyttidessési Progynova-valmistetta. Jos
sinulla on muuta odottamatonta vuotoa tai tiputtelua tdmén lisdksi, joka

o kestdd kauemmin kuin 6 kuukautta hoidon aloittamisesta
o alkaa 6 kuukauden kuluttua hoidon aloittamisen jélkeen
o jatkuu sen jilkeen kun olet lopettanut Progynova-valmisteen ottamisen

ota mahdollisimman pian yhte ytta lidskériin.
Rintasyopi

Tutkimustulokset osoittavat, etti estrogeenin ja progestiinin (keltarauhashormoni) yhdistelméhoito tai
pelkkdd estrogeenid siséltiva hormonikorvaushoito lisddvit rintasyopdén sairastumisen riskid. Riskin
suureneminen riippuu siitd, kuinka pitkd4n hormonikorvaushoitoa kiytetdén. Kohonnut riski ilmenee
kolmen vuoden kéyton aikana. Hormonikorvaushoidon lopettamisen jélkeen kohonnut riski pienenee
ajan myo6td, mutta jos hormonikorvaushoitoa on kdytetty yli viisi vuotta, riski voi kestdd 10 vuotta tai
pidempéén.

Vertailu

50-54-vuotiailla naisilla, jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa, keskimidrin 13—17 naisella
tuhannesta todetaan rintasy0opéd viiden vuoden ajanjaksolla.

50 vuotta tdyttineistd naisista, jotka alkavat kdyttda estrogeenia sisdltdvad hormonikorvaushoitoa ja
kéayttavat sitd viiden vuoden ajan, rintasyopé diagnosoidaan 16—17 naisella tuhannesta kayttdjasta (el
0-3 lisdtapausta).

50 vuotta tdyttineistd naisista, jotka aloittavat estrogeeni-progestiiniyhdistelmidkorvaushoidon ja
kéayttidvit sitd yli 5 vuoden ajan, rintasyopéd diagnosoidaan 21 naisella tuhannesta kayttdjasti (eli 4—

8 lisdtapausta).

50-59-vuotiailla naisilla, jotka eivdt kiytd hormonikorvaushoitoa, keskiméérin 27 naisella tuhannesta
todetaan rintasyopa 10 vuoden ajanjaksolla.

50 vuotta tayttineistd naisista, jotka alkavat kdyttdd vain estrogeenia siséltdvdad hormonikorvaushoitoa
ja kayttavit sitd 10 vuoden ajan, 34 naisella tuhannesta kéyttdjastd todetaan rintasyopa (eli

7 lisdtapausta).

50 vuotta tdyttineistd naisista, jotka alkavat kdyttda estrogeenia ja progestiinia siséltavaa
hormonikorvaushoitoa ja kédyttidvitsitd 10 vuoden ajan, 48 naisella tuhannesta kayttdjéstd todetaan
rintasyopé (eli 21 lisdtapausta).

Tutki rintasi sdinnollis esti. Ota yhteytti lddkriin, jos huomaat muutoksia rinnoiss a, kuten
o ihon kuoppaisuutta tai painumista

o ndnnialueen muutoksia

o ndkyvé tai tuntuva kyhmy.

Lisdksi sinun on suositeltavaa kdydd mammografiaseulontatutkimuksissa kun sellaisia tarjotaan
sinulle. On tirkedd, ettd kerrot mammografiatutkimuksen yhteydessé rontgenkuvauksesta vastaavalle
sairaanhoitajalle taiterveydenhuollon ammattilaiselle, etti kdytit hormonikorvaushoitoa, silld tima
ladkitys voi lisidtd rintakudoksesi tiheyttd ja vaikuttaa mammografian tulokseen. Mammografiassa ei
valttdmattd havaita kaikkia kyhmyjé, jos rintakudos on tiheda.

Munas arjasyopa



Munasarjasydpa on harvinainen — paljon harvinaisempi kuin rintasyopé. Pelkkdd estrogeenia
sisdltdvan tai estrogeenin ja keltarauhashormonin yhdistelmia sisdltdvaan hormonikorvaushoitoon on
yhdistetty hieman kohonnut munasarjasyovén riski.

Munasarjasyovén riski vaihtelee iin mukaan. Esimerkiksi munasarjasyopé todetaan esimerkiksi

5 vuoden ajanjaksolla 50—54-vuotiaista naisista, jotka eivit ole saaneet hormonikorvaushoitoa,
keskiméirin 2 naisella 2 000:sta. Naisilla, jotka ovat saaneet hormonikorvaushoitoa 5 vuoden ajan,
todetaan noin 3 tapausta 2 000:a kiyttdjad kohden (eli noin yksi lisdtapaus).

Hormonikorvaushoidon vaikutus syddmeen ja verenkiertoon

Laskimotukos (tromboosi)

Laskimoveritulpan riski on noin 1,3-3 kertaa suurempi hormonikorvaushoitoa kayttavilld naisilla
verrattuna naisiin, jotka eivét kdytd hormonikorvaushoitoa, erityisesti ensimméisen hoitovuoden
aikana.

Veritulpat voivat olla vakavia, ja jos tukos kulkeutuu keuhkoihin, se voi aiheuttaa rintakipua,
hengéstyneisyyttd, pyOrtymisen taijopa kuoleman.

Sinulla on suurempi todennékoisyys saada laskimoveritulppa ikddntymisen myo6té ja jos jokin
seuraavista koskee sinua. Kerro lddkérille jos jokin alla olevista tiloista koskee sinua:

o et padse jalkeille pitkd4n aikaan suuren leikkauksen, vamman tai sairauden vuoksi (katso
kohta 3 ”’Jos joudut leikkaukseen™)

o sinulla on huomattava ylipaino (painoindeksi > 30 kg/m?)

o sinulla on veren hyytymishéirid, jota on hoidettava pitkdaikaisesti veren hyytymistd estivilld
laakkeelld

o jollakin Idhisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessé

o sinulla on SLE (systeeminen lupus erythematosus)

o sinulla on sydpi.

Veritulpan oireet, ks. ” Lopeta Progynova-valmisteen kéytto ja ota vélittdoméasti yhteyttd lddkarin”.
Vertailu

50-vuotiaista naisista, jotka eivét kdytd hormonikorvaushoitoa, 4—7 naisella tuhannesta odotettavasti
ilmenee laskimotukos 5 vuoden ajanjaksolla.

50-vuotiaista naisista, jotka ovat kdyttdneet estrogeenin ja keltarauhashormonin
yhdistelmikorvaushoitoa yli 5 vuoden ajan, 9—12 naista tuhannesta saa laskimotukoksen (eli

5 lisdtapausta).

50-vuotiaista naisista, joilta on poistettu kohtu ja jotka ovat kdyttineet pelkkdéd estrogeenid sisdltdvaa
hormonikorvaushoitoa yli 5 vuoden ajan, 5-8 naista tuhannesta saa laskimotukoksen (eli 1 lisdtapaus).

Sydéns airaus (sydinkohtaus)

Hormonikorvaushoidon eiole osoitettu estdvian syddnkohtauksia.

Y1 60-vuotiailla naisilla, jotka kdyttdvit estrogeenia ja keltarauhashormonia sisdltdvaa
hormonikorvaushoitoa, on hieman suurempi todenndkodisyys sairastua sepelvaltimotautiin  kuin niilld

naisilla, jotka eivit kiytd lainkaan hormonikorvaushoitoa.

Sepelvaltimotaudin riski ei ole suurentunut pelkkdd estrogeenid siséltdvad hormonikorvaushoitoa
kayttavilli naisilla, joilta kohtu on poistettu.

Aivohalvaus



Aivohalvauksen riski on noin 1,5 kertaa suurempi hormonikorvaushoitoa kéyttavilld kuin
hormonikorvaushoitoa kayttdmattomilla.

Vertailu

50-vuotiaista naisista, jotka eivét kiytd hormonikorvaushoitoa, keskimédérin 8 naisella tuhannesta
odotettavasti ilmenee aivohalvaus 5 vuoden ajanjaksolla. 50-vuotiaista naisista, jotka kadyttavat
hormonikorvaushoitoa, 11 naisella tuhannesta ilmenee aivohalvaus 5 vuoden ajanjaksolla (eli

3 lisdtapausta).

Muut tilat

Hormonikorvaushoito ei ehkéise muistin heikkenemistd. Muistin heikkenemisen riski saattaa olla
suurempi naisilla, jotka aloittavat hormonikorvaushoidon yli 65-vuotiaina. Keskustele lddkarin
kanssa.

Lapset januoret
Progynova-valmistetta eisaa antaa lapsille ja nuorille.

Likkaét potilaat
Ei ole tietoa siitd, ettd annosta tulisi muuttaa idkkéille potilaille. Kerro ladkérille, jos olet yli 65-vuotias
(ks. kohta ”’Varoitukset ja varotoimet™).

Maksan vajaatoiminta

Progynova-valmisteen kiyttod ei ole tutkittu maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Progynova-
valmistetta ei saa antaa naisille, joilla on vaikea maksasairaus (ks. ”Ali kdyti Progynova-
valmistetta™).

Munuaiste n vajaatoiminta
Progynova-valmisteen kéyttod ei ole tutkittu munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla.
Saatavilla oleva tieto ei viittaa sithen, ettd annosta tulisi muuttaa tdssa potilasryhméssa.

Muut lidfikevalmisteet ja Progynova

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettidin kdyttanyt tai
saatat kiyttdd muita ladkkeitd. Tamd koskee myos lddkkeitd, joita lddkéari ei ole méadrdnnyt tai
rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita.

Jotkut ladkkeet voivat vaikuttaa Progynova-valmisteen tehoon ja aiheuttaa episadannéllistd vuotoa.

Téama koskee seuraavia lddkkeita:

o epilepsialddkkeet (kuten barbituraatit, fenytoiini, primidoni, karbamatsepiini ja mahdollisesti
okskarbatsepiini, topiramaatti ja felbamaatti)

o tuberkuloosiliikkeet (kuten rifampisiini, rifabutiini)

o HIV- ja hepatiitti-C-infektion hoitoon kidytettidvit ladkkeet (nk. proteaasin estéjit ja ei-
nukleosidiset kédénteiskopioijaentsyymin estéjit kuten nevirapiini, efavirentsi, ritonaviiri ja

nelfinaviiri)

o mékikuis maa (Hypericum perforatum) sisiltavit kasvirohdosvalmisteet

. sieni-infe ktioliiikkeet (kuten griseofulviini, flukonatsoli, itrakonatsoli, ketokonatsoli ja
vorikonatsoli)

o bakte eritulehdukseen kiytettivit ladkkeet (kuten klaritromysiini ja erytromysiini)
tietyt sydén- ja verenpainelidikkeet (kuten verapamiili ja diltiatseemi)
o greippimehu.

Jos sairastat diabetesta, lidkéri voi muuttaa diabetesladkityksen annosta.

Laboratoriotutkimuks et



Jos sinulta otetaan verikokeita, kerro lddkérille tai laboratorion henkilokunnalle, ettd kaytét
Progynova-valmistetta. Tama ladkevalmiste voi vaikuttaa joidenkin kokeiden tuloksiin.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Progynova-valmistetta ei saa kiyttdi raskauden aikana (ks. Al kiyti Progynova-valmistetta™).
Progynova on tarkoitettu vain vaihdevuosi-ikdisille naisille. Jos tulet raskaaksi, lopeta Progynova-
valmisteen kiytto ja ota yhteytta ladkariin.

Pienid mddrid sukupuolihormoneita voi erittyd rintamaitoon. Hormonikorvaushoitoa eisaa kayttda
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Progynova-valmisteen kéyttéjilli eiole havaittu vaikutuksia kykyyn ajaa autoa tai kéyttdé koneita.

Progynova siséltii laktoosia ja sakkaroosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérin kanssa ennen
tdmén lAdkevalmisteen ottamista.

3. Miten Progynova-valmistetta kiytetiin

Progynova-valmiste otetaan yksilollisesti lidkdrin ohjeen mukaan. Kaytd tatd ladkettd juuri siten kuin
ladkari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Suositeltu annos on yksi tabletti paivassa. Tabletti voidaan ottaa mihin vuorokauden aikaan tahansa,
mutta ota tabletti samaan aikaan joka péivd. Tabletti niellidn kokonaisena nesteen kanssa.

Ladkari midrad vaihdevuosioireidesi hoitoon pienimmén tehokkaan annoksen, jota kdytetdan vain niin
kauan kuin sithen on tarvetta. Keskustele lddkérin kanssa, jos timé annos on mielestési lian korkea tai
matala.

Hoidon aloitus:

Jos sinulla on edelleen kuukautiset, aloita Progynova-valmisteen kéyttd kuukautisten 1.-5. pdivind
riippumatta siitd, onko kuukautisvuoto jo loppunut vai ei.

Jos kuukautiset tulevat endd harvoin tai ne ovat loppuneet kokonaan, lidkéri voi kehottaa sinua
aloittamaan hoidon heti.

Jos sinulla on vield kohtu (sinulle ei ole tehty kohdunpoistoa), ladkari madrad sinulle myds toista
hormonia (keltarauhashormonia). La4kéri antaa ohjeet, kuinka tétd valmistetta kidytetdén, ja neuvoo
myds otetaanko tabletit jatkuvasti ilman taukoa vai pidetddnkd tablettien ottamisessa taukoa.

Jaksottainen hoito:
Jos ladkéri on midrannyt sinulle jaksottaisen hoidon, tabletteja otetaan 1 pdivdssd 21 pdivdn ajan,
minké jialkeen pidetddn 7 pdivian tauko.

Jatkuva hoito:
Jos ladkédri on madrdannyt sinulle jatkuvan hoidon, tabletteja otetaan 1 pdivdssé jatkuvasti ilman taukoa.

Tabletit tulee nielld kokonaisina nesteen kera. Tabletit voidaan ottaa mihin vuorokauden aikaan
tahansa, kunhan ne vain otetaan joka pdivd suunnilleen samaan aikaan. Jos unohdat ottaa tabletin
tavanomaiseen aikaan, ota se 12—24 tunnin sisilld. Jos hoito keskeytyy tétd pidemméiksi ajaksi, sinulle
saattaa ilmetd epasaénnollistd vuotoa.

Jos tarvitset leikkaushoitoa



Jos olet menossa leikkaukseen, kerro leikkaavalle ladkarille, ettd kdytat Progynova-valmistetta. Sinun
on ehké lopetettava Progynova-valmisteen kayttd 4—6 vikkkoa ennen leikkausta veritulppariskin
pienentdmiseksi (ks. kohta 2 ”Veritulppa (tromboosi)”). Kysy lddkariltd, milloin voit taas aloittaa
Progynova-valmisteen kéyton.

Jos otat enemmiin Progynova-valmistetta kuin sinun pitiisi

Yliannostuksen aiheuttamista haittavaikutuksista ei ole raportoitu. Yliannostus voi aiheuttaa
pahoinvointia ja oksentelua sekd epdsdannollistd vuotoa. Hoito ei ole tarpeen, mutta kysy tarvittaessa
neuvoa ladkariltd, jos olet huolestunut.

Jos olet ottanut lian suuren annoksen tai jos lapsi on vahingossa ottanut lddkettd, ota yhteyttd
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Progynova-tabletin
Jos unohtamisesta on kulunut alle 24 tuntia, ota tabletti mahdollisimman pian ja ota seuraava annos
tavanomaiseen aikaan. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Progynova-valmisteen kiyton
Jos lopetat tablettien ottamisen usean paivan ajaksi, epasddnndllistd vuotoa voi esiintya.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hormonikorvaushoitoa kéyttivilld naisilla seuraavia sairauksia on esiintynyt useammin verrattuna
naisiin, jotka eivit kiytd hormonikorvaushoitoa:

. rintasyopa

o kohdun limakalvon liikakasvu (endometriumin hyperplasia) ja kohdun limakalvon syopd
(endometriumsyopa)

munasarjasyopa

veritulppa alaraajoissa tai keuhkoissa (laskimoperdinen tromboembolia)

sydidnsairaudet

aivohalvaus

mahdollinen muistin heikkeneminen, jos hormonikorvaushoito aloitetaan yli 65-vuotiaana.
Lisétietoa ndistd haittavaikutuksista on kohdassa 2.

Vakavat haittavaikutukset

Hormonikorvaushoitoon liittyvdt vakavat haittavaikutukset sekd nithin littyvét oireet on kuvattu
kohdassa ”Varoitukset ja varotoimet”. Lue tdméi kohta huolellisesti ja keskustele tarvittacssa
vilittomasti ladkarin kanssa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu hormonikorvaushoitovalmisteita kayttavilli potilailla:

Yleiset (1-10 potilaalla 100:sta)

painon lasku tai nousu

paansarky

vatsakipu, pahoinvointi

thottuma, kutina

verenvuoto eméttimesti (kohdusta), mukaan lukien tiputtelu.



Melko harvinaiset (1-10 potilaalla 1 000:sta)
yliherkkyysreaktiot

masentuneisuus

huimaus

nakohairiot

syddmentykytys (episdénnollinen, nopea syke tai tykytys)
ruoansulatusvaivat

kyhmyruusu (punoittavat kivuliaat kyhmyt), nokkosrokko
rintojen kipu ja arkuus

edeema (nesteen kertymisesté johtuva turvotus).

Harvinaiset (1-10 potilaalla 10 000:sta)

ahdistuneisuus, sukupuolihalun heikkeneminen tai lisddntyminen

migreeni

piilolasien huono sietokyky

ilmavaivat, oksentelu

liallinen karvojen kasvu (hirsutismi), akne

lihaskrampit

kuukautisten poisjadminen, kivuliaat kuukautiset, emétineritteen muutokset, kuukautisia
edeltdva oireyhtyma4, rintojen suureneminen

e vasymys.

Estrogeenihoidon yhteydessa raportoituja muita haittavaikutuksia:
o sappirakon sairaus
o erilaisia iho-oireita:
o ihon vdrimuutokset, erityisesti kasvoissa ja kaulassa (maksaldiskét)
o kivuliaita punoittavia kyhmyja iholla ja ihon alla (kyhmyruusu, erythema nodosum)
o ihottuma, jossa on punoittavia rengasmaisia ldiskid tai haavaumia (punavihoittuma,
erythema multiforme)
o vaskulaarinen purppura.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timédn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Progynova-valmisteen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Sailyta alle 25 °C.

AlA kiyti titd likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/
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6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Progynova sis dltii
o Vaikuttava aine on 1 mg tai 2 mg estradiolivaleraattia.
o Muut aineet ovat:
o Ydin: Laktoosimonohydraatti 47 mg (Progynova 1 mg tabletti)/46 mg (Progynova 2 mg
tabletti), maissitirkkelys, povidoni 25000, talkki, magnesiumstearaatti
o Péillyste 1 mg tabletti: Sakkaroosi, povidoni 700 000, makrogoli 6000,
kalsiumkarbonaatti, talkki, glyseroli (85 %), montaaniglykolivaha. Viriaineina tabletissa
ovat titaanidioksidi (E171) ja keltainen rautaoksidi (E172).
o Paillyste 2 mg tabletti: Sakkaroosi, povidoni 700 000, makrogoli 6000,
kalsiumkarbonaatti, talkki, montaaniglykolivaha.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Progynova 1 mg tabletti on beige, pydred ja kaksoiskupera sokeripdéllysteinen tabletti, jonka
halkaisija on noin 7 mm.

Progynova 2 mg tabletti on valkoinen, pyodred ja kaksoiskupera sokeripdillysteinen tabletti, jonka
halkaisija on noin 7 mm.

Pakkauskoot:

Progynova 1 mg tabletti:

1 x 28 tablettia ja 3 x 28 tablettia ldpipainopakkauksissa (PVC/Alumiini).

100 tablettia lasipurkissa tai 5 x 20 tablettia ldpipainopakkauksessa (PVC/Alumiini).

Progynova 2 mg tabletti:
1 x 28 tablettia ja 3 x 28 tablettia ldpipainopakkauksissa (PVC/Alumiini).
100 tablettia lasipurkissa tai 5 x 20 tablettia lipipainopakkauksessa (PVC/Alumiini).

Mpyyntiluvan haltija
Bayer Oy, Pansiontie 47, 20210 Turku

Markkinoija
Bayer Oy, PL 73, 02151 Espoo

Puhelin 020 785 21

Valmistaja

Progynova I mg:

Bayer Weimar GmbH und Co. KG, Débereinerstrasse 20, 99427 Weimar, Saksa
Bayer AG, Miillerstrasse 178, 13353 Berliini, Saksa

Progynova 2 mg:
Bayer Weimar GmbH und Co. KG, Débereinerstrasse 20, 99427 Weimar, Saksa

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 18.8.2020



1"

Bipacksedel: Information till anviindaren
Progynova® 1 mg och 2 mg dragerade tabletter

estradiolvalerat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lisa den igen

o Om du har ytterligare fragor véind dig till likare 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 likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Progynova ar och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Progynova
Hur du anvinder Progynova

Eventuella biverkningar

Hur Progynova ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S

1. Vad Progynova ir och vad det anviinds for

Progynova anvéinds som hormonersattningsbehandling (HRT) mot klimakteriebesvar hos kvinnor, som
inte mera har menstruation eller efter hysterektomi. Progynova kan dven anvidndas for att forebygga
benskorhet (s.k. postmenopausal osteoporos).

Progynova innehéller estradiolvalerat som é&r ett forstadium till naturligt 173-estradiol hos ménniskan.
Under klimakteriet minskar dggstockarnas dstrogenproduktion. Fast klimakteriet dr naturligt,
fororsakar det ofta storande symtom, som ér foljd av dggstockarnas gradvist minskande
ostrogenproduktion. Ytterligare kan brist pd dessa hormon férorsaka osteoporos hos nagra kvinnor
med aldern.

Progynova ersitter dstrogenhormon, som forhindrar eller lindrar symtom sésom vérmevalingar,
svettning, sémnstorningar, nervositet, irritation, svindel, huvudvéirk samt urininkontinens, torrhet och
hetta i slidan.

Om du dnnu har livmoder kvar (du har inte genomgatt hysterektomi), ger likaren dig ocksa ett annat
hormon (progesteron), som tas samtidigt med Progynova.

Négra kvinnor lider av osteoporos, som utvecklar sig med aldern. Lakaren kan ge dig Progynova for
att forhindra osteoporos. Lékaren kan ge dig mera information om detta.

Estradiolvalerat som finns i Progynova kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behéver vetainnan du anvéinder Progynova

Medicinsk bakgrund och re gelbundna kontroller

Anvindningen av HRT innebér risker som ska beaktas vid beslutet att paborja behandling eller
fortsétta en pagaende behandling.

Erfarenheten ar begransad for behandling av kvinnor dar menstruationen upphort i fortid (da
dggstockarna slutat fungera eller livmodern opererats bort). Om du tillhdr den gruppen kan riskerna
med HRT vara annorlunda. Tala med din lékare.

Innan du paborjar behandling (eller aterupptar behandling) kommer din lékare att fraga om din egen,
och din familjs, medicinska bakgrund. Lékaren kommer kanske att gora en allmén medicinsk och
gynekologisk undersokning, som ocksa omfattar undersokning av brosten.

Nér du paborjat behandling ska du ga pé regelbundna likarkontroller, minst en gang per ar. Vid dessa
kontroller ska du diskutera med likaren om fordelar och risker med fortsatt behandling.

Gor regelbundna undersokningar av brosten enligt likarens rekommendationer.

Ta inte Progynova om nagot av foljande géller dig. Tala med likare innan du tar Progynova om du ér
osédker. Ta inte Progynova:

o om du har eller har haft brostcancer eller det finns misstanke att du kan ha det

o om du har eller har haft 6strogenberoende cancer ilivmoderslemhinnan (endometriet) eller om
det finns misstanke om sadan cancer

o om du har underlivsblodning utan fas ts télld ors ak

om du har obehandlad kraftig fortjockning av livmode rslemhinnan (endometrichyperplasi)
om du har eller har haft blodpropp i en ven (vends tromboembolism) i benen (djup
ventrombos) eller i lungorna (lungemboli)

o om du har koagulations rubbning (sdsom brist pa protein C, protein S eller antitrombin)

o om du har eller nyligen har haft en sjukdom orsakade av blodpropp i artérerna, som
hjirtinfarkt, stroke (slaganfall) eller kéirlkramp

o om du har eller har haft en leversjukdom och fortfarande har onormala levervirden

o om du har porfyri, en séllsynt drftlig blodsjukdom

o om du &r allergisk mot estradiolvalerat eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

o om du dr gravid eller ammar.

Om négot av ovanstdende drabbar dig forsta gdngen du anvéinder Progynova ska du sluta ta Progynova
och omedelbart kontakta likare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Progynova.
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Nér ska du vara mycket forsiktig

Tala med ldkare om du har eller har haft ndgot av foljande problem innan du paborjar behandlingen.
De kan aterkomma eller férvérras under behandling med Progynova. Om det skulle intréffa ska du
gora titare kontroller hos likare om du har:

o muskelknutor i livmodern (dvs. myom)

o tillvixt av livmoderslemhinnan utanfor livmodern (endometrios) eller har haft kraftig
fortjockning av livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi)

o okad risk for att fa blodpropp (se nedan Blodpropp (trombos)’)

oOkad risk for att f4 en Ostrogenberoende cancer (t.ex. mamma, syster mor- eller farmor som har

haft brostcancer)

o hogt blodtryck

o leversjukdom t.ex. godartad levertumor

J diabetes

o gallstenssjukdom

o migréan eller svar huvudvirk

o autoimmun sjukdom som angriper manga organ i kroppen (systemisk lupus erythematosus,
SLE)

o epilepsi

. astma

o forbening av mellandrat som leder till horselbortfall (otoskleros)

o hypertriglyseridemi (forhdjd niva av blodfetter)

o vétskeansamling som beror pa hjért- eller njursjukdom.

Sluta att ta Progynova och uppsdk genast likare om nagon av nedanstdende sjukdom eller tillstdnd
forekommer medan du far hormonersittningsbehandling:

nagot av tillstdinded som ndmns i avsnittet ’Ta inte Progynova”

gulfirgning av hud eller 6gonvitor (gulsot). Detta kan vara tecken pa ndgon leversjukdom
tydlig forhojning av blodtrycket (symtom kan vara huvudvérk, trétthet eller yrsel)
migrinliknande huvudvark for forsta gdngen

graviditet

du far symtom pé blodpropp, som

o smartsam svullnad och rodfargning av benen

o plotslig brostsméirta

o andningssvarigheter

For ytterligar information, se nedan ”Blodproppar i en ven (trombos)”.

Observera: Progynova ér inget preventivmedel. Om det 4r mindre &n 12 manader sedan din sista
menstruation, eller om du &r under 50 ar, kan du fortfarande behdva anvéinda preventivmedel for att
undvika graviditet. Radfraga din lidkare.

Hormonersittningsbehandling (HRT) och cancer

Kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i
livmoderslemhinnan (e ndometriecancer)

Kvinnor vars livmoder inte bortopererats och som far HRT med enbart dstrogen Okar risken for kraftig
fortjockning av livmoderslemhinnan och cancer i livmoderslemhinnan.

Genom att ta progestin som tilligg till 6strogen under minst 12 dagari varje 28 dagars-cykel minskar
denna extra risk. Likaren kommer att forskriva progestin om du har din livmoder kvar. Om din
livmoder dr bortopererad (hysterektomi) ska du radfraga likaren om du kan ta likemedlet utan
progestin.
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For kvinnor med livmodern kvar som inte tar HRT kommer i genomsnitt 5 av 1 000 kvinnor 1

aldern 50-65 att fa diagnosen endometriecancer. For kvinnor i dldern 50-65 som har livmodern kvar
och som tar HRT med enbart 6strogen, kommer mellan 10 och 60 kvinnor av 1 000 anvéndare att fa
diagnosen endometriecancer (dvs. mellan 5 och 55 extra fall), beroende pa dosen och hur linge det tas.

Oviintade blodningar

Du kommer att fa en blédning en gang i manaden (s.k. bortfallsblodning) néir du tar Progynova. Men
om du far ovédntade blodningar eller stinkblodningar utéver dina manadsblodningar, och dessa:

o pagar lingre d4n 6 manader

o borjar efter att du tagit Progynova i 6 manader

o fortsétter efter att du slutat ta Progynova

bor du snarast uppsoka likare.

Brostcancer

Uppgifter visar att hormonersattningsbehandling (HRT) med kombination av dstrogen-progestin, eller
med enbart Ostrogen, dkar risken for brostcancer. Den dkade risken beror pa hur linge du anvénder
HRT. Den 6kade risken ses inom 3 ar. Nar behandlingen avslutas minskar den dkade risken med tiden,
men den kan kvarsta i 10 &r eller mer om du har anvéint HRT i mer &4n 5 é&r.

Jdamforelse

Av 1000 kvinnor i aldern 50 till 54 ar som inte tar HRT kommer i genomsnitt 13 till 17 att fa
diagnosen brostcancer under en S-arsperiod.

Hos kvinnor som ar 50 ar och borjar ta HRT med enbart 6strogen i 5 &r kommer 16—17 fall pa
1000 anvandare (dvs. 0-3 extra fall) att intraffa.

Hos kvinnor som &r 50 och borjar ta HRT med 6strogen-progestin i 5 ar, kommer det att intréffa
21 fall pa 1 000 anvdndare (dvs. 4-8 extra fall).

Bland kvinnor i aldern 50-59 ar som inte anvinder HRT kommer i genomsnitt 27 av 1000 att f&
diagnosen brostcancer under en 10-arsperiod.

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT med enbart 6strogen 1 10 ar kommer 34 fall pa
1000 anvandare (dvs. 7 extra fall) att intréffa.

Hos kvinnor som &r 50 &r och borjar ta HRT med 6strogen-progestin i 10 ar, kommer 48 fall pa
1000 anvindare (dvs. 21 extra fall) att intréffa.

Kontrollera dina brost re gelbunde t. Kontakta liikare om du upptiicker forindringar som:
o indragningar eller gropar

o fordndringar av brostvartan

o kndlar du kan se eller kdnna.

Det rekommenderas ocksa att du deltar i mammografiundersokningar ndr du kallas till det. Vid
mammografin ar det viktigt att du talar om for sjukskéterskan/sjukvardspersonalen som gor
undersokningen att du anvinder HRT, eftersom detta likemedel kan dka tdtheten i brosten. En 6kad
tithet i brosten kan gora det svarare att uppticka kndlar pA mammografibilderna.

Aggstockscancer (ovarialcancer)

Aggstockscancer ir sillsynt — mycket mer sillsynt #n brdstcancer.
Anvindning av HRT med enbart 6strogen eller kombinerat dstrogen-progestin har forknippats med en
latt forhojd risk for dggstockscancer.

Risken for dggstockscancer varierar med dldern. Diagnosen dggstockscancer kommer exempelvis att
stillas pa omkring 2 kvinnor av2 000 i aldern 50 till 54 &r som inte tar HRT under en 5-arsperiod. For
kvinnor som har tagit HRT 15 &r kommer det att finnas omkring 3 fall per 2 000 anvidndare (dvs.
omkring 1 extra fall).
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Paverkan av hormonersittningsbehandling pa hjirtat och blodcirkulation

Blodpropp i ven (trombos)

Risken for blodpropp i venerna ir 1,3-3 ganger hogre for kvinnor som tar HRT én for de som inte
gor det, speciellt under det forsta behandlingsaret.

Blodproppar kan vara allvarliga. Om en blodpropp hamnar i lungorna kan den ge brostsmérta, andnod,
kollaps eller till och med leda till déden.

Det dr mer sannolikt att du fér blodpropp i en ven med &ldern och om négot av foljande géller dig.

Informera din likare om nagot av foljande giller dig:

o du inte har kunnat ga eller sta under en lingre tid pa grund av en storre operation, skada eller
sjukdom (se dven avsnitt 3 ”Om du behéver opereras™)

o du &r kraftigt 6verviktig (BMI 6ver 30 kg/m2)

o du har en koagulationsrubbning som kréaver langtidsbehandling med likemedel som forebygger
blodproppar

o om nagon nira slikting har haft blodpropp i ben, lunga eller annat organ

o du har SLE (systemisk lupus erythematosus)

o du har cancer.

Symtomen for blodpropp finns beskrivet i avsnittet  Shuta att ta Progynova omedelbart och uppsok
genast ldkare”.

Jdamforelse
For kvinnor 1 50 arséldern, som inte tar HRT, férvéntas under en 5 ars period 1 genomsnitt 4—7 av
1 000 att fa en blodpropp ien ven.

For kvinnor 1 50 arséldern som tagit HRT med 6strogen-progestin i mer dn 5 ar, forvintas 9—12 av
1 000 anvindare att f& en blodpropp i en ven (dvs. 5 extra fall).

For kvinnor 1 50 arséldern utan livmoder som tar enbart 6strogen i mer dn 5 ar forvintas 58 av
1 000 anvdndare att f4 en blodpropp ien ven (dvs. 1 extra fall).

Hjirts jukdom (hjirtinfarkt)
Det finns inga bevis for att HRT forebygger hjdrtinfarkt.

For kvinnor &ver 60 &r som tar HRT med Ostrogen-progestin ar risken for att utveckla
koronarartdrsjukdom nagot hogre &n de som inte tar HRT.

For kvinnor utan livmoder som tar enbart dstrogen ar det ingen Okad risk for att utveckla
enkoronarartirsjukdom.

Stroke (slaganfall)

Risken for stroke ar cirka 1,5 génger hogre for de som tar HRT jamfort med de som inte gor det.
Risken for stroke &r &ldersberoende, darfor dkar antalet fall av stroke pa grund av anvindning av HRT
med stigande dlder.

Jdamforelse

For kvinnor 1 50 arsdldern, som inte tar HRT, forvdntas under en 5 arsperiod i genomsnitt 8 av 1 000
att fa stroke. For kvinnor i 50 arsaldern som tagit HRT i mer dn 5 ér, forvédntas 11 av 1 000 anvéndare
far stroke (dvs. 3 extra fall).

Andra tillstiand
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Anviandning av HRT forhindrar inte minnesforlust. Risken for minnesforlust kan vara nagot hdgre hos
kvinnor som borjar anvinda HRT efter fyllda 65 ar. Ra4dgor med din Iikare.

Barn och ungdomar
Progynova maste inte ges till barn och ungdomar.

Aldre patienter
Det finns inget bevis att dosen skulle foréndras till dldre patienter. Berétta till likaren om du &r 6ver
65 &r gammal (se ”Varningar och forsiktighet”).

Leversvikt
Anvéndning av Progynova hos patienter som lider av leverinsufficiens har inte forskats. Progynova
maéste inte ges till kvinnor, som har en svér leversjukdom (se ”Ta inte Progynova”)

Njursvikt
Anvéndning av Progynova hos patienter som lider av njurfunktionsférsdmring har inte forskats. Det
finns inget bevis att dosen skulle fordndras inom denna patientgrupp.

Andra likemedel och Progynova

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana, vixtbaserade likemedel och naturlikemedel.

Vissa lakemedel kan paverka effekten av Progynova, vilket kan leda till oregelbundna blodningar.

Detta giller foljande:

o lakemedel mot epilepsi (som barbiturater, fenytoin, primidon, karbamazepin och mojligen
oxkarbazepin, topiramat och felbamat)

o lakemedel mot tuberkulos (som rifampicin, rifabutin)

o lakemedel mot HIV- och hepatit-C -infektion (s.k. transkriptashimmare och icke-nukleosida
omvint transkriptashdmmare som nevirapin, efavirenz, ritonavir och nelfinavir)

o naturmedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum)
° lakemedel mot svampinfektion (som griseofulvin, flukonazol, itrakonazol, ketokonazol och
vorikonazol)

lakemedel mot bakterieinfektion (som klaritromycin och erytromycin)
o vissa hjirt- och blodtryckmediciner (som verapamil och diltiazem)
o grapefruktjuice.

Om du har diabetes, kan likaren férdndra dosen av diabeteslikemedlet.

Laboratorietester
Om du behover ta blodprov ska du informera likaren, eller den som tar blodprovet, att du tar
Progynova eftersom det kan paverka resultatet av vissa tester.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Progynova far inte anvindas under graviditeten (se ”Ta inte Progynova”). Progynova dr avsett for
kvinnor vars menstruation har upphort. Om du skulle bli gravid ska du sluta ta Progynova och
kontakta ldkare.

Sma méingder av konshormon kan avsdndras till brostmjolken. Hormonerséttningsbehandlingen ska
inte anvindas under amningen.

Korforméaga och anviindning av maskiner
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Effekten pa formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner har inte observerats hos Progynova-
anvéndare.

Progynova innehéller laktos och sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta likemedel.

3. Hur du anviander Progynova

Progynova doseras individuellt enligt ldkares ordination. Ta alltid detta likemedel enligt likarens
anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Rekommenderad dos ér 1 tablett dagligen. Tabletterna kan tas nir som helst under dygnet men bor tas
vid ungefar samma tidpunkt varje dag. Tabletterna skall sviljas hela tillsammans med vétska.

Likaren strévar efter att du ska ta den ligsta dosen, som ger dig symtomlindring och att du ska
anvinda Progynova under kortast mgjliga tid. Tala med din likare om du inte far ndgon lindring av
symtomen, eller upplever att dosen skulle vara for hog.

Behandlingsstart:

Om du fortfarande menstruerar skall du borja ta Progynova pa dag 1-5 under menstruationen oavsett
om menstruationen har upphort eller ej. Om dina menstruationer har blivit oregelbundna eller upphort
helt uppmanar din likare dig kanske att inleda behandlingen omedelbart.

Om du dnnu har livmoder kvar (du har inte genomgétt hysterektomi) ordinerar likaren dig ocksa en
annan hormon (progestin). Likaren ger dig anvisningar, hur denna produkt anvénds, och ger ocksa
anvisningar om tabletterna tas utan en paus eller om du ska ha en paus med tabletter.

Cyklisk behandling:
Om din likare har ordinerat cyklisk behandling skall du ta 1 tablett dagligen under 21 dagar foljt av ett
uppehall pa 7 dagar.

Kontinuerlig behandling:
Om din ldkare har ordinerat kontinuerlig behandling skall du ta 1 tablett dagligen utan uppehall.

Tabletterna skall svéljas hela tillsammans med vétska. Tabletterna kan tas ndr som helst under dygnet
men bor tas vid ungefir samma tidpunkt varje dag. Om du glommer att ta en tablett vid ordinarie
tidpunkt skall du ta den inom 12—24 timmar. Om behandlingen avbryts under &nnu lingre tid kan
oregelbundna blodningar upptrida.

Om du behdver opereras

Om du ska opereras, ska du meddela den opererande likaren att du tar Progynova. Du kan behdva
gora uppehall fran att ta Progynova under 4 till 6 veckor fore operationen for att undvika risk for
blodpropp (se avsnitt 2 ”Blodproppar i en ven (trombos)”). Fraga likaren nér det ar limpligt att borja
ta Progynova igen.

Om du har tagit for stor méngd av Progynova )

Det har inte rapporterats om biverkningar som dr foljd av 6verdos. Overdosen kan fororsaka
illamaende, krikning eller menstruationsliknande blddningar. Ingen sirskild behandling &r nddvéndig
men du bor tala med likaren om du kénner dig orolig.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftimformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedéomning av risken

samt radgivning.

Om du har glomt att ta Progynova
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Om du glomt att ta en tablett vid den vanliga tidpunkten och om det gatt mindre &dn 24 timmar bor du
ta den sa snart som mojligt. Fortsitt sedan att ta ndsta tablett paA samma tid som vanligt. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Progynova
Om du slutar att ta tabletter under flera dagar, kan du fa oregelbunden flytning,

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Foljande sjukdomar &r vanligare hos kvinnor som tar HRT @n de som inte gor det:

o brostcancer

o kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi) eller cancer i
livmoderslemhinnan (endometriecancer)

dggstockscancer (ovarialcancer)

blodpropp i vener i ben eller lungor (vends tromboembolism)

hjartsjukdom

stroke (slaganfall)

trolig minnesforlust, om behandling med HRT paborjas efter 65 érs alder.

Se avsnitt 2 for mer information om dessa biverkningar.

Allvarliga biverkningar

Allvarliga biverkningar som kan kopplas till hormonerséttningsbehandling och deras symtom har
beskrivits iavsnitt ”Varningar och forsiktighet”. Lis detta avsnitt noggrant och diskutera omedelbart
med ldkaren vid behov.

Foljande biverkningar har rapporterats hos patienter som har anvant hormonersattningsbehandling:

Vanliga biverkningar (forekommer hos 1 till 10 av 100 patienter):
o viktokning eller viktminskning,

huvudvérk

buksmirta, illamaende

hudbesvir, klada

menstruationsliknande blodning.

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos 1 till 10 av 1 000 patienter):
allergireaktioner

depression

yrsel

synrubbningar

hjértklappning (oregelbunden, snabb puls eller klappning)
digestionsbesvar

knolros (skdra smirtsamma knolar), urticaria

smaérta 1 brosten, 0mmande brost

6dem (ansamling av vétska i kroppen).
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Sillsynta biverkningar (forekommer hos 1 till 10 av 10 000 patienter):

angest, minskad eller 6kad sexlust

migran

dalig tolerans mot kontaktlinser

gasbildning, krakning

okad harighet, akne

muskelkramper

utebliven menstruation, menstruationssmértor, férdndringar 1 vaginalflytningar, syndrom fore
menstruationen, brostforandringar

o trotthet.

Andra biverkningar som har rapporteratsvid dstrogenbehandling:
o sjukdom 1 gallblasan
o olika hudssjukdomar:
o morka hudflickar, speciellt pa ansikte och hals, sa kallade graviditetsflickar” (kloasma)
o smartande rodlila kndlar pd och under huden (erythema nodosum)
o ringformade rodnande eller sdriga utslag (erythema multiforme)
o vaskuldr purpura.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns 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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Progynova ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonal hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder r till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration


http://www.fimea.fi/
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o Den aktiva substansen dr 1 mg eller 2 mg estradiolvalerat.
o Ovriga innehallsimnen ir:
o Kérna: Laktosmonohydrat 47 mg (Progynova 1 mg tablett)/46 mg (Progynova 2 mg
tablett), majsstirkelse, povidon 25000, talk, magnesiumstearat.
o Dragering 1 mg tablett: Sackaros, povidon 700 000, makrogol 6000, kalciumkarbonat,
talk, glycerol (85 %), montanglykolvax. Som fargdmnen finns titandioxid (E171) och gul
jaroxid (E 172).
o Dragering 2 mg tablett: Sackaros, povidon 700 000, makrogol 6000, kalciumkarbonat,
talk, montanglykolvax.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Progynova 1 mg tablett dr ett beige, rund och bikonvex sockerdragerad tablett vars diameter &r cirka

7 mm.

Progynova 2 mg tablett dr ett vitt, rund och bikonvex sockerdragerad tablett vars diameter dr cirka
7 mm.

Forpackningsstorlekar:

Progynova 1 mg tablett:

1 x 28 tabletter och 3 x 28 tabletter i blisterforpackningar (PVC/Aluminium).

100 tabletter i en glasburk eller 5 x 20 tabletter i en blisterférpackning (PVC/Aluminium)

Progynova 2 mg tablett:
1 x 28 tabletter och 3 x 28 tabletter 1 blisterforpackningar (PVC/Aluminium).
100 tabletter i en glasburk eller 5 x 20 tabletter i en blisterforpackning (PVC/Aluminium)

Innehavare av godkinnande for forséljning
Bayer Oy, Pansioviigen 47, 20210 Abo

Marknads forare
Bayer Oy, PB 73, 02151 Esbo
Telefon 020 785 21

Tillverkare

Progynova I mg:

Bayer Weimar GmbH und Co. KG, Débereinerstrasse 20, 99427 Weimar, Tyskland
Bayer AG, Miillerstrasse 178, 13353 Berlin, Tyskland

Progynova 2 mg:
Bayer Weimar GmbH und Co. KG, Débereinerstrasse 20, 99427 Weimar, Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 18.8.2020



