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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Progesterona Effik 100 mg, capsulas moles
Progesterona Effik 200 mg, capsulas moles

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

. O que é Progesterona Effik 100 mg/200mg e para que é utilizado
. O que precisa de saber antes de tomar Progesterona Effik 100mg
. Como tomar Progesterona Effik 100 mg/200 mg

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conversar Progesterona Effik 100 mg/200 mg

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Progesterona Effik 100 mg/200 mg e para que € utilizado

Este medicamento é um tratamento com a hormona progesterona.

Esta indicado em perturbacdes relacionadas com a deficiéncia em progesterona:
em casos de ciclos irregulares devido a perturbactes da ovulacdo,

dor e perturbacdes antes da menstruacao,

hemorragia (hemorragia devido a fibroma,...)

no tratamento da menopausa (em associacdo com o tratamento estrogénico).

2. O que precisa de saber antes de tomar Progesterona Effik 100 mg/200 mg

Nao tome Progesterona Effik 100 mg/200 mg se:

tem alergia (hipersensibilidade) a progesterona ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgao 6.)

sofre de uma doencga hepatica grave

tem alguma hemorragia vaginal inexplicavel

existe suspeita ou confirmacdo de ter cancro na mama ou no trato genital

tem ou se teve no passado coagulos sanguineos numa veia (trombose), como nas
pernas (trombose venosa profunda) ou nos pulmdes (embolismo pulmonar)

tem uma doenca ativa ou em curso causada por coagulos de sangue nas artérias,
como um ataque cardiaco, um acidente vascular cerebral ou angina

tem uma hemorragia no cérebro

tem um problema sanguineo raro chamado “porfiria” que € transmitido nas familias
(hereditario).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico antes de tomar Progesterona Effik 100 mg/200 mg.
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Adverténcias

Se tem qualquer uma das seguintes situagdes: enfarte do miocardio, perturbacbes
cerebrovasculares, dor de cabeca grave slbita, compromissos da visdo e se tem um
coagulo de sangue na sua veia ou nas artérias, o farmaco deve ser descontinuado e
deve contactar o seu médico.

Progesterona Effik Capsulas pode ser coprescrito com um estrogénio como
Terapéutica Hormonal de Substituicdo. Com o tratamento combinado ocorreu um
aumento do risco de desenvolvimento de trombose da veia profunda (TVP) ou
embolismo pulmonar.

Existem evidéncias que sugerem um pequeno aumento do risco de cancro da mama
com terapéutica de substituicdo com estrogénio. Ndo se sabe se a progesterona
concomitante influéncia o risco de cancro nas mulheres em pds-menopausa a tomar
terapéutica hormonal de substituicdo.

Este medicamento ndo € um tratamento de todas as causas de aborto espontdneo
precoce. Ndo tem efeitos nos mesmos devido a acidentes genéticos (i.e. mais de
metade dos abortos).

O tratamento utilizado nas condicGes recomendadas ndo & contracetivo.

Precaucdes

Deve tomar este medicamento fora das refeicdes e de preferéncia a noite ao deitar.
Antes de tomar a terapéutica hormonal de substituicdo (e em intervalos regulares
dai em diante) cada mulher deve ter uma consulta médica, onde podem ser
realizados exames clinicos as mamas e um exame pélvico;

Progesterona Effik Capsulas ndo deve ser tomado com alimentos e deve ser tomado
ao deitar.

Progesterona Effik Capsulas deve ser utilizado com precaucdo em doentes com:
doencas que podem ser agravadas pela retencdo de liquidos (por ex., hipertensdo,
doenca cardiaca, doenca renal, epilepsia, enxaqueca, asma);

antecedentes de depressdo, diabetes, disfuncdo hepatica ligeira a moderada,
enxaqueca ou fotossensibilidade e em mulheres a amamentar.

Outros medicamentos e Progesterona Effik 100 mg/200 mg

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Alguns medicamentos podem interferir com o efeito de Progesterona Effik 100
mg/200 mg. Isto aplica-se aos seguintes medicamentos:

Medicamentos para a epilepsia (como fenobarbital, fenitoina e carbamazepina)
Medicamentos para a tuberculose (como rifampicina, rifabutina)

Medicamentos a base de plantas que contenham hipericdo (Hypericum perforatum)
Bromocriptina,

ciclosporina

cetoconazol

O tabaco e o consumo de alcool podem também interferir com Progesterona Effik
100 mg/200 mg.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,

consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
Gravidez
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Uma quantidade elevada de dados em mulheres gravidas indica auséncia de
malformacdes ou toxicidade fetal/neonatal com Progesterona. Fale com o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Amamentacdo

Quantidades detetaveis de progesterona entram no leite materno. N&o existe
nenhuma indicacao sobre a prescricdo de progesterona durante a lactacao. Contudo,
a toma de progesterona durante a lactacdo ndo parece ter efeito deletério no
crescimento do bebé.

Fertilidade
O produto ndo tem efeito deletério na fertilidade.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Para aqueles que conduzem ou utilizam maquinas, deve verificar que existe um risco
de sonoléncia e/ou episodios de tonturas associados a utilizacdo deste medicamento.

Progesterona Effik 100 mg/200 mg contém lecitina de soja
Se for alérgico ao amendoim ou soja, ndo utilize este medicamento.

3. Como tomar Progesterona Effik 100 mg/200 mg

Modo de administracdo

Este produto destina-se apenas a via oral.

Progesterona Effik 100 mg/200 mg deve ser tomado fora das refeicOes, de
preferéncia a noite ao deitar.

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Posologia

Em média, em casos de deficiéncia de progesterona, a dose recomendada € de 200 a
300 mg por dia, dividida em uma ou duas tomas: 100 mg de manha e 100 ou 200
mg a noite ao deitar.

Em qualquer acontecimento, a dose ndo devera exceder os 200 mg por toma Unica.
Se tem a impressdo que a dose de Progesterona Effik 100 mg/200 mg € muito forte
ou muito fraca, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Frequéncia de administracdo

Dependendo do seu caso, o tratamento pode ser prescrito de forma continua ou em
ciclos de alguns dias por més, e pode ser associado a um tratamento com
estrogenios.

Engula a capsula com um copo de agua, fora das refeicbes, em uma ou duas tomas
dependendo do regime terapéutico prescrito pelo seu médico.

Duracao do tratamento

A duragdo do tratamento sera especificada pelo seu médico dependendo do seu caso.
Dependendo da natureza da indicacdo e da eficacia do tratamento, o seu médico
pode ter de alterar a duracao do tratamento.

Se tomar mais Progesterona Effik 100 mg/200 mg do que deveria
Contacte imediatamente o seu médico ou farmacéutico.
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Pode ter sintomas de sobredosagem que incluem sonoléncia, tonturas, euforia ou
dismenorreia.

Caso se tenha esquecido de tomar Progesterona Effik 100 mg/200 mg
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos secundarios foram observados:

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

alteracdes na menstruagdo, interrupcdao da menstruacdo, hemorragia entre as
menstruacoes.

dor de cabeca

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
mamas dolorosas,

sonoléncia ou episodios de tonturas transitorios que ocorrem 1 a 3 horas apos a
toma do produto,

perturbacfes gastrointestinais,

erupgdo cutanea, acne

retencdo de liquidos

Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):
nauseas,

ictericia,

alteracdes no peso

Efeitos secundadrios muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):
Alteracdes na libido,

depressao,

urticaria,

cloasma

febre

queda de cabelo

pilosidade excessiva

Estes efeitos devem-se normalmente a sobredosagem.
Nestes casos, o seu Médico ira sugerir:

diminuicdo da quantidade de medicamento por toma
ou alteracdo no ritmo de tomas

Em qualquer caso, ndo exceda a dose maxima de 200 mg por toma.
Se sofre de sinais de sobredosagem, consulte o seu médico que ird readaptar o seu
tratamento.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente (ver detalhes abaixo). Ao comunicar
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efeitos secundarios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca
deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.

5. Como conservar Progesterona Effik 100 mg/200 mg

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo conservar acima de 30°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da
luz.

Ndo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracdo. Devolva o
medicamento ao seu farmacéutico.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Progesterona Effik 100 mg/ 200 mg

A substancia ativa € a progesterona. Cada capsula contém 100 mg / 200 mg de
progesterona.

O outro componente é 6leo de cartamo, refinado (tipo II).

A capsula em si é feita de gelatina, glicerol e didxido de titanio.

Intermédios de fabrico externos: triglicéridos de cadeia média e lecitina de soja (ver
seccdo 2. “Progesterona Effik 100 mg/200 mg contém lecitina de soja”).

Qual o aspeto de Progesterona Effik 100 mg/ 200 mg e contelildo da embalagem
Cada blister contém 15 capsulas.

Cada caixa contém 30 ou 90 capsulas moles

Cada caixa contém 15 ou 45 capsulas moles

Titular de Autorizacao de Introducdao no Mercado
Laboratorios EFFIK, Sociedade Unipessoal, Lda.
Rua Dom Anténio Ribeiro, n® 9

1495-049 Algeés

Portugal

Fabricante

EFFIK



Batiment «Le Newton»
9-11 rue Jeanne Braconnier
92366 MEUDON LA FORET
FRANCA

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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