PAKENDI INFOLEHT ON KOOSTATUD TOIMEAINEPOHISELT

Pakendi infoleht: teave kasutajale

Medrokstiprogesteroon, 5 mg, tahke suukaudne ravimvorm

Ravimil ei ole Eesti Vabariigis miugiluba ning seda v6ib kasutada tiksnes
arsti soovitusel.

Enne ravimi vétmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage nGu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib ksk6ik milline kBrvaltoime, pidage nGu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on medroksuprogesteroon ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne medroksiiprogesterooni votmist

Kuidas medrokslprogesterooni vétta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas medrokstiprogesterooni séilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on medrokstprogesteroon ja milleks seda kasutatakse

Medrokstiiprogesteroon kuulub suguhormoonide hulka. Medroksiiprogesteroon m&jutab mitmete teiste
hormoonide taset inimese organismis.

Medrokslprogesteroon naidustused
Hormonaalne defitsiit peri-ja postmenopausis (asendusravi lisaks dstrogeenidele). Endometrioos.
Menstruatsioonihéired. Dusfunktsionaalsed emakaverejooksud.

2. Mida on vaja teada enne medroksuprogesterooni votmist

Arge votke medrokstiprogesterooni

- kui te olete toimeaine medrokstiprogesterooni voi selle ravimi mis tahes koostisosade suhtes
allergiline

- kui te olete rase vOi kahtlustate rasedust- kui teil on ebaselge p6hjusega tupekaudne verejooks

- kui teil on raske maksakahjustus

- kui teil on diagnoositud suguelundite- v6i rinnandarmekasvaja.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne medroksiiprogesterooni kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Seoses sellega, et pre-menopausaalsetel naistel, kes manustavad pikaajaliselt sustitavat MPA-d v8ib
véaheneda luu mineraalne tihedus, tuleb alati hinnata riski/kasu suhet, arvestades ka luu mineraalse
tiheduse vahenemist raseduse ja/vdi imetamise ajal.

Puuduvad uuringud suukaudselt manustatud medroksiiprogesteroonatsetaadi (MPA) méju kohta luu
mineraalsele tihedusele. Viljakas eas naistel, kes said iga kolme kuu jérel rasestumisvastasel eesmargil
lihasesiseselt 150 mg MPA-d, téheldati Kliinilises uuringus luu mineraalse tiheduse keskmist
vahenemist 5,4% vorra viie aasta jooksul. Kahe aasta jooksul pérast ravi 16petamist oli luukoe kadu



vahemalt osaliselt po6rduv. Analoogilises uuringus murdeealistel tidrukutel (MPA manustamine
annuses 150 mg iga kolme kuu jarel rasestumisvastasel eesmargil) taheldati sarnast luu mineraalse
tiheduse vahenemist, mis oli enam véljendunud kahel esimesel raviaastal ja oli ravi I16petamisel samuti
vahemalt osaliselt poorduv.

Vereplasma 6strogeenisisalduse vahenemine MPA toimel vGib pre-menopausaalses eas naistel kutsuda
esile luu mineraalse tiheduse vahenemist ja vBib suurendada osteoporoosi tekkeriski (vOib viia
luumurdude tekkele) hilisemas eas.

Naistel, kes on mitme aasta valtel saanud hormoonasendusravi 6strogeeni/progestiini
kombinatsioonpreparaatidega, on suurem rinnavéhi, miokardiinfarkti, sidame isheemiatdve,
ajuinsuldi ja venoosse trombemboolia tekkerisk.

MPA kasutamisel on soovitatav kasutada piisavas koguses kaltsiumit ja D-vitamiini.

MPA pikaajalisel kasutamisel tuleb kaaluda luu mineraalse tiheduse méaramise otstarbekust.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga medroksiiprogesteroon

- kui te oma haigusseisundi tdttu peate piirama vedeliku tarbimist

- kui te olete pddenud depressiooni

- kui teil on suhkruhaigus

- kui teil esineb vbi olete pddenud veresoonte trombootilisi vdi trombemboolisi haigusi
- kui teil on tekkinud osaline vdi téielik ndgemiskaotus.

Muud ravimid ja medrokstiprogesteroon

Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid.

Kui kasutate aminoglutetimiidi samaaegselt koos medroksuprogesterooniga, voib
medroksliprogesterooni toime vaheneda.

Rasedus
Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti voi apteekriga. Rasedatel on medroksiiprogesterooni
kasutamine vastundidustatud.

Imetamine
Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti voi apteekriga. Imetamise ajal ei ole soovitatav
medroksliprogesterooni kasutada.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Andmed ravimi m&ju kohta autojuhtimisele ja masinatega tédtamisele puuduvad.

Medroksuprogesteroon sisaldab laktoosi ja sahharoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.

3. Kuidas medroksuprogesterooni vatta

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vOi apteekriga.

Medrokstprogesteroon tabletid on mdeldud suukaudseks manustamiseks.

Oopéevase annuse ning ravikuuri kestuse méairab arst.

Endometrioosi korral 10 mg 3 korda 66pédevas 90 péeva valtel, alustades menstruaaltsukli esimesest
paevast.

Menopausist tingitud vasomotoorsed stimptomid: 10...20 mg 66pédevas pidevalt.

Primaarse ja sekundaarse amenorroa diagnoosimisel: 2,5...10 mg &6pédevas 5...10 pédeva jooksul.
Sekundaarse amenorrda ravi on 2,5...10 mg 66pédevas 5...10 paeva jooksul kolme jarjestikuse tsiikli
viltel.

Dusfunktsionaalse (anovulaarse) emakaverejooksu korral 2,5...10 mg 66pédevas 5...10 paeva jooksul
2...3 jarjestikuse tsiikli véltel.



Vastureaktsiooniks dstrogeeni endometriaalsetele nahtudele menopausaalsetel naistel, keda ravitakse
Ostrogeenidega (hormonaalne asendusravi). Naistele, kes kasutavad 0,625 mg konjugeeritud
Ostrogeeni vOi teist dstrogeeni ekvivalentses annuses, vdib MPA-d manustada alltoodud kahest
manustamisviisist thel:

MPA pidev annus: suukaudne MPA 2.,5...5 mg d66péevas.

MPA jark-jarguline annus: suukaudne MPA 5...10 mg 66pdevas 10...14 jérjestikusel paeval 28-
péevase voi 1-kuulise tsukli véltel.

Kui teil on tunne, et medroksiprogesterooni toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage nbu oma arsti
vOi apteekriga.

Kui te unustate medrokstprogesterooni votta
Arge votke kahekordset annust, kui ravim jéi eelmisel korral votmata.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4, Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Vdimalikud
kdrvaltoimed on téendoliselt kerged ja ajutise iseloomuga. Mdned kdrvaltoimed vdivad siiski olla
rasked ja vajada arstiabi.

Medrokstiprogesterooni kasutamisel on esinenud jargmisi kdrvaltoimeid:

Véga sage: vdivad tekkida rohkem kui hel inimesel 10-st
e peavalu
e iiveldus
¢ ebatavaline emakaverejooks (ebaregulaarne, rohke, vahene, maariv)

Sage: vOivad tekkida kuni ihel inimesel 10-st
o Ulitundlikkus ravimi suhtes
depressioon, unetus, narvilisus
pearinglus
karvade véljalangemine, akne, ndbestdbi, stigelus
eritis emakakaelast, rinnavalu, rindade hellus
palavik, vasimus
kaalutdus

Aeg-ajalt: vBivad tekkida kuni tihel inimesel 100-st
o liigne karvakasv
e eritis rindadest
o tursed, vedelikupeetus

Teadmata: (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
o anaflilaksia ja anafullaktoidsed reaktsioonid, angioddeem ehk paistetus
ovulatsiooni puudumine
unisus
emboolia ja tromboos
kollatébi, kolestaatiline kollatobi
nahalééve
menstruatsiooni puudumine, eritis emakakaelast
gliikoositaluvuse vahenemine (vdib viia suhkurtdve tekkele), kaalukaotus

Kdrvaltoimetest teavitamine



Kui teil tekib ksk6ik milline kGrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas medroksuprogesterooni sailitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil. K&lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale - Vaata pakendilt.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ara
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Sailitamise kohta vt infot pakendilt

6. Pakendi sisu ja muu teave

Abiained vt pakendilt.

Muugiloa hoidja

Ravimit turustatakse Ravimiameti eriloa alusel.

Infoleht on viimati uuendatud martsis 2024
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