PROGESTERONE EFFIK, 100 mg, kapsulki mi¢kkie
PROGESTERONE EFFIK, 200 mg, kapsulki mi¢ekkie

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.Lek ten
przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Progesterone Effik 100 mg i 200 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Progesterone Effik 100 mg i 200 mg
Jak przyjmowac¢ lek Progesterone Effik 100 mg i 200 mg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Progesterone Effik 100 mg i 200 mg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Progesterone Effik 100 mg i 200 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten stuzy do terapii hormonalnej progesteronem.

Jest wskazany w zaburzeniach zwigzanych z niedoborem progesteronu:

nieregularne cykle wynikajgce z zaburzen owulacji,

bol i zaburzenia poprzedzajace menstruacje,

krwawienia (krwawienie wywotane wtokniakami,...)

w leczeniu menopauzy (w polaczeniu z terapia estrogenowa).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Progesterone Effik 100 mg i 200 mg

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Progesterone Effik 100 mg i 200 mg:

jesli pacjent ma uczulenie na progesteron lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma na cigzka chorobg watroby;

jesli u pacjenta wystepuja krwawienia z pochwy o nieznanym podtozu;

jesli pacjent ma czynny nowotwor piersi lub narzadow ptciowych lub jesli istnieje podejrzenie
takiego nowotworu;

jesli u pacjenta stwierdzono obecnie lub w przesztoséci zakrzepy krwi w zytach (zakrzepice), na
przyktad w zytach nog (zakrzepica zyt gtebokich) lub w plucach (zatorowos¢ ptucna);

jesli u pacjenta stwierdzono czynng lub trwajaca chorobg spowodowang przez zakrzepy krwi w
tetnicach, na przyktad zawat serca, udar lub dusznice;

jesli u u pacjenta wystepuje krwawienie w obr¢bie mozgu;

jesli pacjent ma rzadko wystepujaca, dziedziczng chorobe Krwi nazywang porfiria.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczegciem przyjmowania Progesterone Effik 100 mg i 200 mg nalezy omowic to z lekarzem.

Ostrzezenia

Jesli u pacjentki wystapit jakikolwiek z ponizszych stanow: zawal serca, zaburzenia mézgowo-
naczyniowe, nagte, cigzkie bole gtowy, zaburzenia widzenia oraz jesli u pacjentki stwierdzono zakrzepy
krwi w zytach lub tetnicach, nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Progesterone Effik, kapsutki moze zosta¢ przepisany w potaczeniu z estrogenami jako hormonalna
terapia zastgpcza. Stosowanie hormonalnej terapii zastgpczej jest zwiazane ze zwigkszonym ryzykiem
wystgpienia zakrzepicy zyt gltebokich lub zatorowosci ptucne;.

Dostepne dane wskazujg na niewielkie zwigkszenie ryzyka wystapienia raka piersi w czasie stosowania
estrogenowej terapii zastepczej. Nie wiadomo, czy jednoczesne stosowanie progesteronu wptywa na
ryzyko wystapienia raka piersi u kobiet w okresie pomenopauzalnym, stosujacych hormonalng terapi¢
zastepcza.

Lek ten nie leczy wszystkich przyczyn samoistnego wczesnego poronienia. Nie dziata w przypadkach
wynikajacych z nieprawidtowosci genetycznych (tj. w ponad potowie poronien).
Lek stosowany w zalecanych warunkach nie jest lekiem antykoncepcyjnym.

Srodki ostroznosci

Nalezy zazywaé ten produkt poza positkami, najlepiej wieczorem, przy ktadzeniu si¢ spac.

- Przed rozpoczegciem stosowania hormonalnej terapii zastepczej (a nastgpnie w regularnych odstepach
czasu), kazda pacjentka powinna skonsultowaé¢ si¢ z lekarzem. Podczas wizyty mozliwe jest
przeprowadzenie badania klinicznego piersi oraz badania ginekologicznego;

- Leku Progesterone Effik, kapsutki nie nalezy przyjmowaé z jedzeniem, nalezy go przyjmowacé przy
ktadzeniu si¢ spac.

- Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac lek Progesterone Effik, kapsutki, jesli:

- u pacjentki wystepuja stany moggce nasila¢ zatrzymanie ptynow (np. nadci$nienie, choroba
serca, choroba nerek, padaczka, migrena, astma);

- u pacjentki w przesztosci wystapita depresja, cukrzyca, tagodne do umiarkowanych zaburzenia
czynnosci watroby, migrena, nadwrazliwos$¢ na $wiatto Iub jesli pacjentka karmi piersia.

Lek Progesterone Effik 100 mg i 200 mg a inne lekKi
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
Niektore leki mogag wptywaé na dziatanie leku Progesterone Effik 100 mg i 200 mg. Dotyczy to
nastgpujacych lekow:
o leki stosowane w leczeniu padaczki (takie jak fenobarbital, fenytoina oraz karbamazepina);
leki stosowane w leczeniu gruzlicy (takie jak ryfampicyna, ryfabutyna);
leki ziotowe zawierajace dziurawiec (Hypericum perforatum);
bromokryptyna;
cyklosporyna;
e  ketokonazol.
Palenie tytoniu oraz picie alkoholu moze réwniez mie¢ wptyw na lek Progesterone Effik 100 mg i 200
mg.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
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Ciaza
Dane otrzymane z duzej liczby zastosowan produktu w okresie cigzy wskazuja, ze progesteron nie

wywoluje wad rozwojowych i nie dziata szkodliwie na ptod lub noworodka. Przed zazyciem
jakiegokolwiek leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Karmienie piersia

Wykrywalne ilo$ci progesteronu przechodza do mleka. Nie ma wskazan do przepisywania progesteronu
W czasie karmienia piersig. Jakkolwiek wydaje si¢, ze przyjmowanie progesteronu w okresie karmienia
piersia nie ma szkodliwego wptywu na rozw¢j dziecka.

Ptodnosé
Produkt nie ma szkodliwego wptywu na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Osoby prowadzace pojazdy lub obstugujace maszyny powinny zdawaé sobie sprawe, ze ze stosowaniem
tego leku zwigzane jest ryzyko sennosci (lub) zawrotow glowy.

Lek Progesterone Effik 100 mg i 200 mg zawiera lecytyne sojowa
Jesli pacjentka ma uczulenie na orzeszki ziemne lub soje, nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego.

3. Jak przyjmowaé lek Progesterone Effik 100 mg i 200 mg

Sposob podawania

Produkt ten jest przeznaczony wytacznie do stosowania doustnego. Lek Progesterone Effik 100 mg i 200
mg nalezy zazywac¢ poza positkami, najlepiej wieczorem, przy ktadzeniu si¢ spac.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Dawka
Przecigtnie w przypadkach niedoboru progesteronu, zalecana dawka to 200 do 300 mg dziennie, w jednej
lub dwdch porcjach: 100 mg rano i 100 lub 200 mg wieczorem, przy ktadzeniu sie spac.

W zadnym wypadku pojedyncza przyjeta dawka nie moze byé wicksza niz 200 mg. W razie odczucia, ze
dawka leku Progesterone Effik 100 mg lub 200 mg jest za mocna lub za staba, nalezy zwrécié¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

Czesto$¢ podawania

W zaleznos$ci od przypadku moze by¢ przepisane leczenie ciggte lub leczenie w cyklach kilku dni w
miesigcu, moze by¢ ono powigzane z terapig estrogenowa.

Potkna¢ kapsutke popijajac szklankg wody, poza positkami, w jednej lub dwoch porcjach, w zaleznosci od
schematu leczenia przepisanego przez lekarza.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia jest podawany przez lekarza w zaleznosci od przypadku.

W zaleznosci od charakteru wskazan oraz od skutecznosci leczenia, lekarz moze uznaé, ze konieczna jest
zmiana dlugosci leczenia.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Progesterone Effik 100 mg lub 200 mg
Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Objawy przedawkowania moga obejmowac senno$¢, zawroty glowy euforie lub bolesne miesigczkowanie.



Pominiecie przyjecia leku Progesterone Effik 100 mg lub 200 mg
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawk.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.
Zaobserwowano nastepujace dzialania niepozadane:

- Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 0s6b):
0 zmiany dotyczace menstruacji, zatrzymanie miesigczki, krwawienia pomi¢dzy miesigczkami,
0 bol glowy.

- Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 0séb):
0 bolesnos¢ piersi;
0 ryzyko sennosci lub przelotnych zawrotow gtowy, wystepujace od 1 do 3 godzin po zazyciu
produktu;
0 zaburzenia zotadkowo-jelitowe;
O  wysypka, tradzik;
0  zatrzymanie plynow.

- Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 0s6b):
0 mdlosci;
0  zoltaczka,
O zmiana masy ciata.

- Bardzo rzadke wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na
10 000 osbb):
0 zmiany libido;

depresja;

pokrzywka;

ostuda

goraczka

wypadanie wlosow

nadmierne owlosienie.
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Te dziatania zazwyczaj sg zwigzane z przedawkowaniem.

W takim wypadku lekarz moze zaleci¢:
¢ zmniejszy¢ ilo$¢ leku przyjmowanego w pojedynczej porcji
e lub zmieni¢ rytm przyjmowania porcji

W Zadnym wypadku pojedyncza porcja nie moze by¢ wicksza od maksymalnej dawki 200 mg.
W razie wystgpienia objawow przedawkowania nalezy zasiegna¢ porady lekarza, ktory dostosuje leczenie.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozgdane
mozna réwniez zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21
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309; e-mail: adr@urpl.gov.pl. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Progesterone Effik 100 mg i 200 mg

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed swiatlem.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ oznaki zepsucia. Zwrdci¢ lek farmaceucie.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych juz sie nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Progesterone Effik 100 mg i 200 mg

Substancja czynng leku jest progesteron. Kazda kapsutka zawiera 100 mg i 200 mg progesteronu.
Pozostaty sktadnik to olej krokoszowy oczyszczony (typu II).

Sktadniki samej kapsutki to zelatyna, glicerol i dwutlenek tytanu (E 171).

Potprodukty uzywane na etapie wytwarzania: trojglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych o $redniej
dhugosci tancucha oraz lecytyna sojowa (patrz punkt 2 ,,Lek Progesterone Effik 100 mg i 200 mg zawiera

lecytyne sojowa”).

Jak wyglada lek Progesterone Effik 100 mg i 200 mg i co zawiera opakowanie
Kazdy blister zawiera 15 kapsutek.

Progesterone Effik 100 mg: Kazde opakowanie zawiera 30 lub 90 kapsutek miekkich
Progesterone Effik 200 mg: Kazde opakowanie zawiera 15 lub 45 kapsutek migekkich

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny

Laboratoire EFFIK
Batiment le Newton

9/11 rue Jeanne Braconnier
92366 Meudon la Foret
Francja

Wytworca

EFFIK

Batiment le Newton

9/11 rue Jeanne Braconnier
92366 Meudon la Foret
Francja

lub



Laboratorios Leon Farma SA
C/ La Vallina s/n

Poligono Industrial Navatejera
Villaquilambre

24008 LEON

Spain

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



