Bipacksedel: Information till anvandaren

Progynova” 1 mg och 2 mg dragerade tabletter
estradiolvalerat

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvédnda detta lakemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova lasa den igen

. Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

. Detta lakemedel 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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Progynova &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Progynova-tabletterna
Hur du anvénder Progynova-tabletterna

Eventuella biverkningar

Hur Progynova-tabletterna ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IS

1. Vad Progynova &r och vad det anvands for

Progynova-tabletter anvands som hormonell substitutionsbehandling mot klimakteriebesvéar hos
kvinnor, som inte mera har menstruation eller efter hysterektomi. Progynova-tabletter kan dven
anvandas for att forebygga benskdrhet (sk. postmenopausal osteoporos).

Progynova-tabletter innehaller estradiolvalerat som ar ett forstadium till naturligt 170-estradiol
hos méanniskan. Under klimakteriet minskar aggstockarnas dstrogenproduktion. Fast klimakteriet
ar naturligt, fororsakar det ofta stérande symtom, som &r foljd av dggstockarnas gradvist
minskande 6strogenproduktion. Ytterligare kan brist pa dessa hormon férorsaka osteoporos hos
nagra kvinnor med aldern.

Progynova ersatter 6strogenhormon, som forhindrar eller lindrar symtom sdsom varmevallningar,
svettning, sdmnstérningar, nervositet, irritation, svindel, huvudvérk samt urininkontinens, torrhet
och hetta i slidan.

Om du annu har livmoder kvar (du har inte genomgatt hysterektomi), ger lakaren 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
tabletter for att forhindra osteoporos. Lakaren kan ge dig mera information om detta.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Progynova-tabletter

Anvand inte Progynova-tabletter vid nedan namnda sjukdomar eller tillstand.

Beratta lakaren om ndgot av nedan namnda galler dig. Sa far du mera réad.
* omdu har konstaterad eller misstankt brgstcancer, dven tidigare sjukdomsfall



* omdu har konstaterad eller misstankt dstrogenberoende malign tumor (t.ex. cancer i
livmoderslemhinnan)

* omdu har vaginalblédningar utan faststalld orsak

* omdu har obehandlad hyperplasi av livmoderslemhinnan

* omdu har eller har haft blodkérltrombos t.ex. blodpropp i benet eller lungemboli

« om du har blodkoagulationsstorningar sdsom brist pa antitrombin, protein C eller protein S

» omdu har eller har haft under de senaste tiderna karlkramp (angina pectoris) och/eller
hjartinfarkt.

* omdu har eller har haft en leversjukdom

« omdu ar allergisk mot estradiolvalerat eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

*  porfyri

e omdu &r gravid eller ammar.

Om nagon av ovanstaende sjukdomar eller tillstand debuterar under anvandning av tabletterna
skall du sluta ta preparatet och kontakta lékare.

Varningar och forsiktighet

Innan du pabdrjar behandling med Progynova-tabletter

Lakaren gor en grundlig medicinsk och gynekologisk undersokning och diskuterar med dig om
behandlingens nytta och risker innan du pabdrjar behandling. Lakaren kollar om du har t.ex.
forhojd risk att fa blodpropp. Om risken att fa blodpropp ar for stor, borjar lakaren inte
hormonsubstitutionsbehandlingen.

Vid behandling under lang tid skall dessa undersokningar upprepas med jamna mellanrum.

Noggrann uppféljning av ditt halsotillstand kan behévas om du anvander

hormonsubstitutionsbehandling i anslutning till nedan uppréaknade sjukdomar eller tillstand.

Informera alltsa lakaren innan du borjar anvanda Progynova-tabletter om nagot av det féljande

galler dig:

* du har eller har haft muskelknutor i livmodern (dvs. myom) eller endometrios

*  du har riskfaktorer for blodpropp (se nedan Hormonsubstitutionsbehandling och blodpropp)

» dina néra sléktingar (fordlder, syskon, barn) har eller har haft en 6strogenberoende tumér

* du har forhojt blodtryck

* du har eller har haft en sjukdom i levern

* du har sockersjuka (diabetes mellitus)

* du har gallstenssjukdom

 du har migran eller svar huvudvark

* du har systemisk lupus erythematosus (SLE), en bindvavssjukdom som orsakar
hudreaktioner

* du har eller har haft tillvéxtstorning i livmoderslemhinnan (hyperplasi)

* du har epilepsi

* du har astma

* du har otoskleros (&rftlig horselskada).

Sluta att ta Progynova-tabletter omedelbart och kontakta lakaren on ndgon av
nedanstaende sjukdom eller tillstand forekommer:

» gulfargning eller nedsatt leverfunktion

» tydlig férh6jning av blodtrycket

« migranliknande huvudvark for forsta gangen

* graviditet.



Om du anvander Progynova tabletter beratta din lakare i god tid fore planerad sjukhusvard eller
operation om det. Risken att fa djup ventrombos kan tillfalligt okas med anledning av operation,
allvarliga kroppsskador eller ordrlighet

Hormonsubstitutionsbehandling och cancer

»  Cancer i livmoderslemhinnan
Risken att fa cancer i livmoderslemhinnan 6kas nér dstrogen anvéands enbart langre tider. Om du
anvander Progynova-tabletter och du har livmodern kvar, beh6ver du ocksa ta progestin. Léakaren
ger dig rad om detta.

Berétta lakaren, om du har oregelmassig eller fortvarande flytning under behandlingen.

»  Brostcancer
I studier har bréstcancer konstaterats nagot oftare hos kvinnor som fatt
hormonsubstitutionsbehandling jamfart med kvinnor i samma alder som inte behandlats med
hormonsubstitution. Risken okar sa lange behandlingen pagar och kan vara stérre om man
kombinerar en progestin till 6strogenbehandlingen. Risken atervander till den nivan det var innan
behandlingen pabdrjades smaningom under loppet av nagra ar efter avslutad behandling.

Hormonsubstitutionsbehandling kan andra bildresultat man far genom mammografi (det kan 6ka
bildens tathet). Detta kan gora der svarare att hitta brostcancerfynd genom mammografi. Dérfor
anvander lakaren ocksa en annan metod.

O Ovarialcancer
Ovarialcancer ar mycket mera séllsynt &n brostcancer. Ovarialcancer har rapporterats lite oftare
hos kvinnor som hade anvant dstrogenbehandling for minst 5 till 10 ar.

Hormonsubstitutionsbehandling och blodpropp

Om du far en blodpropp eller du misstanker att du har en blodpropp, avbryt
Progynovabehandlingen omedelbart och kontakta lakaren. Symtom pa blodpropp kan
vara:

* blodupphostning

» ovanlig smarta eller svullnad i extremiteter O plétslig andnéd
e svimning.

Det finns en forhojd risk for blodpropp (djup ventrombos eller lungemboli) i samband med
hormonsubstitutionsbehandling. En blodpropp innebdr att en ven blockeras av ett blodkoagel som
transporterats med blodcirkulationen fran nagot annat stalle i kroppen.

Kénda riskfaktorer for blodpropp ar tidigare blodpropp hos patienten sjalv eller hos néra
sléktingar, anvandning av dstrogenpreparat, uttalad fetma, graviditet, systemisk lupus
erythematosus SLE (en bindvavssjukdom som orsakar hudreaktioner), cancer. Risken for
blodpropp 6kar d&ven med aldern. Enighet om korrelationen mellan aderbrack och blodpropp har
inte uppnatts.

Risken for blodpropp okar tillfalligt till foljd av en operation eller immobilisering (t.ex. om ett
ben/benen maste gipsas eller spjalas). Informera din lakare i god tid fore planerad sjukhusvard
eller operation om att du anvander Progynova-tabletter. Han kan da enligt dvervagande rada dig
att avbryta behandlingen for en tid.



Hormonsubstitutionsbehandling och koronarsjukdom

Studier har inte kunna pavisa nagra positiva kardiovaskulara effekter i koronarsjukdom hos hélso
kvinnor eller hos kvinnor med koronarsjukdom som anvander hormonsubstitutionsbehandling
(kombinerad 6strogen-gestagen eller enbart dstrogen).

Hormonsubstitutionsbehandling och slaganfall
Kontinuerlig anvandning av hormonsubstitutionsbehandling har visats sig att forhdja risken for
slaganfall. Risken for slaganfall 6kar i allmanhet med aldern.

Hormonsubstitutionsbehandling och for kraftig tillvéxt av livmoderslemhinnan (hyperplasi)
Risken for att utveckla hyperplasi och cancer i livmoderslemhinnan 6kar om patienten endast
under en langre tid anvander enbart ¢strogen.

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

Aldre patienter
Det finns inget bevis att dosen skulle forandras till aldre patienter. Berétta till ldkaren om du ar

over 65 ar gammal (se Var sarskilt forsiktig med Progynova-tabletter).

Leversvikt

Anvandning av Progynova-tabletter hos patienter som lider av leverinsufficiens har inte forskats.
Progynova-tabletter maste inte ges till kvinnor, som har en svar leversjukdom (se Anvand inte
Progynova-tabletter)

Njursvikt
Anvandning av Progynova-tabletter hos patienter som lider av njurfunktionsférsamring har inte
forskats. Det finns inget bevis att dosen skulle férandras inom denna patientgrupp.

Andra lakemedel och Progynova
Orala preventivmedel far inte anvandas. Fraga lakaren om preventivmedel vid behov.

Vissa lakemedel kan forsvaga hormonsubstitutionsbehandlingens effekt. Sadana ar bl.a.
antiepileptika (t.ex. fenobarbital, fenytoin, primidon, karbamazepin), lakemedel mot tuberkulos
(rifampicin, rifabutin), antibiotika, som anvands till infektioner (t.ex. penicilliner och
tetracykliner) och lakemedel som anvénds vid HIV-infektion (t.ex. nevirapin, efavirenz).
Naturmedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum) kan minska effekten av
Progynova-tabletter, om de anvands samtidigt. Om du anvander medel med johannesort skall du
radgora med din lakare.

Informera alltid den lakare som ordinerar dig hormonsubstitutionsbehandlingen om andra
lakemedel som du anvénder. Tala &ven om for andra lakare eller tandldkare som ordinerar dig
lakemedel (eller ség till personalen pa apoteket) att du anvander Progynova-tabletter.

Om du har diabetes, kan lakaren férandra dosen av diabeteslakemedlet.

Om du har fragor om de lakemedel du anvénder, fraga lakaren.

Hormonsubstitutionsbehandlingen kan inverka pa nagra laboratorietesternas resultat.
Beratta alltid till lakaren eller laboratoriepersonalen att du far hormonsubstitutionsbehandling.

Tala om for lakare eller apotekspersonal, om du anvander, nyligen anvant eller kan tankas
anvénda andra lakemedel.



Progynova med alkohol
Omattligt alkoholbruk under hormonsubstitutionshehandlingen paverkar behandlingen. Lékaren
ger dig rad om detta.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar arr skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Progynova-tabletter far inte anvandas under graviditeten (se Anvéand inte Progynova-tabletter).
Om du blir gravid ska du genast upphdra med behandlingen.

Sma mangder av kénshormon kan avsondras till brostmjolken.
Hormonsubstitutionsbehandlingen ska inte anvéndas under amningen.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Progynova-tabletter paverkar inte din formaga att kora bil eller att anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Progynova-tabletter

Progynova-tabletter doseras individuellt enligt lakares ordination. Ta alltid detta lakemedel enligt
lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Den rekommenderade dosen ar 1 tablett dagligen. Tabletterna kan tas nar som helst under dygnet
men bor tas vid ungefar samma tidpunkt varje dag. Tabletterna skall svéljas hela tillsammans
med vétska.

Behandlingsstart:

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

Om du annu har livmoder kvar (du har inte genomgatt hysterektomi) ordinerar lakaren dig ocksa
en annan hormon (progestin). L&karen ger dig anvisningar, hur denna produkt anvands, och ger
ocksa anvisningar om tabletterna tas utan en paus eller om du ska ha en paus med tabletter.

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

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

Tabletterna skall svaljas hela tillsammans med vatska. Tabletterna kan tas ndr som helst under
dygnet men bor tas vid ungefér samma tidpunkt varje dag. Om du glémmer att ta en tablett vid
ordinarie tidpunkt skall du ta den inom 12—-24 timmar. Om behandlingen avbryts under &nnu
langre tid kan oregelbundna blédningar upptréada.

Om du har tagit for stor mangd av Progynova-tabletter

Det har inte rapporterats om biverkningar som &r foljd av overdos. Overdosen kan férorsaka
illamaende, krakning eller menstruationsliknande blédningar. Ingen sarskild behandling ar
nddvéandig men du bor tala med lakaren om du k&nner dig orolig.



Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 09-471 977) for bedémning av
risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Progynova-tabletten

Om du glomt att ta en tablett vid den vanliga tidpunkten och om det gatt mindre an 24 timmar bor
du ta den sa snart som majligt.

Fortsatt sedan att ta nasta tablett pa samma tid som vanligt.

Om du slutar att ta Progynova-tabletter
Om du slutar att ta tabletter under flere dagar, kan du fa oregelbunden flytning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonale.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte
fa dem.

Allvarliga biverkningar

Allvarliga biverkningar som kan kopplas till hormonsubstitutionsbehandling och deras symtom
har beskrivits i punkt Var sarskilt forsiktig med Progynova-tabletter. L&s denna punkt noggrant
och diskutera omedelbart med l4karen vid behov.

Féljande biverkningar har rapporterats hos patienter som har anvént
hormonsubstitutionsbehandling:

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

- huvudvérk

- buksmarta, illamaende

- hudbesvar, klada

- menstruationsliknande blédning.

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

- allergireaktioner

- depression

- yrsel

- synrubbningar

- hjartklappning (oregelbunden, snabb puls eller klappning)

- digestionsbesvar

- kndlros (skdra smartsamma knolar), urticaria - smadrta i brosten, mmande brost -
6dem (ansamling av vétska i kroppen).

Séllsynta biverkningar (férekommer hos 1 till 10 av 10 000 patienter):

- angest, minskad eller 6kad sexlust

- migran

- dalig tolerans mot kontaktlinser

- gasbildning, krakning - o6kad harighet, akne

- muskelkramper

- utebliven menstruation, menstruationssmartor, férandringar i vaginalflytningar, syndrom
fore menstruationen, brostforandringar - trotthet.



Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

5. Hur Progynova-tabletter ska foérvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Férvaras vid hogst 25 OC.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonal hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Vad Progynova innehaller

- Den aktiva substansen ar 1 mg eller 2 mg estradiolvalerat

- Ovriga innehallsamnen &r
Kérna: Laktosmonohydrat 47 mg (Progynova 1 mg tablett)/46 mg (Progynova 2
mg tablett), majsstarkelse, povidon 25000, talk, magnesiumstearat.
Dragering: Sackaros, povidon 700 000, makrogol 6000, kalciumkarbonat, talk,
glycerol (85 %), montanglykolvax. Som fargamnen finns titandioxid (E171) och
gul jarnoxid (E 172) (Progynova 1 mg tablett) eller indigocarmin (E132)
(Progynova 2 mg tablett).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Progynova 1 mg tablett &r ett beige, rund och bikonvex sockerdragerad tablett vars diameter &r
cirka 7. mm.

Progynova 2 mg tablett ar ett bla, rund och bikonvex sockerdragerad tablett vars diameter &r 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 blisterfoérpackning (PVC/Aluminium)

Progynova” 2 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 blisterforpackning (PVC/Aluminium)

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Bayer Oy, Pansiovégen 47, 20210 Abo

Marknadsforare
Bayer Oy, PB 73, 02151 Esbo
Telefon 020 785 21



Tillverkare
Bayer Pharma AG, Berlin, Tyskland eller
Bayer Weimar GmbH und Co. KG, Weimar, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 8.4.2013.



