Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Terolut 10 mg tabletti, kalvopéillysteinen
dydrogesteroni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kayttamisen, silla

se sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Terolut on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat Terolut-valmistetta
Miten Terolut-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Terolut-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1.  Mitéd Terolut on ja mihin siti kiyte tiéin

Miti Terolut on

Terolut sisdltdd lddkeainetta nimeltddn dydrogesteroni.

o Dydrogesteroni on keinotekoinen hormoni.

o Se muistuttaa ldheisesti luonnollista progesteronia.

o Laskkeitd, kuten Terolut, kutsutaan progestogeeneiksi.

Mihin Terolut-tablette ja kéyte tisin
Terolut-tabletteja voidaan kéyttad joko yksin tai yhdessa estrogeenin kanssa. Se otatko myds
estrogeenia, riippuu siitd, mihin tarkoitukseen ldéke on sinulle méarétty.

Terolut-tabletteja kiytetdan:
o oireisiin, joita saatat saada, jos elimistosi ei tuota tarpeeksi progesteronia
- kivuliaat kuukautiset
- endometrioosi eli tila, jossa kohdun limakalvon soluja 16ytyy muista kehon osista,
useimmiten vatsasta tai virtsa- ja sukupuolielinten alueelta, aiheuttaen esim. runsasta
kuukautisvuotoa tai kivuliaita kuukautisia
- kuukautiskiertohéiriét, esim. epasddnndllinen kierto tai runsas vuoto
- premenstruaalinen syndrooma eli kuukautisia edeltdvit oireet esim. mielialan vaihtelut,
rintojen turvotus ja arkuus, vatsan turvotus, paénsirky, visymys, ummetus
o hoitamaan menopaussin oireita — timé hoito on nimeltddn hormonikorvaushoito
- oireet vaihtelevat naisesta toiseen
- ne saattavat siséltid kuumia aaltoja, yohikoilua, univaikeuksia, eméttimen kuivuutta ja
virtsavaivoja.

Miten Terolut vaikuttaa



Naisen fertiilin eli hedelméllisen iin aikana munasarjat tuottavat estradiolia ja progesteronia, jotka ovat
sukupuolihormoneja. Ne sédételevit kuukautiskiertoa ja lisddntymiskykyéd. Mikéli elimisto ei tuota
tarpeeksi progesteronia, Terolut-valmistetta kdytetddn tdydentdméddn titd puutetta, koska progesteronin
puute voi aiheuttaa héiriditd kuukautiskierrossa.

Ladkarisi saattaa pyytdd sinua ottamaan myos estrogeenia Terolut-valmisteen lisdksi. TAma riippuu
siitd, mihin tarkoitukseen lidke on sinulle méarétty.

Terolut-valmisteella on my0s suojaava vaikutus endometriumiin eli kohdun limakalvoon. Tdma on
tirkedd estrogeenihoidon yhteydessd menopaussin (kuukautisten poisjidmisen) aikana tai sen jilkeen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Terolut-valmistetta

Ali kiiyti Terolut-valmiste tta

o jos olet allerginen dydrogesteronille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

o jos sinulla on todettu tai epiilty progestiiniriippuvainen kasvain

o jos sinulla on eméittimen verenvuotoa, jonka syyti ei tunneta

o jos imett.

Ali kiiytd Terolut-tabletteja mikili joku yllimainituista koskee sinua. Jos olet epdvarma, keskustele
asiasta ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Jos kéytit Terolut-valmisteen kanssa estrogeenia, esimerkiksi hormonikorvaushoidossa, lue my6s kohta
”Ali kilytd” estrogeenivalmisteen mukana tulleesta pakkausselosteesta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytédt Terolut-valmistetta.

Jos kéytét Terolut-valmistetta poikkeavan verenvuodon hoitoon, laédkarisi selvittdd verenvuodon syyn
ennen kuin aloitat ladkkeen kdyttdmisen.

Odottamaton verenvuoto eméttimesti tai tiputteluvuoto ei yleensé anna aihetta huoleen.
Téllainen vuoto on todennékdisté erityisesti ensimméisten Terolut-hoitokuukausien aikana.

Varaa kuitenkin heti aika laikirillesi seuraavissa tapauksissa:

o jos verenvuoto tai tiputtelu jatkuu kauemmin kuin muutaman kuukauden ajan
o jos verenvuoto tai tiputtelu alkaa, kun olet jo kiyttanyt hoitoa jonkin aikaa
o jos verenvuoto tai tiputtelu jatkuu vield hoidon lopettamisen jilkeen.

Téama voi olla merkki kohdun limakalvon paksuuntumisesta. Ladkarisi selvittdd verenvuodon tai
tiputteluvuodon syyn. Myds kohdun limakalvon sy6vin mahdollisuutta saatetaan tutkia.

Keskustele lddkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytiit Terolut-
valmis te tta, jos sinulla on jokin seuraavista:

. masennus
o maksavaiva
o porfyria, harvinainen perinnéllinen sairaus.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma asiasta), kerro asiasta ladkarille tai
apteekkihenkilokunnalle ennen Terolut-valmisteen kdyttod. On erityisen tdrkedd kertoa asiasta, jos
edelld mainitut vaivat ovat joskus pahentuneet raskauden tai aiemman hormonihoidon aikana. Laékari
saattaa seurata vointiasi tavallista tarkemmin hoidon aikana. Jos oireet pahenevat tai uusiutuvat Terolut-
hoidon aikana, lddkarisi voi padttda lopettaa hoidon.

Terolut ja hormonikorvaushoito



Hormonikorvaushoitoon liittyy hydtyjen lisdksi my0s riskejé, jotka sinun ja lddkérisi on otettava
huomioon hoidosta pdattiessédnne. Jos kdytat Terolut-valmistetta hormonikorvaushoidossa yhdessa
estrogeenin kanssa, seuraavat tiedot on tirkedé ottaa huomioon. Tutustu myds estrogeenivalmisteen
pakkausselosteeseen.

Varhaiset vaihdevuodet

Hormonikorvaushoidon riskeistd varhaisten vaihdevuosien hoidossa on rajallisesti ndyttéd. Nuoremmilla
naisilla riski on pieni. Nuoremmilla naisilla, jotka kdyttdvéit hormonikorvaushoitoa varhaisten
vaihdevuosien hoitoon, hydty-riskisuhde voi siis olla suotuisampi kuin vanhemmilla naisilla.

Ladkirintarkastukset

Ennen hormonikorvaushoidon aloittamista tai uudelleen aloittamista lddkérisi kysyy sinulta aiemmista
sairauksistasi ja sukulaistesi sairauksista. Ladkari saattaa my0s tutkia rintasi tai tehdd gynekologisen
tutkimuksen.

Ladkarisi saattaa tehdd seulontatutkimuksia, kuten mammografiatutkimuksen (rintojen rontgenkuvaus),
ennen hoitoa ja sen aikana. Ladkérisi kertoo sinulle, kuinka usein nditd tutkimuksia tehdéén.

Kun olet aloittanut Terolut-hoidon, sinun on kéytivé lidkérintarkastuksissa sdénnollisesti (véhintédén
kerran vuodessa).

Kohdun limakalvon syopi ja liikkakasvu

Pelkkéd estrogeenia sisdltdvd hormonikorvaushoito suurentaa seuraavien tautien riskié naisilla, joilla on
kohtu:

o kohdun limakalvon syopa

o kohdun limakalvon likakasvu (endometriumin hyperplasia).

Naéiden riskien suureneminen voidaan valttdd kiayttimallda Terolut-valmistetta joko yhdessid estrogeenin
kanssa (vahintddn 12 vrk ajan kuukautta tai 28 vrk kuukautiskiertoa kohti) tai jatkuvana estrogeeni-
progestiiniyhdistelméhoitona.

Rintasyopa
Estrogeenia ja progestiinia sisdltdvd hormonikorvaushoito tai pelkkdd estrogeenia sisdltdva
hormonikorvaushoito suurentaa rintasyopariskid. Riskin suuruus riippuu hormonikorvaushoidon
pituudesta. Riski suurenee noin 3 (1—4) hoitovuoden kuluttua. Hormonikorvaushoidon lopettamisen
jalkeen kohonnut riski pienenee ajan my6ti, mutta jos hormonikorvaushoitoa on kéytetty yli viisi vuotta,
riski voi kestdd 10 vuotta tai pidempaéan.
Seuraavat toimenpiteet ovat tarkeité:
o kiy sddnndllisesti rintasyopaseulonnassa — ladkarisi kertoo sinulle, kuinka usein seulonnassa on
kaytava
o tutki rintasi sdédnnéllisesti esim. seuraavien muutosten varalta:
- kuopat ihossa
- ninnimuutokset
- ndkyvat tai tuntuvat kyhmyt.
Jos huomaat muutoksia, varaa heti aika ladkérillesi.

Munas arjasyopa

Munasarjasydpa on harvinainen — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasyopa. Pelkkda estrogeenia
sisdltdvén tai estrogeenin ja progestiinin yhdistelméé sisiltdvéin hormonikorvaushoidon kdytt66n on
yhdistetty hieman suurentunut munasarjasyovén riski.

Munasarjasyovén riski vaihtelee iin mukaan. Munasarjasyopé diagnosoidaan esimerkiksi 5 vuoden
ajanjaksolla 50—54-vuotiaista naisista, jotka eivét ole saaneet hormonikorvaushoitoa, keskimaarin 2
naisella 2 000:sta. Naisilla, jotka ovat saaneet hormonikorvaushoitoa 5 vuoden ajan, todetaan noin 3
tapausta 2 000:a kiyttdjaa kohden (eli noin yksi lisdtapaus).



Veritulpat

Hormonikorvaushoito suurentaa veritulppariskid. Riski on jopa 3 kertaa suurempi kuin
hormonikorvaushoitoa kayttimattomilld, ja se on suurimmillaan ensimmaisen
hormonikorvaushoitovuoden aikana.

Seuraavat tekijit suurentavat veritulppariskia:

o korkea ikd

e syopa

o huomattava ylipaino

o estrogeenin kiyttd

o raskaus tai dskettdinen synnytys

o aiempi veritulppa (sinulla tai lahisukulaisellasi) esim. jalassa tai keuhkoissa

o pitkdaikainen likkumattomuus suuren leikkauksen, vamman tai sairauden vuoksi (ks. kohta
"Leikkaukset")

o LED eli punahukka, joka aiheuttaa nivelkipua, ihottumaa ja kuumetta.
Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma asiasta), keskustele ld4karisi kanssa siité,
kannattaako sinun kdyttda hormonikorvaushoitoa.

Jos sinulla on kivuliasta turvotusta jalassa, dkillistd rintakipua tai hengitysvaikeuksia,
o ota heti yhteys ladkarin

o ild jatka hormonikorvaushoidon kéyttdd ennen kuin ldékéri antaa sithen luvan.
Néaméi voivat olla veritulpan merkkeja.

Kerro laékérillesi tai apteekkihenkilokunnalle myds, jos kéytit verenohennusldékitysté, esim. varfariinia.
Ladkarisi kinnittda talloin erityistd huomiota hormonikorvaushoidon hy6tyihin ja riskeihin.

Leikkaukset

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro ldédkérillesi ennen leikkausta, ettd kdytit hormonikorvaushoitoa.
Kerro asiasta hyvissd ajoin ennen leikkausta. Hormonikorvaushoito on ehké lopetettava joitakin viikkoja
leikkausta ennen. Joissakin tapauksissa sinun on ehki kdytettdvd muita lidkkeitd ennen leikkausta ja
sen jilkeen. Ladkérisi kertoo sinulle, milloin hormonikorvaushoidon voi taas aloittaa.

Sydéns airaudet

Hormonikorvaushoito ei auta ehkdiseméén syddnsairauksia. Estrogeenia ja progestiinia siséltdva
hormonikorvaushoito suurentaa sydinsairausriskid hiukan verrattuna mitdéan hormonikorvaushoitoa
kayttamattomiin. Sydinsairausriski suurenee myos idn my6td. Estrogeenia ja progestiinia sisaltdva
hormonikorvaushoito aiheuttaa ylimiaraisia sydinsairaustapauksia vain hyvin harvoin terveilld naisilla,
joilla on ollut vaihdevuodet dskettdin. Yliméériisten tapausten midra suurenee idn myota.

Jos sinulla on késivarteen tai kaulaan siteilevaa rintakipua,

o ota heti yhteys ldakériin

o ala jatka hormonikorvaushoidon kéyttéd ennen kuin lidkéri antaa sithen luvan.
Kipu voi olla syddankohtauksen merkki.

Aivohalvaus

Seké estrogeenia ja progestiinia ettd pelkkdd estrogeenia siséltivad hormonikorvaushoito suurentaa
aivohalvausriskid. Riski on jopa puolitoistakertainen verrattuna hormonikorvaushoitoa kayttimattomiin.
Kun verrataan hormonikorvaushoidon kayttéjid ja sitd kdyttdméttomid, riski ei muutu idn eikd
vaihdevuosista kuluneen ajan my6td. Aivohalvausriski suurenee idn my6td. Hormonikorvaushoitoa
kéyttidvien naisten aivohalvauksen kokonaisriski siis myds suurenee idn myota.

Jos sinulla on vaikeaa, selittdimatontd padnsarkyéd tai migreenid (johon voi liittyd nakohairioitd):
o ota heti yhteys Iddkériin
o dla jatka hormonikorvaushoidon kéyttéd ennen kuin lidkéri antaa sithen luvan.



Kyseessid voi olla varhainen aivohalvauksesta varoittava merkki.

Lapset ja nuoret
Terolut-tabletteja ei ole tarkoitettu kiytettidviksi ennen ensimméisid kuukautisia. Ei ole tiedossa, kuinka
turvallinen tai tehokas Terolut on 12-18-vuotiailla nuorilla.

Muut lddike valmisteet ja Terolut
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. Tamd koskee my0s ilman reseptid saatavia ladkkeitd sekd rohdosvalmisteita.

Kerro erityisesti lddkérillesi tai apteekkihenkilokunnalle, mikéli kdytét alla mainittuja lidkevalmisteita.
Niama ladkevalmisteet saattavat vahentdd Terolut-tablettien tehoa tai aitheuttaa tiputteluvuotoja tai
verenvuotoa:

o rohdosvalmisteet, jotka sisdltdvit mékikuismaa, valeriaanaa, ryytisalviaa tai neitsythiuspuu-uutetta
(gingko biloba)

o epilepsialidkkeet, kuten fenobarbitaali, karbamatsepiini ja fenytoiini

o infektiolidkkeet, kuten rifampisiini, rifabutiini, nevirapiini ja efavirentsi

o HIV-infektion (AIDS:n) hoitoon tarkoitetut ladkkeet, kuten ritonaviiri ja nelfinaviiri
Jos joku yllimainituista koskee sinua (tai et ole asiasta varma) keskustele asiasta lddkérisi tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Terolut-tablettien kayttoa.

Terolut ruoan ja juoman kanssa
Terolut-tabletit voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

Hedelmillisyys
Dydrogesteronin ei ole osoitettu heikentdvin hedelmillisyyttd, jos sitd kidytetdédn ladkérin ohjeiden

mukaisesti.

Raskaus

Joidenkin progestiinien kéytto raskauden aikana saattaa suurentaa hypospadian (virtsaputken aukkoon

liittyva siittimen kehityshéirid) riskid. Riskin suurenemisesta ei kuitenkaan ole vield varmuutta.

Toistaiseksi ei ole niyttod siitd, ettd dydrogesteronin kayttd raskauden aikana olisi haitallista. Y 10

miljoonaa naista on kdyttinyt Terolut-hoitoa raskauden aikana.

o Jos olet raskaana, keskustele 1adkérisi kanssa ennen kuin kéytit Terolut-valmistetta.

° Jos raskaus alkaa hoidon aikana tai arvelet olevasi raskaana, kerro asiasta ladkarillesi. Laakéri
keskustelee kanssasi Terolut-hoidon hyddyistd ja riskeistd raskauden aikana.

Imetys

Terolut-valmistetta ei saa kdyttdd imetyksen aikana. Ei tiedetd, erittyykod Terolut ihmisen rintamaitoon ja
voiko se vaikuttaa lapseen. Tutkimusten perusteella muut progestiinit erittyvit rintamaitoon pienini
MAATIng.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Terolut-valmisteen ottamisen jilkeen voi esiintyd lievad unisuutta tai huimausta. Naitd vaikutuksia
esiintyy todenndkdisemmin muutaman ensimméisen tunnin kuluessa valmisteen ottamisen jilkeen. Jos
niin kily, ild aja Alikd kiyti tyokaluja dlikd koneita. Ali aja Aliki kiyti tyokaluja dlikd koneita, ennen
kuin tiedét miten Terolut vaikuttaa sinuun.

Terolut sisiltia laktoosia



Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.
3. Miten Terolut-valmistetta kiyte téiin

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ldakari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma. Ladkiri muuttaa annosta tarpeen mukaan sinulle sopivaksi.

Laakkeen ottaminen

o Nielaise tabletit veden kera.

J Voit ottaa tabletit ruuan kanssa tai ilman.

o Jos otat useampia kuin yhden tabletin, ota ne tasaisesti pdivin mittaan. Ota esimerkiksi yksi
tabletti aamulla ja toinen illalla.

o Ota tabletit mieluiten samaan aikaan joka pdivd. Néin ladkkeen mééra elimistdssd pysyy
tasaisena. My0s ladkkeenoton muistaminen helpottuu.

o Tableteissa oleva jakouurre on tarkoitettu ainoastaan tablettien jakamiseen siten, ettd ne on

helpompi nielaista. Jakouurretta ei saa kiyttda puolikkaan tabletin ottamiseen.

Annoskoko

Tablettien miara ja hoidon pituus riippuu hoidettavasta sairaudesta. Jos sinulla on luonnollinen
kuukautiskierto, kuukautisvuodon alkupéivd on kierron ensimméinen pdivé. Jos sinulla ei ole luonnollista
kuukautiskiertoa, ladkarisi paattdd, milloin kuukautiskierto ja tablettien ottaminen aloitetaan.

Kuukautiskivut

° Ota 1 tabletti 1-2 kertaa vuorokaudessa.

o Tabletteja otetaan vain kuukautiskierron paivind 5-25.
Endometrioosi

. Ota 1 tabletti 2-3 kertaa vuorokaudessa.

° Laikarisi kehottaa sinua ottamaan tabletit

- joko jokaisena kuukautiskierron paivina
- tai vain kuukautiskierron pdivind 5-25.

Ennen vaihdevuosia loppuneet kuukautiset
o Ota 1 tabletti vuorokaudessa.
o Tabletteja otetaan estrogeenijakson lopussa péivind 15-25.

Episiinnolliset kuukautiset
. Ota 1 tabletti vuorokaudessa.
o Tabletteja otetaan vain kuukautiskierron péaivind 15-25.

Poikkeavan runsas kuukautisvuoto tai vilivuoto
o Hoidon alussa vuodon lopettamiseksi:
- Ota 1 tabletti 2—3 kertaa vuorokaudessa.
- Tabletteja otetaan enintddn 10 vrk ajan.
. Jatkuva hoito:
- Ota 1 tabletti 1-2 kertaa vuorokaudessa.
- Tabletteja otetaan kuukautiskierron paivind 15-24.

Kuukautisia edeltivit PMS-oireet
° Ota 1 tabletti 1-2 kertaa vuorokaudessa.
o Tabletteja otetaan kierron 15. —26. pdivind tai lyhyemmalld jaksolla.



Vaihdevuosioireet — hormonikorvaushoito

o Jos kaytit ns. jaksoittaista hormonikorvaushoitoa (estrogeenitabletit tai laastari koko
kuukautiskierron ajan):
- Ota 1 tabletti vuorokaudessa.
- Tabletteja otetaan aina 28 vrk jakson jdlkimmaéisten 12—14 vrk ajan.

o Jos kéytit ns. syklistd hormonikorvaushoitoa (estrogeenitabletit tai laastari yleensé 21 vrk ajan,
minké jilkeen 7 vrk pituinen lidkkeeton jakso):
- Ota 1 tabletti vuorokaudessa.
- Tabletteja otetaan estrogeenihoidon viimeisind 12—14 vuorokautena.

° Laakarisi voi tarvittaessa suurentaa annostasi kahteen tablettiin vuorokaudessa.

Jos otat enemmiin Terolut-tablette ja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Terolut-tabletin

o Ota unohtunut tabletti heti kun muistat. Jos tabletti olisi kuitenkin pitényt ottaa yli 12 tuntia
aiemmin, jdtd unohtunut tabletti véliin ja ota seuraava tabletti tavanomaiseen aikaan.

o Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

o Jos unohdat annoksen, sinulla voi olla jonkin verran verenvuotoa tai tiputteluvuotoa.

Jos lopetat Terolut-valmisteen kayton
Al4 lopeta Terolut-valmisteen kayttod keskustelematta siitd ensin ladkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Pelkiin Terolut-valmisteen kiyttoon liittyvit haittavaikutukset

Lopeta Terolut-valmisteen kiytté ja mene heti lidfikiriin, jos huomaat jonkin seuraavista

haittavaikutuksis ta:

. maksavaivat — oireita voivat olla ihon tai silmdnvalkuaisten keltaisuus, heikotus, yleinen
huonovointisuus tai vatsakipu (alle 1 kdyttdjalld 100:sta)

o allergiset reaktiot — oireita voivat olla hengitysvaikeudet tai koko elimistdon liittyvét reaktiot,
kuten pahoinvointi, oksentelu, ripuli tai verenpaineen lasku (alle 1 kéyttd;jalla 1 000:sta)

o kasvojen ja nielun alueen turvotus, joka voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia (alle 1 kayttajalla
1 000:sta).

Jos huomaat jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista, lopeta Terolut-valmisteen kdytto ja mene heti

ladkariin.

Muut pelkin Terolut-valmisteen kiyttoon liittyvit haittavaikutukset
Yleiset (alle 1 kayttajalla 10:std)

o migreeni, padnsarky
o pahoinvointi
o rintojen aristus tai kipu

o epasdanndlliset, runsaat tai kivuliaat kuukautiset



o kuukautisten poisjaénti tai harvinaistuminen.

Melko harvinaiset (alle 1 kayttdjalla 100:sta)

o painonnousu

° huimaus

° masentuneisuus
. oksentelu

o allergiset ithoreaktiot, kuten ihottuma, vaikea kutina tai nokkosihottuma.

Harvinaiset (alle 1 kiyttdjalla 1 000:sta)

o uneliaisuus

o rintojen turvotus

o veren punasolujen hajoamisesta johtuva anemia

o nesteen kertymisestd johtuva turvotus, usein séérissé tai nilkoissa
o progesteronihormoneille herkkien kasvainten kasvaminen

Nuorilla potilailla oletetaan esiintyvan samanlaisia haittavaikutuksia kuin aikuisillakin.

Terolut-valmisteen ja estrogeenin yhdistelmikiyttoon (estrogeeni-
progestiinikorvaushoitoon) liittyvit haittavaikutukset

Jos kéytit Terolut-valmistetta yhdessa estrogeenivalmisteen kanssa, tutustu myos estrogeenivalmisteen
pakkausselosteeseen. Lisdtietoja seuraavista haittavaikutuksista, ks. kohta 2 “Miti sinun on tiedettiva,
ennen kuin kdytit Terolut-valmistetta”.

Lopeta Terolut-valmisteen kiytto ja mene heti Liiikiriin, jos huomaat jonkin seuraavista
haittavaikutuksista:
o kivulias turvotus jalassa, dkillinen rintakipu tai hengitysvaikeus. Nima voivat olla veritulpan

merkkejd.
o késivarteen tai kaulaan siteileva rintakipu. Tdméa voi olla sydénkohtauksen merkki.
o vaikea, selittdimaton padnsirky tai migreeni (johon voi liittyd ndkohiirioitd). Nami voivat olla

aivohalvauksen merkkeja.

Jos huomaat jonkin edelldi mamituista haittavaikutuksista, lopeta Terolut-valmisteen kéytto ja mene heti
ladkariin.

Varaa heti aika ladkérillesi seuraavissa tapauksissa:
o jos havaitset kuoppia rinnan ihossa, ndnnimuutoksia tai nikyvid tai tuntuvia kyhmyjd. Nama
voivat olla rintasyovan merkkeja.

Muita Terolut-valmisteen ja estrogeenin yhdistelmékayttoon liittyvid haittavaikutuksia ovat kohdun
limakalvon poikkeava paksuuntuminen, kohdun limakalvon syGpé ja munasarjasyopa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taémé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Terolut-valmisteen sailyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd néakyville.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ali kidytd titd lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpaivimadrin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittaimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitéd Terolut sisaltaa

o Vaikuttava aine on dydrogesteroni.
- Yksi tabletti sisdltdd 10 mg dydrogesteronia.
o Muut aineet ovat

- Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, hypromelloosi, maissitirkkelys, vedeton kolloidinen
piidioksidi, ja magnesiumstearaatti
- Tabletin kuori: hypromelloosi, makrogoli 400, titaanidioksidi (E 171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

o Tabletti on pyored, kaksoiskupera, jakouurteinen valkoinen kalvopéillysteinen tabletti, jossa
merkintd 155" jakouurteen molemmilla puolilla tabletin toisella puolella. Halkaisija 7 mm.

o Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eiké tabletin jakamiseksi yhtd suuriin
annoksiin.

o Tabletit on pakattu PV C/Al-ldpipainopakkauksiin
o Léapipainopakkaus siséltdd 14 (kalenteripakkaus), 30 tai 60 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2-8
02130 Espoo

Puh: 020 720 9555

Valmistaja

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

8121 AA Olst
Alankomaat

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.3.2022.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Terolut 10 mg filmdragerad tablett
dydrogesteron

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne haller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Terolut &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Terolut
Hur du anvénder Terolut

Eventuella biverkningar

Hur Terolut ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN I

1. Vad Terolut ir och vad det anvinds for

Vad Terolut ir
Terolut innehaller ett likemedel som kallas dydrogesteron.

o Dydrogesteron ar ett syntetiskt hormon.
o Det pdminner mycket om hormonet progesteron som din kropp producerar.
o Likemedel sésom Terolut kallas progestogener.

Vad Terolut-tabletter anvinds for
Terolut kan anvdndas ensamt eller tillsammans med ett 6strogen. Om du ocksa tar ett 6strogenpreparat
eller inte beror pa vilket tillstand du behandlas for.

Terolut-tabletter anvénds for:
o symptom som du kan fa om din kropp inte producerar tillrickligt med progesteron
- menstruationssmértor
- endometriosis, d.v.s. ett tillstdnd dir livmoderns celler finns i andra delar av kroppen,
oftast i magen eller i omradet kring urin- och kénsorgan, varvid det t.ex. uppstar rikliga
blodningar eller menstruationssmértor
- rubbningar i menstruationscykeln, t.ex. oregelbunden cykel eller riklig blodning
- premenstruellt syndrom, d.v.s. symptom fore menstruationen t.ex.
sinnesstimningsforédndringar, svullna och 6mma brost, svullen mage, huvudvérk, trotthet,
forstoppning
o for behandling av menopaussymptom — som ocksa kallas hormonbehandling
- symtomen varierar fran kvinna till kvinna.
- symtomen kan bestd av heta vallningar, svettning under natten, somnsvarigheter, torr slida
och urineringsproblem.



Hur Terolut fungerar

Under kvinnans fertila alder producerar dggstockarna stradiol och progesteron, som dr kdnshormoner.
Dessa reglerar menstruationscykeln och fortplantningsformagan. Om din kropp inte producerar
tillrdckligt med progesteron, anvinds Terolut for att komplettera denna brist, eftersom
progesteronbristen kan framkalla rubbningar i menstruationscykeln.

Din likare kan be dig ta bade 6strogen och Terolut. Detta beror pa vilket tillstaind du behandlas for.
Terolut har ocksa en skyddande inverkan pa endometrium dvs. pé livmoderns slemhinna. Detta ar
viktigt i samband med dstrogen behandling vid eller efter menopausen (nér kvinnan inte lingre har
menstruation).

2. Vad du behover veta innan du anvinder Terolut

Anvind inte Terolut

o om du &r allergisk mot dydrogesteron eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

o om du har konstaterad eller misstéinkt progestinberoende tumdor

o om du har vaginalblodningar utan faststalld orsak

. om du ammar.

Ta inte Terolut om négot av det ovanstdende giller dig. Om du &r oséker, tala med din likare eller
apotekspersonal innan du borjar ta Terolut.

Om du tar Terolut tillsammans med 6strogen t.ex. som en del av hormonbehandling, 1ds ocksa avsnittet
”Ta inte” i bipacksedeln for ditt Ostrogenpreparat.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Terolut.

Om du ska anvédnda Terolut for behandling av avvikande blodning, kommer din likare att utreda
orsaken till blodningen innan du borjar ta detta likemedel.

Om du fir ovéntad blodning frin slidan eller flickblodningar, behdver du vanligen inte oroa dig
for detta. Sddana blodningar forekommer ofta under de forsta manaderna efter att du borjat ta Terolut.

Men bestill genast en likartid om blodningarna eller flickblo dningarna

o pagar lingre &n i ett par manader

o borjar efter att du har anvént Terolut en tid

o fortsétter efter att behandlingen med Terolut har avslutats.

I dessa fall kan blodningarna vara tecken pa att din livmoderslemhinna har blivit tjockare. Din ldkare
utreder orsaken till blédningen eller flickblodningarna och kan gora ett test for att underséka om du har
cancer i livmoderslemhinnan.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Terolut om du har ndgot av foljande:

o depression

o nedsatt leverfunktion

o en séllsynt drftlig blodsjukdom som kallas porfyri.

Om négot av det som star ovan géller dig (eller om du &r osdker), tala med din likare eller
apotekspersonal innan du borjar ta Terolut. Det &r sérskilt viktigt att tala om for likare eller
apotekspersonal om de ovan ndmnda problemen blivit virre under graviditeter eller under tidigare
hormonbehandling. Din ldkare vill kanske uppfolja dig nirmare under behandlingen. Om problemen
forsvaras eller aterkommer medan du tar Terolut, avslutar likaren kanske behandlingen.



Terolut och hormonbe handling

Forutom att hormonbehandling ger nytta, medfor den ocksé vissa risker som du och din likare ska
beakta nér ni fattar beslut om att borja en sddan behandling. Om du tar Terolut tillsammans med ett
ostrogen som en del av hormonbehandling, &r foljande information viktig. Las ocksé
Ostrogenpreparatets bipacksedel.

Tidigt klimakterium

Det finns inte sdrskilt mycket information om riskerna med hormonbehandling f6r behandling av tidigt
klimakterium. Yngre kvinnor har lagre risk. Detta innebér att forhallandet mellan risk och nytta kan
vara bittre for yngre kvinnor som far hormonbehandling mot tidigt klimakterium dn for dldre kvinnor.

Liakarkontroller

Innan du inleder eller aterinleder hormonbehandling, kommer din ldkare att fraga dig om det finns vissa
sjukdomar i din slikt och eventuellt att undersoka dina brost eller att gora en gynekologisk
undersokning.

Fore och under behandlingen kan din likare utfora séliningsundersokningar, bl.a. mammografi
(brostrontgen). Lakaren talar om for dig hur ofta du ska genomgé dessa undersokningar.

Efter att du har borjat ta Terolut, ska du ga pa regelbundna likarkontroller (minst en géng arligen).

Livmodercancer och godartad tillvixt av livmoderslemhinnan

Kvinnor vars livmoder inte bortopererats och som far hormonbehandling enbart med 6strogen under en
langre tid har hogre risk for:

o livmodercancer (endometriecancer)

o godartad tillvixt av livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi).

Intag av Terolut vid sidan om Ostrogen (under minst 12 dagar per manad eller menstruationscykel pa 28
dagar) eller som fortlopande kombinationsbehandling med 6strogen och progestogen kan forebygga
denna 6kade risk.

Brostcancer

Kvinnor som far hormonbehandling med 6strogen och progestogen eller kvinnor som far
hormonbehandling enbart med dstrogen har en hdgre risk for brostcancer. Risken beror pa hur linge
hormonbehandlingen pagar. Den 6kade risken borjar gélla efter 3 (1-4) ars behandling. Nar
behandlingen avslutats minskar den 6kade risken med tiden, men den kan kvarsta i 10 &r eller mer om
du har anvéint hormonbehandlingen i mer dn 5 &r.

Det ar viktigt att du:
o genomgar regelbundna brostundersokningar — din ldkare beréttar hur ofta detta ska ske
o regelbundet undersoker om dina brdst genomgar fordndringar, sdsom:

- gropar i huden

- forédndringar i brostvartorna
- knolar som du ser eller kdnner.
Om du mérker nagra fordndringar, bestéll genast en tid for likarundersokning.

Aggstockscancer

Aggstockscancer ir sillsynt — mycket mer séllsynt #n brostcancer. Anvindning av HRT med enbart
Ostrogen eller kombinerat 6strogen-progestogen har forknippats med en latt forhojd risk for
dggstockscancer.

Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen dggstockscancer kommer exempelvis att
stillas p& omkring 2 kvinnor av 2 000 i dldern 50 till 54 som inte tar HRT under en 5-arsperiod. Vad
giller kvinnor som har tagit HRT 15 &r kommer det att finnas omkring 3 fall per 2 000 anvidndare (dvs.
omkring 1 extra fall).



Blodproppar

Hormonbehandling 6kar risken for blodproppar i venerna. Risken &r upp till 3 gdnger hogre dn for
personer som inte far hormonbehandling. Risken dr hogst under det forsta aret av hormonbehandlingen.
Det dr mera sannolikt att du far en blodpropp om:

o du &r dldre

. du har cancer

o du har mycket Gvervikt
o du tar ostrogen

o du ér gravid eller har nyligen fétt barn

o du (eller en néra slikting) har haft blodpropp, t.ex. i benet eller i lungan

o du har varit singbunden under en Iingre tid p.g.a. nadgon storre operation, skada eller sjukdom
(se information under avsnittet ’Operationer”)

o du har haft systemisk lupus erythematosus (SLE), ett tillstind som orsakar ledvérk, hudutslag
och feber.

Om négot av det som star ovan géller dig (eller om du &dr osdker), tala med din likare for att veta om

du kan ta hormonbehandling eller inte.

Om du far svullnad med vérk i benet, plotslig brostsmérta eller andningssvarigheter:
o uppsok genast likare

o avsluta hormonbehandlingen tills din likare sédger att du kan fortsétta.

Detta kan vara tecken pa blodpropp.

Tala ocksa om for likare eller apotekspersonal om du tar Iikemedel mot blodpropp (antikoagulanter),
t.ex. warfarin. Detta gor din likare sérskilt uppmérksam pé nyttan och riskerna av hormonbehandling
for dig.

Operationer

Om en operation &r inplanerad, beritta for likaren fore operationen att du far hormonbehandling. Gor
detta i god tid fore operationen. Du kan behova sluta ta hormonbehandling ndgra veckor fore
operationen. [ vissa fall kan du behdva ocksa annan behandling fore och efter operationen. Lékaren
kan berétta for dig nir du kan borja ta hormonbehandling igen.

Hjarts jukdom

Hormonbehandling forebygger inte hjirtsjukdom. Kvinnor som far hormonbehandling med dstrogen och
progestogen har en nadgot hogre risk for hjirtsjukdom dn de som inte far hormonbehandling. Risken for
hjartsjukdom okar dessutom med &ldern. Det 6kade antalet fall av hjartsjukdom p.g.a.
hormonbehandling med dstrogen och progestogen adr mycket litet hos friska kvinnor nira klimakteriet.
Antalsokningen okar med dldern.

Om du far bréstsmérta som sprider sig till armar och hals:

o uppsok genast lakare

o avsluta hormonbehandlingen tills din likare séger att du kan fortsétta.
Detta kan vara tecken pa hjartinfarkt.

Stroke

Hormonbehandling med 6strogen och progestogen och hormonbehandling enbart med dstrogen 6kar
risken for stroke. Risken dr upp till 1’2 gadnger hogre dn for personer som inte far hormonbehandling.
Risken for anvdndare jamfort med icke-anvéndare fordndras inte med aldern eller med tiden efter
klimakteriet. Risken for stroke 6kar med dldern. Detta betyder att den Gvergripande risken for stroke
for kvinnor som far hormonbehandling 6kar med &ldern.

Om du far svar, oforklarlig huvudvérk eller migran (med eller utan synstorningar):
e uppsok genast ldkare



e avsluta hormonbehandlingen tills din likare sdger att du kan fortsétta.
Detta kan vara ett tidigt varningstecken pa stroke.

Barn och ungdomar
Det finns ingen anledning att anvénda Terolut hos barn fére den forsta menstruationsblodningen. Det ar
inte kdnt hur sdkert eller effektivt Terolut dr for ungdomar i dldern 12—18 ér.

Andra liikemedel och Terolut
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Detta omfattar dven receptfria likemedel och naturpreparat.

Beritta for din lakare eller apotekspersonal sirskilt om du tar nagot av foljande likemedel.
Dessa likemedel kan minska effekten av Terolut och leda till blodning eller flickblodningar:

o naturpreparat som innehéller Johannesort, vindelrot, salvia eller ginkgo

o lakemedel mot kramper (epilepsi), t.ex. fenobarbital, karbamazepin, fenytoin
° lakemedel mot infektioner, t.ex. rifampicin, rifabutin, nevirapin, efavirenz

. lakemedel mot HIV -infektioner (AIDS), t.ex. ritonavir, nelfinavir.

Om nagot av det som star ovan géller dig (eller om du ar osdker), tala med din likare eller
apotekspersonal innan du borjar ta Terolut.

Terolut med mat och dryck
Terolut kan tas med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Fertilitet
Inget tyder pa att dydrogesteron minskar fertiliteten om likemedlet tas enligt likarordination.

Graviditet

Risken for hypospadi kan vara forhdjd hos barn vars mammor har tagit vissa progestogener. Hypospadi

ar en fosterskada pa penisen som omfattar urinéppningen. Denna riskokning har dock inte &nnu

bekriftats. Hittills finns inga bevis pa att det skulle vara skadligt att ta dydrogesteron under graviditet.

Over 10 miljoner gravida kvinnor har tagit Terolut.

o Om du ér gravid, radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

o Om du blir gravid eller tror att du kan vara gravid, uppsok likare for att diskutera nyttan och
riskerna med behandling med Terolut under graviditet.

Amning
Ta mnte Terolut om du ammar. Det &r inte kiint om Terolut gér 6ver i brostmjolk och paverkar barnet.

Studier med andra progestogener visar att sma méngder gar Gver i brostmjolken.

Korformaga och anvéndning av maskiner

Du kan kdnna dig litet sémnig eller yr efter att du har tagit Terolut. Detta 4r mera sannolikt under de
forsta timmarna efter att du har tagit likemedlet. Om detta intréffar, ska du inte kora bil eller anvénda
verktyg eller maskiner. Vinta och se hur Terolut paverkar dig innan du kor bil eller anvander verktyg
eller maskiner.

Terolut innehiller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.



3. Hur du anvander Terolut

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du dr
osédker. Léakaren justerar dosen sé att den &r lAmplig for dig.

Intag av likemedlet

o Svilj tabletten med vatten.

o Tabletterna kan tas med eller utan mat.

o Om du méste ta mera dn en tablett, ska du ta tabletterna med jimna mellanrum under dagen.
Om du t.ex. tar tva tabletter, ska du ta en tablett p4 morgonen och en tablett pa kvéllen.

o Forsok ta tabletterna vid samma tidpunkt varje dag. Pa detta sitt &r mdngden medicin som
verkar i din kropp jaimn under hela dygnet. Detta hjilper dig ocksé att komma ihag att ta dina
tabletter.

o Brytskaran pa tabletten dr endast till for att underlitta delande av tabletterna sé att det blir
lattare att svilja dem. Brytskaran far inte anviandas for att ta en halv tablett.

Hur mycket likemedel du ska ta

Antalet tabletter du tar och dagarna d& du tar dem beror pa vad du behandlas for. Om du fortfarande
har naturliga menstruationer, borjar blodningarna under dag 1 av din menstruationscykel. Om du inte
har naturliga menstruationer, beslutar du och din likare nér dag 1 av cykeln ska infalla och nér du ska
borja ta tabletterna.

Smiéirtsamma mens truationer
o Ta 1 tablett 1-2 ganger per dag.
o Gor detta endast fran och med dag 5 till och med dag 25 av din menstruationscykel.

Endometrios
o Ta 1 tablett 2—3 ginger per dag.
o Din likare ber dig ta tabletter antingen
- varje dag av din menstruationscykel eller
- endast fran och med dag 5 till och med dag 25 av din menstruationscykel.

Uteblivna menstruationer fore klimakteriet
o Ta 1 tablett per dag.
o Tabletterna tas i slutet av dstrogen perioden under dagarna 15-25.

Oregelbundna menstruationer
o Ta 1 tablett per dag.
o Tabletterna tas endast under menstruationscykelns dagar 15-25.

Rikligare menstruationsblodning in vanligt eller mellanblédningar
o Nér behandling paborjas for att fa slut pa blodningen:

- Ta 1 tablett 2-3 ganger per dag.

- Tabletterna tas hogst i 10 dagar.
o For kontinuerlig behandling:

- Ta 1 tablett 1-2 ganger per dag.

- Tabletterna tas under menstruationscykelns dagar 15-24.

Premenstruellt syndrom (PMS)
o Ta 1 tablett 1-2 ganger per dag.
o Tabletterna tas under menstruationcykelns 15-26 dagar eller under kortare period.



Behandling av me nopaussymptom - hormonbe handling

Om du far sekventiell hormonbehandling (d.v.s. om du tar en dstrogentablett eller anviander ett

plaster under hela din menstruationscykel)

- Ta 1 tablett per dag.

- Ta tabletterna under de sista 12—14 dagarna av varje 28 dagar linga menstruationscykel
period.

Om du far cyklisk hormonbehandling (d.v.s. om du vanligen tar en dstrogentablett eller anvénder

ett plaster 121 dagar, vilket atfoljs av ett behandlingsuppehall pa 7 dagar):

- Ta 1 tablett per dag.

- Gor detta under de sista 12—14 dagarna av 6strogenbehandlingen.

Vid behov kan din lékare 6ka dosen till 2 tabletter dagligen.

Om du har tagit for stor méingd av Terolut

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning,

Om du har glomt att ta Terolut

Ta den glomda tabletten sa snart du kommer thdg. Om det dock har gatt dver 12 timmar sedan
du borde ha tagit din tablett, hoppa Gver den glomda tabletten och ta nésta dos vid den vanliga
tidpunkten.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Du kan mérka blodning eller flackblodningar om du missar en dos.

Om du slutar att ta Terolut
Sluta inte att ta Terolut utan att ha talat med din ldkare forst.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa

dem.

Biverkningar av Terolut ensamt

Sluta ta Terolut och kontakta din likare omedelbart om du upplever nagon av foljande
biverkningar:

leverproblem — symtomen kan omfatta gulfirgning av huden eller 6gonvitorna (gulsot),
svaghetskénsla, allmin sjukdomskénsla eller buksmérta (férekommer hos férre dn 1 av

100 anvéndare)

allergiska reaktioner — symtomen kan omfatta andningssvarigheter eller reaktioner som paverkar
hela kroppen, t.ex. illamaende, krdkning, diarré eller lagt blodtryck (forekommer hos féarre én 1
av 1 000 anvéndare)

svullnad av huden runt ansiktet och halsen, vilket kan ge andningssvérigheter (férekommer hos
farre &n 1 av 1 000 anvindare)

Sluta ta Terolut och kontakta din likare omedelbart om du upplever ndgon av ovan nimnda
biverkningar.



Ovriga biverkningar av Terolut ensamt:
Vanliga (forekommer hos féarre dn 1 av 10 anvidndare):

o migréan, huvudvérk

o illamaende

o omma eller smértsamma brost

o oregelbundna, rikliga eller smirtsamma mensblodningar

o inga menstruationer eller lingre intervall mellan menstruationerna.

Mindre vanliga (forekommer hos firre &dn 1 av 100 anvindare):

o viktokning

o yrsel

o depressionskénsla
o krakningar

o allergiska hudreaktioner, t.ex. utslag, svar kldda eller nésselutslag.

Séllsynta (forekommer hos farre &n 1 av 1 000 anvindare):

o somnighet

o svullna brost

o en typ av anemi som orsakas av att rdda blodkroppar forstors

o svullnad p.g.a. vitskeansamling, ofta i nedre delen av benen eller i vristerna
o oOkad storlek av tumdrer som paverkas av progestagener.

Biverkningar hos yngre patienter férvédntas vara liknande som de hos vuxna.

Biverkningar av Terolut tillsammans med 6strogen (hormonbehandling med 6strogen och
progestogen)

Om du tar Terolut tillsammans med ett Ostrogen, lis ocksé Gstrogenpreparatets bipacksedel. Se avsnitt
”Vad du behover veta innan du anvander Terolut” for mera information om biverkningarna nedan.

Sluta ta Terolut och kontakta din likare omedelbart om du upplever niagon av foljande
biverkningar:

o smirtsam svullnad i benen, plotslig brostsmérta eller andningssvarigheter. Detta kan vara tecken
pé blodpropp.

o brostsmérta som sprider sig till armar och hals. Detta kan vara tecken pa hjartinfarkt.

o svar, oforklarlig huvudvark eller migran (med eller utan synstorningar). Detta kan vara tecken pa
stroke.

Sluta ta Terolut och kontakta din likare omedelbart om du upplever nagon av ovan ndmnda
biverkningar.

Bestill genast Likartid om du mérker:
o gropar i huden pé brdsten, fordndringar i brostvartorna eller en kndl i brostet som du ser eller
kénner. Detta kan vara tecken pa brostcancer.

Ovriga biverkningar som Terolut tillsammans med &strogen kan ge 4r godartad tillvixt av
livmoderslemhinnan eller livmodercancer och dggstockscancer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.
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5. Hur Terolut ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen dr dydrogesteron.
- Varje tablett innehéller 10 mg dydrogesteron.
. Ovriga innehallsimnen

- itablettens kdrna: laktosmonohydrat, hypromellos, majsstérkelse, vattenfti kolloidal
kieseldioxid, magnesiumstearat
- itablettens dragering: hypromellos, makrogol 400, titandioxid (E 171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

. Rund, bikonvex, vit, filmoverdragen tablett med skara, méarkt med 155" pa bada sidor av
brytskaran pé ena sidan av tabletten. Diameter 7 mm.

o Brytskaran dr inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlitta
nedsvilning,

o Tabletterna ér forpackade i PVC/Al-blisterférpackningar

o Blisterforpackningen innehéller 14 tabl. (kalenderforpackning), 30 tabl. eller 60 tabl.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Viatris Oy

Vaisalaviagen 2-8

02130 Esbo

Tel: 020 720 9555

Tillverkare

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

8121 AA Olst
Nederlinderna



Denna bipacksedel dindrades senast 10.3.2022.



