FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Progynon

1 mg och 2 mg, dragerade tabletter
estradiolvalerat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
lakemedel. Den innehaller information som &r viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

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

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Progynon ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Progynon

3. Hur du tar Progynon

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Progynon ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Progynon ar och vad det anvands for

Progynon ar ett preparat som anvands for hormonell
substitutionsbehandling (Hormone Replacement Therapy, HRT).
Det innehaller det kvinnliga kdnshormonet dstrogen. Progynon
anvands till kvinnor vars menstruation har upphort (menopaus).

Progynon anvands for att;

Lindra symtom under och efter 6vergangsaldern

Nar menstruationen upphor (menopaus) sjunker kvinnans ostrogen.
Det kan ge besvar som svettningar och varmevallningar. Progynon
lindrar dessa symtom efter menopaus. Progynon ska bara
anvandas om besvaren ger problem i det dagliga livet.

Endast Progynon 2 mg:

Forebygga benskérhet

Efter menopaus drabbas vissa kvinnor av benskorhet. Diskutera
alla tankbara mojligheter med din lakare.

Om du har okad risk for frakturer (benbrott) och andra Iakemedel
inte passar for dig kan du anvanda Progynon for att forebygga
benskorhet efter menopaus.

2. Vad du behover veta innan du tar Progynon

Anvand inte Progynon

Medicinsk bakgrund och regelbundna kontroller
Anvandningen av HRT innebar risker som ska beaktas nar man
beslutar att paborja behandling eller fortsatta en pagaende
behandling.
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Erfarenheten ar begransad for behandling av kvinnor dar
menstruationen upphort i fortid (da aggstockarna slutat fungera
eller livmodern opererats bort). Om du tillhor den gruppen kan
riskerna med HRT vara annorlunda. Tala med din lakare.

Innan du pabérjar behandling (eller aterupptar behandling)
kommer din lakare att fraga dig om din egen, och din familjs,
medicinska bakgrund. Lakaren kommer kanske att gora en allman
medicinsk och gynekologisk undersékning, som ocksa omfattar
undersokning av brosten.

N&r du paborjat behandling ska du ga pa regelbundna
lakarkontroller, minst en gang per ar. Vid dessa kontroller ska du
diskutera med lakaren om fordelar och risker med fortsatt
behandling.

GoOr regelbundna undersokningar av brosten enligt lakarens
rekommendationer.

Ta inte Progynon
om nagot av féljande galler dig. Tala med din lakare innan du tar
Progynon om du ar osaker.

Ta inte Progynon:

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

- om du har eller har haft 6strogenberoende cancer, som cancer
I livmoderslemhinnan (endometriet) eller det finns misstanke
om sadan cancer
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- om du har ovantad underlivsblédning som inte har utretts av
lakare

- om du har endometriehyperplasi (kraftig fortjockning av
livmoderslemhinnan) och inte behandlas for det

- om du har eller har haft blodpropp i en ven (venos
tromboembolism), i benen (djup ventrombos) eller i lungorna (
lungemboli)

" om du har koagulationsrubbning, ett tillstand med 6kad risk for
blodpropp (brist pa protein C, protein S eller antitrombin)

- om du har eller nyligen har haft en sjukdom orsakad av
blodpropp i artarerna, som hjartinfarkt, stroke (slaganfall) eller
karlkramp

" om du har eller har haft nagon leversjukdom och fortfarande
har onormala levervarden

- om du har porfyri, en sallsynt arftlig blodsjukdom

- om du ar allergisk mot estradiolvalerat eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om nagot av ovanstaende drabbar dig férsta gangen du anvander
Progynon ska du sluta ta Progynon och omedelbart kontakta
lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare om du har eller har haft nagot av féljande problem
innan du paborjar behandlingen. De kan aterkomma eller forvarras
under behandling med Progynon. Om det skulle intraffa ska du
gora tatare kontroller hos lakare.

" om du har nagon sjukdom med paverkan pa
livmoderslemhinnan, samt muskelknutor (myom), endometrios
eller har haft endometriehyperplasi (kraftig fortjockning av
livmoderslemhinnan)
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- om du har en 6kad risk att fa blodpropp (se nedan
"Blodproppar i en ven (trombos)”)

" om nagon nara slakting har haft brostcancer eller annan
ostrogenberoende cancer

- hogt blodtryck

" leversjukdom t.ex. leveradenom (godartad tumor)

" diabetes

" gallstenssjukdom

" om du far migran eller kraftig huvudvark

- om du har systemisk lupus erythematosus (SLE) - en
autoimmun sjukdom som angriper manga organ i kroppen

" epilepsi

"~ astma

- otoskleros (forbening av mellanorat som leder till
horselbortfall)

" hypertriglyceridemi (forh6jd niva av blodfetter)

" vatskeansamling som beror pa hjart- eller njursjukdom

- arftligt och forvarvat angioodem.

Du ska omedelbart kontakta lakare och avbryta behandlingen om
nagot av nedanstdende intraffar:

" nagot av det som ndmns i avsnittet "Ta inte Progynon”

- om hud eller ogonvitor blir gulfargade (gulsot); det kan vara
tecken pa leversjukdom

" svullnad i ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarigheter
att svalja eller nasselutslag, tillsammans med
andningssvarigheter som kan tyda pa angio6dem

- om ditt blodtryck stiger kraftigt (symtom kan vara huvudvark,
trotthet eller yrsel)

- om du forsta gangen far migranliknande huvudvark

- om du blir gravid
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" om du far symtom pa blodpropp, som
- smartsam svullnad och rodfargning av benen
- plotslig brostsmarta
" andningssvarigheter

For ytterligare information, se "Blodproppar i en ven (trombos)”.

Observera: Progynon ar inget preventivmedel. Om det ar mindre
an 12 manader sedan din sista menstruation, eller om du ar under
50 ar, kan du fortfarande behdéva anvanda preventivmedel for att
undvika graviditet. Radfraga din lakare.

HRT och cancer

Kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)
och cancer i livmoderslemhinnan (endometriecancer)

Anvandning av HRT med enbart ostrogen Okar risken for kraftig
fortjockning av livmoderslemhinnan och cancer i
livmoderslemhinnan.

Genom att ta gestagen som tillagg till 6strogen under minst 12
dagar varje 28 dagars-cykel ar du skyddad mot denna extra risk.
Lakaren kommer att forskriva gestagen om du har din livmoder
kvar. Om din livmoder ar bortopererad (hysterektomi) ska du
radfraga lakaren om du kan ta lakemedlet utan gestagen.

For kvinnor med livmodern kvar som inte tar HRT kommer i
genomsnitt 5 av 1 000 kvinnor i aldern 50 - 65 att fa diagnosen
endometriecancer.

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

Ovantade blodningar

Du kommer att fa en blédning en gang i manaden (s.k.
bortfallsblédning) nar du tar Progynon. Men om du far ovantade
blédningar eller stankblddningar utdover dina manadsblédningar,
och dessa:

" pagar langre dn 6 manader
" borjar efter att du tagit Progynon i 6 manader
- fortsatter efter att du slutat ta Progynon

bor du snarast uppsoka lakare.

Brostcancer

Uppgifter visar att hormonersattningsbehandling (HRT) med en
kombination av 0strogen-gestagen eller med enbart dstrogen okar
risken for brostcancer. Den dkade risken beror pa hur lange du
anvander HRT. Den 6kade risken ses inom 3 ar. Nar behandlingen
avslutats minskar den 0kade risken med tiden, men den kan
kvarsta i 10 ar eller mer om du har anvant HRT i mer &n 5 ar.

Jamférelse

Av 1 000 kvinnor i aldern 50 till 54 ar som inte tar HRT kommer i
genomsnitt 13 till 17 att fa diagnosen bréstcancer under en
5-arsperiod.

Hos kvinnor som ar 50 ar och bérjar ta HRT med enbart 6strogen |
5 ar kommer 16-17 fall pa 1 000 anvandare (dvs. 0-3 extra fall) att
intraffa.
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Hos kvinnor som ar 50 ar och borjar ta HRT med 6strogen-gestagen
i 5 ar, kommer det att intraffa 21 fall pa 1 000 anvandare (dvs. 4 -
8 extra fall).

Bland kvinnor i aldern 50-59 ar som inte anvander HRT kommer i
genomsnitt 27

av 1 000 att fa diagnosen brostcancer under en 10-arsperiod.

Hos kvinnor som ar 50 ar och borjar ta HRT med enbart dstrogen i
10 ar kommer 34 fall pa 1 000 anvandare (dvs. 7 extra fall) att
intraffa.

Hos kvinnor som ar 50 ar och borjar ta HRT med dstrogen-gestagen
i 10 ar, kommer 48 fall pa 1 000 anvandare (dvs. 21 extra fall) att
intraffa.

Kontrollera dina brost regelbundet. Kontakta lakare om du
upptacker forandringar som:

" indragningar eller gropar
- férandringar av brostvartan
- knolar du kan se eller kanna

Du rekommenderas ocksa att ga pa de
mammografiundersokningar som du blir kallad till. Det ar viktigt att
du beréttar for sjukskoterskan/sjukvardspersonalen som genomfor
mammografiundersokningen att du tar HRT, eftersom detta
lakemedel kan oka densiteten (tatheten) i dina brost, och det kan
paverka resultatet av mammografin. En 6kad tathet i brésten kan
gOra det svarare att upptacka knélar pa mammografibilderna.
Aggstockscancer (ovarialcancer)
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Aggstockscancer ar sallsynt - mycket mer sallsynt &n bréstcancer.
Anvandningen av HRT med enbart dstrogen eller kombinerat
ostrogen-gestagen har forknippats med en latt forhojd risk for
aggstockscancer.

Risken for aggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen
aggstockscancer kommer exempelvis att stéllas pa omkring 2
kvinnor av 2000 i aldern 50 till 54 ar som inte tar HRT under en
5-arsperiod. FOr kvinnor som har tagit HRT i 5 ar kommer det att
finnas omkring 3 fall per 2000 anvandare (dvs. omkring 1 extra
fall).

Hur HRT paverkar hjarta och blodcirkulation

Blodproppar i en ven (trombos)

Risken for blodpropp i venerna ar 1,3 - 3 ganger hogre for kvinnor
som tar HRT an for dem som inte gor det, speciellt under det forsta
behandlingsaret.

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

Det &r mer sannolikt att du far blodpropp i en ven nar du blir aldre
och om nagot av féljande galler dig. Informera din ldkare om nagot
av foljande galler dig:

" du inte har kunnat ga eller std under en langre tid pa grund av
en storre operation, skada eller sjukdom (se aven avsnitt 3,
"Om du behover opereras”)

- du &r kraftigt Gverviktig (BMI éver 30 kg/m?)
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" du har en koagulationsrubbning som kraver langtidsbehandling
med lakemedel som forebygger blodproppar

"~ om nagon nara slakting har haft blodpropp i ben, lunga eller
annat organ
du har SLE (systemisk lupus erythematosus)

" du har cancer.

Symtomen for blodpropp finns beskrivna i avsnittet "Du ska
omedelbart kontakta lakare och avbryta behandlingen”.

Jamférelse

For kvinnor i 50-arsaldern, som inte tar HRT, forvantas under en
5-arsperiod i genomsnitt 4 - 7 av 1 000 fa en blodpropp i en ven.
For kvinnor i 50-arsaldern som har tagit HRT med 6strogen-
gestagen i mer an 5 ar, forvantas 9 - 12 av 1 000 anvandare fa en
blodpropp i en ven (dvs. 5 extra fall).

For kvinnor i 50-arsaldern utan livmoder som tar enbart dstrogen i
mer &n 5 ar férvantas 5 - 8 av 1 000 anvandare fa en blodpropp i
en ven (dvs. 1 extra fall).

Hjartsjukdom (hjartinfarkt)

Det finns inga bevis for att HRT forebygger hjartinfarkt.

For kvinnor 6ver 60 ar som tar HRT med dstrogen-gestagen ar
risken for att utveckla hjartsjukdom nagot hogre an for de som inte
tar HRT.

For kvinnor utan livmoder som tar enbart ostrogen ar det ingen
okad risk for att utveckla en hjartsjukdom.

Stroke (slaganfall)
Risken for stroke ar ca 1,5 ganger hogre for de som tar HRT jamfort
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med de som inte gor det. Risken for stroke ar aldersberoende,
darfor 6kar antalet fall av stroke pa grund av anvandning av HRT
med stigande alder.

Jamférelse

FOor kvinnor i 50-arsaldern som inte tar HRT, forvantas under en
5-arsperiod i genomsnitt 8 av 1 000 fa en stroke.

FOr kvinnor i 50-arsaldern som tagit HRT i mer an 5 ar, forvantas 11
av 1 000 anvandare fa en stroke (dvs. 3 extra fall).

Andra tillstdnd

® Anvandning av HRT forhindrar inte minnesforlust. Risken for
minnesforlust kan vara nagot hogre hos kvinnor som bérjar
anvanda HRT efter fyllda 65 ar. Radgor med din lakare.

Andra lakemedel och Progynon

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel, aven
receptfria lakemedel, (traditionella) vaxtbaserade lakemedel och
naturlakemedel. Din ldkare kommer ge dig rad.

Vissa lakemedel kan paverka effekten av Progynon, vilket kan leda
till oregelbundna blodningar. Det galler foljande:

- lakemedel som anvands for behandling av epilepsi (t.ex.
barbiturater, fenytoin, primidon, karbamazepin och madjligen
oxkarbazepin, topiramat och felbamat)

" lakemedel som anvands for behandling av tuberkulos (t.ex.
rifampicin, rifabutin)
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- lakemedel som anvands for behandling av HIV och hepatit C
virusinfektioner (sa kallade proteashammare och icke
nukleosida hdmmare av omvant transkriptas sasom nevirapin,
efavirenz, ritonavir, nelfinavir)

" (traditionella) vaxtbaserade ldkemedel som innehaller
johannesort (Hypericum perforatum)

" lakemedel som anvands for behandling av svampinfektioner (t
ex griseofulvin, flukonazol, itrakonazol, ketokonazol och
vorikonazol)

- lakemedel som anvands for behandling av bakteriella infektion
er (t ex klaritromycin, erytromycin)

" lakemedel som anvands for behandling av vissa
hjartsjukdomar, hégt blodtryck (t ex verapamil, diltiazem)

- grapefruktjuice.

HRT kan paverka hur vissa andra lakemedel verkar:

- ett lakemedel mot epilepsi (lamotrigin) eftersom detta kan 0ka
anfallsfrekvensen

" lakemedel mot hepatit C-virus (HCV) (sasom
kombinationsbehandlingen ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
med eller utan dasabuvir saval som behandlingen
glekaprevir/pibrentasvir) kan orsaka forhojda
leverfunktionsvarden i blodprovsresultat (okning av ALAT
leverenzym) hos kvinnor som anvander kombinerade
hormonella preventivmedel innehallande etinylestradiol.
Progynon innehaller estradiol istallet for etinylestradiol. Det ar
inte kant huruvida en 0kning av ALAT leverenzym kan intraffa
vid anvandning av Progynon tillsammans med denna HCV
kombinationsbehandling.

Resultat fran blodprovsanalyser
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Om du behdver ta blodprov ska du informera lakaren, eller den
som tar blodprovet, att du tar Progynon eftersom det kan paverka
resultatet av vissa tester.

Graviditet och amning

Progynon ar avsett for kvinnor vilkas menstruation har upphort. Om
du skulle bli gravid ska du sluta ta Progynon och kontakta lakare.

Korformaga och anviandning av maskiner

Inga effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner har observerats.

Progynon innehaller hjalpamnen

Progynon innehaller laktosmonohydrat och sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

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

3. Hur du tar Progynon

Ta alltid Progynon enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotek om du ar osaker. Dosen ska bestammas av lakare som
anpassar den individuellt for dig. Lakaren stravar efter att du ska ta
den lagsta dosen, som ger dig symtomlindring och att du ska
anvanda Progynon under kortast magjliga tid. Tala med din lakare
om du inte far nagon lindring av symtomen, eller upplever att dos
en skulle vara for hog.

Progynon ges antingen som kontinuerlig eller cyklisk behandling.
Kontinuerlig behandling innebar att Progynon anvands utan
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avbrott, medan cyklisk behandling innebar att Progynon anvands
under 3 veckor foljt av en veckas uppehall.

Kontinuerlig behandling
Ta en tablett dagligen utan avbrott.

Cyklisk behandling

Forpackning med tablettkartor:;

Forpackningen innehaller tre kartor med vardera 28 tabletter med
aktiv substans. Tag en tablett om dagen under tre veckor, gor
darefter en veckas uppehall. De sju tabletterna som ar kvar pa
kartan kan sparas. Efter sju tablettfria dagar pabdrjas en ny karta.
Efter tre behandlingsperioder kan de sparade tabletterna fran de
tre blisterkartorna anvandas en fjarde manad.

Burk Progynon med 100 tabletter:

Ta Progynon i 21 dagar och gor ett uppehall i sju dagar. Vid en
cyklisk behandling ar det viktigt att notera vilken veckodag som
behandlingen ska starta pa igen.

Kvinnor som fortfarande har regelbundna blodningar bor starta
behandlingen pa den femte blédningsdagen. Patienter utan
blédningar kan paborja behandlingen vilken dag som helst. Kvinnor
som byter fran en hormonell substitutionsbehandling skall pabdrja
behandlingen dagen efter det att féregaende cykel avslutats.

Behandling med enbart 0strogen kan leda till en overstimulering av
livmoderslemhinnan. For att undvika detta rekommenderas att
kvinnor som har livmodern kvar ges ett tillagg av
gulkroppshormon, ett s.k. gestagent hormon under 12-14 dagar
varje manad eller kontinuerligt.

Vid cyklisk behandling upptrader vanligtvis en

14 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 20:12



menstruationsliknande blédning tva till fyra dagar efter avslutad
gestagenbehandling.

Tabletterna bor svaljas hela med lite vatska vid ungefar samma
tidpunkt varje dag.

Symtomlindring sker som regel redan under den forsta
behandlingscykeln.

Om du behdver opereras

Om du ska opereras ska du beratta for den opererande lakaren att
du tar Progynon. Du kan behdva goéra uppehall fran att ta Progynon
under 4 till 6 veckor fore operationen for att undvika risk for
blodpropp (se avsnitt 2, "Blodproppar i en ven (trombos)”). Fraga
lakaren nar det ar lampligt att borja ta Progynon igen.

Om du har tagit for stor mangd Progynon

Overdosering kan orsaka illamaende och krékningar och
oregelbundna blodningar. Ingen specifik behandling ar nodvandig
men 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. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du glomt att ta Progynon

Om du glomt att ta en tablett kan du ta den sa snart som mojligt
inom 12 timmar fran den vanliga tidpunkten, annars kasserar du
den glomda tabletten och tar nasta tablett som vanligt nasta dag.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Risken for genombrottsblodning eller stankblodning kan Oka vid
glomd tablett.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Foljande sjukdomar ar vanligare hos kvinnor som tar HRT an hos de
som inte gor det:

Brostcancer

Kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (
endometriehyperplasi) eller cancer i livmoderslemhinnan
(endometriecancer)

Aggstockscancer (ovarialcancer)

Blodpropp i vener i ben eller lungor (venos tromboembolism)
Hjartsjukdom

Stroke (slaganfall)

Trolig minnesforlust, om behandling med HRT pabdrjas efter 65
ars alder

Se avsnitt 2 for mer information om dessa biverkningar.

Liksom alla Iakemedel kan Progynon orsaka biverkningar men alla
anvandare behover inte fa dem. De flesta biverkningarna
upptrader under de foérsta behandlingsmanaderna och forsvinner
som regel vid fortsatt behandling.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Viktokning eller viktminskning, huvudvark, buksmarta, illamaende,
hudutslag, klada, oférutsedda blédningar fran underlivet inklusive
stankblodningar (spotting).

Mindre vanliga (kan forekomma hos 1 av 100 anvandare):
Overkanslighetsreaktioner, nedstdmdhet, yrsel, synrubbningar,
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hjartklappning, sur mage, nasselutslag, erytema nodosum
(kdnnetecknas av smartsamma rodlila kndlar pa huden), smarta i
brosten, Omhet i brosten, vatskeansamling.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
Oro, okad eller minskad sexlust, migran, problem att bara linser,
svullnadskansla i magen, krakning, 6kad beharing, akne,
muskelkramper, smartsamma menstruationer, flytning, symtom
som liknar PMS besvar, brostforstoring, trotthet.

Genombrottsblodning/spotting kan forekomma hos vissa kvinnor
under de forsta behandlingsmanaderna. Du ska kontakta din ldkare
om de oregelbundna blédningarna pagar langre tid 4n nagra
manader eller om de borjar upptrada efter en tids behandling, eller
om de fortsatter efter avslutad behandling, eftersom orsaken kan
behova utredas narmare.

Foljande biverkningar har rapporterats for andra HRT;

® Sjukdom i gallblasan
® Olika hudsjukdomar:
morka hudflackar, speciellt pa ansikte och hals, sa kallade
"graviditetsflackar” (kloasma)
" smartande rodlila kndlar pa huden (erythema nodosum)
" ringformade rodnader eller sariga utslag (erythema
multiforme)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
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direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Progynon ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga pa apoteket hur man gér med mediciner som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
Progynon 1 mg:

" Det aktiva innehallsémnet &r 1 mg estradiolvalerat.

- Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat (47 mg),
majsstarkelse, povidon 25 000 och 700 000, talk,
magnesiumstearat, sackaros (34 mg), makrogol 6000,
kalciumkarbonat, glycerol, titandioxid (E 171), gul jarnoxid
(E 172), montanglykolvax.

Tabletterna ar gula, runda och har en diameter pa 6,8 mm.
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Progynon 2 mg:

" Det aktiva innehallsémnet &r 2 mg estradiolvalerat.

- QOvriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat (46 mg),
majsstarkelse, povidon 25 000 och 700 000, talk,
magnesiumstearat, sackaros (34 mg), makrogol 6000,
kalciumkarbonat, montanglykolvax.

Tabletterna ar vita, runda och har en diameter pa 6,8 mm.
Progynon finns i en forpackning om 3x28 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Bayer AB
Box 606
SE-169 26 Solna

Tillverkare

Progynon 1 mg: Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Bayer AG Dobereinerstraie 20
MullerstralSe 178 99427 Weimar

13353 Berlin Tyskland

Tyskland

Progynon 2 mgqg:

Bayer Weimar GmbH & Co. KG
Dobereinerstralle 20

99427 Weimar

Tyskland
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Denna bipacksedel andrades senast 2024 04 17
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