Bipacksedel: Information till anvandaren
Gepretix 200 mg mjuka kapslar

progesteron

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

e Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e  Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Gepretix ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Gepretix

Hur du tar Gepretix

Eventuella biverkningar

Hur Gepretix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Gepretix ar och vad det anvands for

Vad Gepretix ar

Detta ldakemedel innehdller progesteron, som &r ett naturligt kvinnligt kénshormon som produceras i
kroppen. Detta lakemedel verkar genom att justera hormonbalansen i kroppen. Detta lakemedel &r en
behandling med gestagenhormon.

Vad det anvands for
Detta lakemedel anvands vid tillstand som beror pa brist pa progesteron i kroppen. Du kan ha fatt Gepretix
forskrivet om nagot av foljande galler dig:

Oral anvéandning (ska svéljas):

a) Du har brist pa progesteron

Nivaerna av progesteron som produceras av aggstockarna (under gulkroppsfasen) ar lagre an normalt. |
sadant fall kan Gepretix anvandas for att behandla oregelbundna menstruationer.

b) Din menstruation har upphort permanent (menopaus)

Gepretix anvands da som tillagg vid hormonterapi med ostrogen for menopausala kvinnor med intakt
livmoder.

Vaginal anvandning (ska foras in i slidan):

a) For att underlatta graviditet under fertilitetsbehandling
Gepretix ar avsett for kvinnor som behdver extra progesteron for att underlatta graviditet under tiden




de genomgar behandling i ett program for assisterad befruktning (ART).

b) For att forhindra for tidig fodsel hos kvinnor med kort livmoderhals
Gepretix ar avsett att forhindra for tidig fodsel hos kvinnor som &r gravida med ett barn som har kort
livmoderhals.

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

2. Vad du behdover veta innan du tar Gepretix

Ta inte Gepretix
o om du &r allergisk mot progesteron eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)
om du har en vaginalblédning utan klarlagd orsak
om du har allvarliga leverproblem
om du har gulfargning av hud eller dgon (gulsot)
om du har en levertumor
om du har eller kan ha en tumor i brostet eller i kdnsorganen
om du har en blodpropp i en ytlig ven (tromboflebit)
om du har en aktiv blodpropp i en ven (trombos), t.ex. i benen (djup ventrombos) eller i lungorna
(lungemboli) eller om du tidigare har haft sddana blodproppar
om du har haft hjarnblédning
om du har den séllsynta,arftliga blodsjukdomen porfyri
om du ar gravid men fostret har détt i livmodern (uteblivet missfall)
om du ar gravid och vattnet har gatt

Varningar och forsiktighet

Om du anvander Gepretix under menopausen tillsammans med annan hormonbehandling, dvs. ett
Ostrogenpreparat, ska du éven lasa bipacksedeln for det lakemedlet (6strogenet) for information om nar du
inte ska anvanda detta lakemedel.

Tala med lakare innan du tar detta lakemedel.

. Vid rekommenderad anvandning ar lakemedlet inte ett preventivmedel.
. Innan du pabdrjar hormonterapi under menopausen (och med arliga regelbundna intervall darefter)
ska du genomga en klinisk lakarundersokning av brosten och béackenet.

Du ska informera lakaren:
. om du har haft blodproppar i en ven (ventrombos)
. om du har blédningar fran livmodern
. om du tror att du kan ha fatt ett missfall ska du radgdéra med din lakare eftersom du da maste sluta
anvénda Gepretix.

Du ska sluta att ta detta lakemedel om du far:
. nagon form av synstorningar (t.ex. synnedsattning, dubbelseende, forandringar i nathinnans
blodkérl
o nagon form av blodproppar (vends tromboembolism eller trombotiska effekter)
. svar huvudvark.



Om du utvecklar amenorré (menstruationen upphor) under behandlingen ska du kontrollera att du inte ar
gravid.

Kraftig tillvaxt av slemhinnan i livmodern (endometriehyperplasi) kan aterkomma eller forvarras under
behandlingen.

Sok lakare om ovantad blédning eller droppar av blod (stankblddning) blir ihallande under
langtidsbehandling, i slutet av behandlingen eller efter avslutad behandling.

Om du tar detta lakemedel for att underlatta graviditet under fertilitetsbehandling
Gepretix ska endast anvandas under de tre forsta graviditetsmanaderna.

Om du tar detta lakemedel for att forhindra for tidig fodsel och har kort livmoderhals
Du och din l&kare ska diskutera riskerna och fordelarna med alternativen som ar mojliga for dig. Ni ska
darefter ta ett gemensamt beslut kring vilken behandling som ar mest lampad.

Om det finns risk for att ditt barn fods for tidigt, kan du fa Gepretix mellan cirka 20:e till 34:e
graviditetsveckan. Om ditt vatten gar nar du tar lakemedlet maste du uppsoka lakare sa fort som
mojligt. Om detta hander kan det finnas en omedelbar risk for dig och ditt barn.

I séllsynta fall, kan anvandning under andra och tredje trimestern av graviditeten medféra utveckling
av leverproblem. Kontakta lakare om du far kraftig klada, da detta kan vara symtom pa leverproblem.

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

Tester och kontroller
Din lakare kommer att gora en fullstdndig lakarundersokning innan behandlingen inleds och
dérefter regelbundet under behandlingen.

Andra lakemedel och Gepretix
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ldkemedel.

Vissa lakemedel kan paverka effekten av Gepretix:
° en dldre typ av lakemedel som kallas barbiturater som kan anvéndas for behandling av
somnstorningar eller angest
lakemedel mot epilepsi (fenytoin, karbamazepin)
vissa antibiotika (ampicillin, tetracykliner, rifampicin)
fenylbutazon (ett antiinflammatoriskt lakemedel)
spironolakton (ett vatskedrivande lakemedel)
vissa lakemedel mot svampinfektioner (ketokonazol, griseofulvin).

Pa samma satt kan Gepretix paverka hur vissa andra lakemedel verkar:
e vissa lakemedelsom anvands vid diabetes
e bromokriptin som anvénds vid problem med hypofysen eller Parkinsons sjukdom
e ciklosporin som anvands for att ddmpa immunférsvaret.

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



Gepretix med mat och dryck
Vid oral anvandning (nar kapseln ska svaljas) ska du ta detta lakemedel pa tom mage och helst pa kvéllen
vid laggdags.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller

apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Graviditet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel eller nagra andra lakemedel.

Amning
Du ska undvika att anvanda detta lakemedel om du ammar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Fertilitet

Gepretix underlattar graviditet om du genomgar fertilitetsbehandling eller om din lakare har meddelat att
det finns risk for att ditt barn ska fodas for tidigt. Se avsnitt 3 for anvisningar om hur du anvéander
Gepretix.

Korformaga och anvandning av maskiner
Gepretix har forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att beddéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skérpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av ldakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Gepretix innehaller sojalecitin

Detta lakemedel innehaller sojalecitin. Om du &r allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte anvanda detta
lakemedel.

3. Hur du tar Gepretix

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos progesteron vid oral anvandning (néar kapseln ska svéljas)

Rekommenderad dos om du har oregelbunden mens:
e Du ska ta detta lakemedel i 10 dagar per cykel, vanligen fran den 17:e till och med den 26:e dagen.
e Genomsnittlig dos ar 200 till 300 mg progesteron per dag, som tas vid ett eller tva tillfallen , dvs.
200 mg pa kvéllen vid laggdags plus 100 mg pa morgonen (vid behov).

Rekommenderad dos vid behandling i samband med menopaus



e Behandling med enbart dstrogen rekommenderas inte hos menopausala kvinnor med intakt
livmoder

e Endos om 200 mg progesteron ska laggas till vid laggdags minst 12 - 14 dagar per manad (under
de 2 sista veckorna i varje behandlingssekvens).

e Detta kan f6ljas av ca en vecka utan hormonersattning, och under denna period kan en
bortfallsblddning férekomma.

Rekommenderad dos progesteron vid vaginal anvandning (néar kapseln ska foras in i slidan)

Rekommenderad dos for att underlatta graviditet under fertilitetsbehandling
e Anvénd 600 mg Gepretix dagligen enligt l&karens anvisningar. For in en kapsel djupt i slidan
pa morgonen, vid lunchtid och vid laggdags.
e Om laboratorietester visar att du ar gravid ska du fortsétta med samma doseringsschema fram
till minst den 7:e graviditetsveckan men inte langre an till 12:e graviditetsveckan, enligt lakarens
anvisningar.

Rekommenderad dos for att forhindra for tidig forlossning hos vissa kvinnor:
For in en 200 mg Gepretix kapsel djupt i slidan dagligen vid laggdags fran cirka 20:e till 34:e
graviditetsveckan.

Hur tas kapslarna?

Vid oral anvéndning (nér kapseln ska svaljas):

Svilj kapslarna med lite vatten.

Ta inte kapslarna tillsammans med mat.

Lakemedlet ska helst tas pa kvallen vid laggdags. Ta den andra dosen pa morgonen.

Vid vaginal anvandning (néar kapseln ska féras in i slidan):
For in kapslarna djupt i slidan med ett finger.

Om du har tagit for stor mangd av Gepretix
Kontakta omedelbart lakare eller apotekspersonal eller uppsok sjukhus.

Du kan fa symtom pa dverdosering, daribland yrsel, trétthet, starkt véalbefinnande eller smartsamma
menstruationer. Dosen kan i sadant fall minskas. Radfraga alltid lakare i forvag.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning 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 nasta dos, ska du hoppa 6ver den missade
dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Gepretix
Lakaren kommer att tala om hur lange du ska ta detta lakemedel. Sluta inte med behandlingen i fortid.

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

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Vid oral anvéndning (nér kapseln ska svéljas) kan foljande biverkningar forekomma:

Sluta omedelbart att ta detta lakemedel om du far nagot av féljande:
e stroke, blodproppar eller blédning i hjérnan

blodproppar i venerna i benen eller béckenet

plotslig svar huvudvark

problem med 6gonen

gulfargning av huden eller 6gonvitorna (gulsot).

Foljande biverkningar ar vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
e huvudvark
e forandringar i menstruationen eller blédning vid andra tider &n i samband med bortfallsblédningen.
Om detta hander kan lakaren andra sattet du tar lakemedlet pa.

Foljande biverkningar &r mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
o foréndringar i brosten; de kan bli dmma

trotthet eller yrsel

krékningar, diarré, forstoppning

gulfargning av huden eller 6gonvitorna (gulsot)

kliande hud, akne.

Foljande biverkningar ar sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
o allergiska reaktioner
e illaméende.

Foljande biverkningar ar mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
e depression
e hudutslag (som kan klia)
e bruna flackar eller missfargning av huden (sa kallade graviditetsflackar).

Andra biverkningar har rapporterats i samband med menopausal hormonbehandling som innehaller 6strogen
och gestagen:
e (Ostrogenberoende godartad eller elakartad tumdr, t.ex. endometriecancer
e blodproppar i venerna (vends tromboembolism), pa grund av blodproppar (trombos) i djupa vener
i benen eller backenet, liksom blodproppar i lungorna (lungemboli) férekommer oftare hos
anvandare av menopausal hormonbehandling &n hos icke-anvandare
e hjartinfarkt (myokardinfarkt) och stroke
e problem med gallblasan
e Dbrunaktig hudpigmentering (kloasma), olika hudproblem med blasbildning och knutor (erythema
multiforme, erythema nodosum, vaskular purpura)
e mojlig demens.

Om behandlingssekvensen pabdrjas for tidigt i manaden (i synnerhet fore den 15:e dagen i cykeln)
Cykeln kan bli forkortad och blédning vid andra tider an bortfallsblédningen kan férekomma.

Vid vaginal anvandning (nar kapseln ska foras in i slidan) kan foljande biverkningar férekomma:



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

- oljig flytning fran slidan

- blédning fran slidan

- brannande kénsla

Du kan uppleva Gvergaende trotthet eller yrsel inom 1 -3 timmar efter att du tagit lakemedlet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Gepretix ska forvaras

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar progesteron. Varje kapsel innehaller 200 mg progesteron.
Ovriga innehallsamnen &r vindruvskarnolja och sojalecitin.

Sjalva kapseln &r tillverkad av gelatin, glycerol och titandioxid (E171).

Se avsnitt 2 "Gepretix innehaller sojalecitin”.

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

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Exeltis Healthcare S.L.

Avenida Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azugueca de Henares, Guadalajara
Spanien


http://www.lakemedelsverket.se

Tillverkare

Laboratorios Le6n Farma, S.A.
C/ La Vallina s/n

Poligono Industrial Navatejera
24193 Villaguilambre, Ledn
Spanien

Lokal foretradare
Exeltis Sverige AB
Strandvdgen 7A
114 56 Stockholm
Sverige

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Belgien Gepretix 200 mg capsules molles

Gepretix 200 mg zachte capsules
Gepretix 200 mg Weichkapseln

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

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

Denna bipacksedel andrades senast 2024-09-16



