Pakendi infoleht: teave kasutajale

Amelgen, 400 mg vaginaalsuposiidid
progesteroon

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim voib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 10ik 4.
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1. Mis ravim on Amelgen ja milleks seda kasutatakse
Amelgen sisaldab progesterooni, mis on organismis toodetav loomulik naissuguhormoon.
Amelgen on mdeldud naistele, kes kunstlikul viljastamisel vajavad lisaks progesterooni.

Progesteroon mdjutab emaka limaskesta, aidates kaasa rasestumisele ja raseduse piisimajdidmisele
viljatusravi ajal.

2. Mida on vaja teada enne Amelgen’i kasutamist

Amelgen’i ei tohi kasutada

- kui olete progesterooni voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on ebatavaline veritsus tupest, mida arst ei ole kontrollinud;

- kui teil on diagnoositud vdi kahtlustatakse kasvajat, mis on hormoonsdltuv;

- kui teil on porfiiiiria tiitipi hiire (riihm teatud ensiitimide parilikke v6i omandatud hiireid);

- kui teil on v6i on varem olnud verehiiiive jalas, kopsus, silmas vdi mujal organismis;

- kui teil on praegu vdi on varem olnud raske maksaprobleem:;

- kui teil on raseduse katkemine ja teie arst oletab, et rasedus voib olla osaliselt jadnud emakasse
voi kui teil on emakavéline rasedus.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Olge tihelepanelik ja rdikige kohe oma arstile, kui te mérkate monda neist siimptomitest ravi ajal voi

isegi moni pdev pdrast viimase annuse manustamist:

- valu sddremarjades v6i rinnus, jarsku tekkinud hingeldus v&i vere kohimine, mis viitab
voimalikule verehiitibele jalgades, siidames vdi kopsus;

- tugev peavalu voi oksendamine, pearinglus, minestus, nidgemis- voi konehéired, iihe kie voi jala
ndrkus voi tuimus, mis viitab véimalikule verehiiiibele peaajus voi silmas;

- depressiooni siivenemine.

Enne Amelgen’i kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga, kui teil on vdi on kunagi olnud:
- maksaprobleemid;
- epilepsia;



- migreen;

- astma;

- siidame- vOi neerufunktsiooni hiire;
- suhkurtGbi.

Lapsed ja noorukid
Puudub Amelgen’i asjakohane kasutus lastel.

Muud ravimid ja Amelgen

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

See on eriti oluline, kui te votate karbamasepiini (nt krambihoogude drahoidmiseks, teatud tiiiipi valu
voi meeleoluhiirete raviks), rifampitsiini (infektsioonide raviks) v6i feniitoiini (nt krambihoogude
drahoidmiseks voi teatud tiiiipi valu raviks), sest need ravimid voivad vihendada progesterooni
efektiivsust.

Teiste vaginaalsete ravimite kasutamine samal ajal, kui te kasutate vaginaalselt Amelgen’i ei ole
soovitatav, sest ei ole teada, kas see mojutab ravi.

Rasedus ja imetamine
Amelgen’i saab kasutada raseduse esimesel trimestril naistel, kes kunstlikul viljastamisel vajavad
lisaks progesterooni.

Risk kaasasiindinud (siindides olemasolevad seisundid) anomaaliate, kaasa arvatud mees- voi
naissoost imikute genitaalide védrarengute, tekkeks raseduse ajal kasutatud eksogeense progesterooni
tottu ei ole tdielikult vilja selgitatud.

Seda ravimit ei tohi kasutada imetamise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Amelgen mdjutab kergelt voi mdddukalt autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet. See vdib
pohjustada pearinglust, mistottu on soovitav rakendada ettevaatust autojuhtimisel ja masinate
késitsemisel.

3. Kuidas Amelgen’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arstiga.

Soovitatav annus on 400 mg kaks korda 60pédevas vaginaalselt sisestatuna. Alustage Amelgen’i
kasutamist munarakkude kogumise pieval. Kui rasedus on kinnitatud, tuleb Amelgen’i manustamist
jétkata 38 péeva alates ravi alustamisest.

Kuidas Amelgen’i sisestada

Peske alati kisi enne ja pérast vaginaalsuposiidi sisestamist.

Tuppe viimiseks paigaldage vaginaalsuposiit hibememokkade vahele ning liikake vaginaalsuposiiti
iiles ja tahapoole. Seda on vdib-olla kergem teha lamades voi kiikitades.

Kui te kasutate Amelgen’i rohkem, kui ette nidhtud

Kui olete (voi keegi teine on) kogemata vaginaalsuposiidi alla neelanud voi te olete kasutanud neid
liiga palju, poorduge otsekohe ndu saamiseks 1dhima haigla erakorralise meditsiini osakonda vdi oma
arsti poole.

Kui te unustate Amelgen’i kasutada



Kui unustasite vaginaalsuposiidi sisestamata, tehke seda niipea kui see meenub, vilja arvatud juhul kui
on juba peaaegu aeg manustada jargmine annus. Arge kunagi manustage kahte annust korraga. Piitidke
meeles pidada, et manustaksite iilejadnud annused digeaegselt.

Kui te Iopetate Amelgen’i kasutamise

Palun pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui soovite Iopetada véi olete 1opetanud Amelgen’i
kasutamise. Progesterooni manustamise jirsk 1opetamine voib pohjustada suurenenud drevust, tujukust
ja suurenenud krambivalmidust.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Allpool on esitatud kdrvaltoimed, mis on esinenud patsientidel kunstliku viljastamise ajal:

Jargmised sageli esinevad korvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):
- Kohupubhitus (kdhu paisumine), kdhuvalu, kdhukinnisus

- Unisus

- Visimus

- Kuumahood

- Valu rindades

Jargmised aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni 1 inimesel 100-st):

- Peavalu, pearinglus, meeleolumuutused

- Maitsetundlikkuse muutused, oksendamine, kdhugaasid, k6hulahtisus, puhitus (mao laienemine)

- Oine higistamine, nahalodve voi siigelus

- Liigesevalu

- Viikevaagna piirkonna valu, munasarjade suurenemine, veritsus tupest

- Sage urineerimine, tahtmatu uriinieritus

- Kehakaalu suurenemine

- Veritsus

- Siigelus manustamiskohas, kiilmatunne v&i kehatemperatuuri muutused voi iildine
ebamugavustunne

Parast Amelgen’i kasutamist vodite tiheldada vihest voolust, mis on tingitud vaginaalsuposiidi
lahustumisest. Arge muretsege, tuppe voi parasoolde manustatavate ravimite puhul on see iisna
tavaline.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Amelgen’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mérgitud ribapakendil pirast EXP.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.



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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Amelgen sisaldab )
- Toimeaine on progesteroon. Uks vaginaalsuposiit sisaldab 400 mg progesterooni.
- Teine koostisosa on tahke rasv.

Kuidas Amelgen vilja nieb ja pakendi sisu
Valkjas torpeedokujuline vaginaalsuposiit mddtudega ligikaudu 10 mm x 30 mm, mis on pakendatud
PVC/PE ribapakenditesse.

Pakendi suurused: 12, 15, 30, 45 vaginaalsuposiiti
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Gedeon Richter Plc.
Gyomroi at 19-21

1103 Budapest

Ungari

Tootja

Gedeon Richter Plc.
Gyomroi at 19-21
1103 Budapest
Ungari

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Richter Gedeon Eesti filiaal

Adamsoni 2

Tallinn 10137

Tel 608 5301

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2021.



