Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille
Farlutal 500 mg table tti
medroksiprogesteroniasetaatti
Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin lddkkeen kayttimisen, silléi se
siséltad sinulle tarkeiti tietoja.

- Siilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
- Jossinulla on kysyttidvia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on midritty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa

muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee

my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Farlutal on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd ennen kuin kdytét Farlutal-tabletteja
Miten Farlutal-tabletteja kédytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Farlutal-tablettien siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Farlutal on ja mihin siti kiyte tiin

Farlutal on hormonivalmiste. Se sisdltdd medroksiprogesteroniasetaattia, synteettistd hormonia, joka
muistuttaa luonnossa esiintyvad progesteronia. Mekanismia, jonka avulla Farlutal saa sydpakasvaimen
kasvun pysdahtymaén, ei toistaiseksi tunneta tarkoin.

Farlutal-tabletteja kdytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:

- kohdun runko-osan syopi ja munasarjojen endometrioidisyopa
- rintasyOpd, jota eivoi leikata

- rintasyOpd, jossa leikkaus- taiséddehoidolla eiole saatu tuloksia
- eturauhasen pahanlaatuinen kasvain

Medroksiprogesteroniasetaattia, jota Farlutal sisidltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa liadkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi ennen kuin kaytit Farlutal-table tte ja

Ali kiiyti Farlutal-tablette ja, jos

- olet allerginen medroksiprogesteroniasetaatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- sinulla on laskimontukkotulehdus (tromboflebiitti) taijokin muu verenkiertohdirid syddmessa,
aivoissa tai keuhkoissa

- sinulla on emitinverenvuotoa, jonka syytd ei tunneta

- sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

- sinulla on varhaisvaiheessa oleva rintasyopd tai rintasyopéaepdily

- sinulla on likaa kalsiumia veressd (hyperkalsemia)

- olet tai epiilet olevasi raskaana

- sinulla on juuri ollut keskenmenon uhka.



Lopeta Farlutal-table ttien kéytto ja ota heti yhteys lidékiriin, jos sinulla ilmenee

- akillisid ndkohdirioitd (esim. kahtena ndkemistd, ndon heikkenemisti)

- migreenid

- syddnoireita

- aivojen verenkiertohdirion oireita (esim. raajojen puutumista, puhevaikeuksia, halvausoireita).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkérin kanssa ennen kuin kévytit valmistetta, jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista,
koska Farlutal voi pahentaa siti:

- verenpainetauti

- laskimoveritulppa

- sokeritauti

- munuaissairaus

- sydinsairaus

- astma

- hyperlipidemia (veren rasva-arvot koholla)
- epilepsia

- migreeni

- masennus

- lihavuus.

Muut lédke valmis teet ja Farlutal
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettidin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita ldakkeitd.

Kerro ladkérille erityisesti, jos kdytit jotakin seuraavista ladkkeista:
- aminoglutetimidi

- muut progestageenit

- rifampisiini

- tulehduskipulddkkeet

- verisuonia laajentavat lidkkeet (vasodilataattorit).

Farlutal-table tit ruuan ja juoman kanssa
Farlutal-tabletin otto ruoan kanssa saattaa nopeuttaa ladkkeen imeytymistd. Ladke voidaan ottaa joko
ruoan kanssa tai tyhjidn mahaan.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kidyttoa.

Farlutal saattaa vaurioittaa siki6td. Siksi sitd ei saa kdyttdd raskausaikana.

Farlutal kulkeutuu didinmaitoon. Sen vaikutusta imevéiseen ei tunneta. Siksi Farlutal-tabletteja eisaa
kéyttdd imetysaikana iman lidkarin méaraysta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Haitallisia vaikutuksia ajokykyyn tai kykyyn kédyttdd koneita ei ole raportoitu.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ajamaan autoa tai kiyttdméan koneita lddkehoidon aikana.
Laskkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Farlutal sis:ltiis laktoosimonohydraattia
Farlutal-tabletit siséltdvét 212,5 mg laktoosimonohydraattia. Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen timén lidkevalmisteen ottamista.



3. Miten Farlutal-table tte ja kéyte téiéin

Kéyta titd [adkettd juuri siten kuin lA4dkari on mddrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Suositeltu annos on 250-1 500 mg vuorokaudessa.
Suuren vuorokausiannoksen voi jakaa kahteen tai kolmeen annokseen.

Jos kiytit enemmiin Farlutal-table tte ja kuin sinun pitéisi

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

Jos unohdat ottaa Farlutal-table tte ja

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

On tirkedé, ettd otat Farlutal-annoksen sddnnollisesti samaan aikaan joka pdivd. Jos unohdat ottaa
annoksesi, ota se heti kun muistat asian. Jos on jo melkein aika ottaa seuraava annos, 4ld ota unohtamaasi
tablettia.

Jos sinulla on kysymyksid tdmédn ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu seuraavassa esiintymistiheyden mukaan.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 potilaalla kymmenestd)
Paansarky, pahoinvointi, kuukautisvuodon epasdadnnéllisyys, lisdédntyminen, vahentyminen tai
tiputteluvuoto.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestd)

Ladkeyliherkkyysreaktiot, painon vaihtelu, lisddntynyt ruokahalu, sukupuolivietin muutokset, masennus,
unettomuus, hermostuneisuus, heitehuimaus, maksasairaus, akne, hiustenldhtd, nokkosihottuma, kutina,
lihaskouristukset, rintojen kipu, rintojen arkuus, eméttimen erite, verenpaineen nousu. Sydvan hoidossa
myds vapina, oksentelu, ummetus, likahikoilu, erektiohdirid, turvotus/nesteen kertyminen elimistdon.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddin I potilaalla sadasta)

Sydédmentykytys, keuhkoembolia (veritulppa keuhkoissa), likakarvoitus, kohtauksittain esiintyvi
paikallinen ihoturvotus (angioedeema), maidonvuoto rinnoista, turvotus/nesteen kertyminen elimistoon.
Syovéan hoidossa myds Cushingin tautia muistuttava tila (mm. painonnousu ja kasvojen pyoristyminen),
diabeteksen paheneminen, korkea kalsiumin méaéri veressd, liallinen hyvéinolontunne, syddmen
vajaatoiminta, syddmen tihedlyontisyys, pinnallinen laskimotulehdus, ripuli, suun kuivuminen.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla tuhannesta)

Syovén hoidossa aivoinfarkti, uneliaisuus, sydaninfarkti, veritulppa, syva laskimotukos (verihyytyméa
jalan laskimossa), keltaisuus, ihottuma, huonovointisuus, heikentynyt glukoosin sietokyky (veren lian
suuri sokeripitoisuus).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

Vakavat yliherkkyysreaktiot, pitkittynyt munasolun irtoamattomuus, veritulppa, syva laskimotukos
(verihyytymé jalan laskimossa), kuukautisten puuttuminen, kohdunkaulan pinnalliset haavaumat. Sydvan
hoidossa sekavuus, adrenergistyyppiset vaikutukset (esim. kdsien hienoinen vapina, hikoilu seka yolliset
lihaskouristukset pohkeissa), keskittymiskyvyn puute, verkkokalvon valtimo- ja laskimotukos,



diabeettinen kaihi, nikokyvyn heikkeneminen, sokerivirtsaisuus (glukoosin normaalia runsaampi
esiintyminen virtsassa), valkosolumadrin tai verihiutalemédédran suureneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Farlutal-tablettien siilyttidmine n
Sailytd huoneenlimmossa (15-25 °C).
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Farlutal sisltia

- Vaikuttava aine on medroksiprogesteroniasetaatti. Yksi tabletti sisiltdd 500 mg
medroksiprogesteroniasetaattia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti (212,5 mg), krospovidoni, polyvinyylipyrrolidoni,
polysorbaatti 80, mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Kuvaus: Valkoinen, kaksoiskupera tabletti, jossa on jakouurre. Koko 22 x 7 mm, merkinnit "FCE” ja
”500’7.

Pakkauskoko: 100 tablettia valkoisessa polypropeenimuovipurkissa (PP),jossa on polyeteenikansi (PE),
tai valkoisessa korkeatiheyksisessd polyeteenimuovipurkissa (HDPE), jossa on polypropeenikansi (PP) ja
tdytteend pumpulia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

Valmis taja

Pfizer Italia Srl

Ascoli Piceno

63046 Marino del Tronto (Milano)


http://www.fimea.fi/
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Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 8.7.2022



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Farlutal 500 mg tabletter
medroxiprogesteronacetat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehiller
information som ér viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.
- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Farlutal 4r och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Farlutal
Hur du anvénder Farlutal

Eventuella biverkningar

Hur Farlutal ska forvaras

Forpackningen innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Farlutal ar och vad det anvinds for

Farlutal &r ett hormonpreparat. Det innehaller medroxiprogesteronacetat, ett syntetiskt hormon, som
liknar det i naturen féorekommande progesteronet. For tillfallet dr det inte kdnt hur Farlutal hAimmar
cancertumdrens utveckling.

Farlutal anvinds vid behandling av foljande sjukdomar:

cancer i livmoderkroppen och endometrioidcancer pa dggstockarna

brostcancer som inte kan opereras

brostcancer i vilken kirurgisk eller radiologisk behandling inte har lett till resultat
elakartad tumoér i prostata

Medroxiprogesteronacetat som finns i Farlutal kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktioner.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Farlutal

Anviind inte Farlutal:

- omdu ir allergisk mot medroxiprogesteronacetat eller ndgot annat innehallsimnen i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har inflammation och propp ien ven (tromboflebit) eller nigon annan stdrning i
blodkretsloppet i hjértat, hjarnan eller lungorna

- om du har blédning ur vaginan av okénd orsak

- om du har svar leversvikt

- om du har brostcancer i tidigt skede eller misstanke av brdstcancer

- om du har for mycket kalcium iblodet (hyperkalcemi)

- omdu ir gravid eller du missténker att du &r gravid

- om du nyligen befarats missfall.



Sluta anvéndningen av Farlutal och kontakta likare omedelbart, om du har

- plotsliga synrubbningar (t.ex. dubbelseende, forsvagad syn)

- migridn

- hjartsymtom

- symtom pé blodkretsloppsstorningar i hjrnan (t.ex. domning av extremiteter, talsvarigheter, symtom
pa forlamning).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder preparatet, om du har ndgon av de foljande
sjukdomarna, darfor att Farlutal kan forvarra dem:
- forhojt blodtryck

- ventrombos

- sockersjuka

- njursjukdom

- hjartsjukdom

- astma

- hyperlipidemi (fér mycket fett i blodet)

- epilepsi

- migrin

- depression

- fetma.

Andra likemedel och Farlutal
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel.

Tala speciellt om for likaren, om du anvénder nagot av foljande likemedel:
- aminoglutetimid

- andra progestagener

- rifampicin

- antinflammatoriska sméartmedel

- likemedel som utvidgar blodkérlen (vasodilatatorer).

Farlutal med mat och dryck
Intag av Farlutal med mat kan gora absorptionen av likemedlet snabbare. Likemedlet kan tas antingen
med mat eller p4 tom mage.

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Farlutal kan fororsaka fosterskador. Darfor skall det inte anvidndas under graviditet.

Farlutal gér 6ver i modersmjolken. Det dr inte ként hur preparatet inverkar pa det ammande barnet. Pa
grund av detta bor Farlutal inte anvéndas under amning utan ordination fran likare.

Korformaga och anvindning av maskiner

Skadliga effekter pa korforméga eller anvéndning av maskiner har inte rapporterats.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete som
kraver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr anvandning
av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.



Farlutal inne héller laktos monohydrat
Farlutal tabletter innehéller 212,5 mg laktosmonohydrat. Om du inte tél vissa sockerarter, bor du kontakta
din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Farlutal

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ér
osdker.

Rekommenderad dos dr 250-1 500 mg per dygn.
Stora dygnsdoser kan fordelas pa tva eller tre doser.

Om du har anviint for stor méiingd av Farlutal

Om du har tagit en for stor méngd Farlutal, eller t.ex. ett barn har tagit likemedlet av misstag kontakta
alltid lékare, sjukhus eller Giftmformationscentralen (tel. 0800 147 111) for riskbedomning och
ytterligare rad.

Om du har glomt att ta Farlutal

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Det dr viktigt att du tar din Farlutal dos regelbundet vid samma tid varje dag. Om du glommer din dos, ta
det sa snart du kommer ihdg saken. Ta inte dubbeldos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa dem.
De mojliga biverkningarna har listats nedan enligt férekomstfrekvens.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én I av 10 patienter)
Huvudvirk, illamaende, oregelbundna, rikliga, knappa eller droppande menstruationsblodningar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 patienter)

Overkinslighet for likemedel, viktforindring, dkad aptit, forindringar i konsdriften, depression,
somnloshet, nervositet, svindel, leversjukdom, akne, haravfall, ndsselutslag, klida, muskelkramper, émhet
och ont i brosten, sekret fran slidan, forhojt blodtryck. Vid behandling av cancer dven darrningar,
krakningar, forstoppning, extrem svettning, erektions storning, vitskeansamling i kroppen och svullnad.

Mindre vanliga (kan forekomma hosupp till 1 av 100 patienter)

Hjértklappning, lungemboli (blodpropp i lungan), dkad beharing, lokal svullhader som forekommer i
etapper (angiddem), mjolkutsondring fran brosten, vitskeansamling i kroppen och svullnad. Vid
behandling av cancer dven tillstind som paminner om Cushing syndrom (bla. viktokning och
ansiktsrundhet), forvirrad diabetes, hoga kalcium nivaer i blodet, 6verdriven kénsla av véilbefinnande,
hjartsvikt, snabb hjartrytm, ytlig inflammation i blodkérlen, diarré, muntorrhet.

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 patienter)

Vid behandling av cancer dven hjarninfarkt, sémnloshet, hjirtinfarkt, blodpropp, djup ventrombos (en
blodpropp i benet), gulhet, hudutslag, allmidn sjukdomskénsla, forsvagad tolerans av glukos halt (férhojd
sockerhalt i blodet).

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdnglig data)
Allvarliga 6verkénslighetsreaktioner, fordrdjd dgglossning, blodpropp, djup ventrombos (en blodpropp i
benet), utebliven menstruation, ytliga sari livmoderhalsen. Vid behandling av cancer forvirring,



adrenergiska effekter (t.ex. finvagig skakning i handerna, svettningar, kramper i vaden under natten),
bristande koncentration, emboli och trombos av néthinnan, gra starr till foljd av diabetes, forsdmrad syn,
forhojd glukoshalt iurinen, 6kad méangd vitablodkroppar eller blodplittar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Farlutal ska forvaras
Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C).
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och dvriga upplysningar

Inne hélls deklaration

- Denaktiva substansen dr medroxiprogesteronacetat. En tablett innehaller 500 mg
medroxiprogesteronacetat.

- Ovriga innehdllsimnen #r laktosmonohydrat (212,5 mg), krospovidon, polyvinylpyrrolidon,
polysorbat 80, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Beskrivning: Vita, bikonvexa tabletter med delskara. Storlek 22 x 7 mm, mérkningar ”"FCE” och 500 .
Férpackningsstorlek: 100 tabletter i en vit plastburk av polypropen (PP) med ett lock av polyeten (PE)
eller ien vit plastburk av hogdensitetspolyeten (HDPE) med ett lock av polypropen (PP) och bomull som
fyllningen.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
Pfizer Oy

Datagranden 4

00330 Helsingfors

Tillverkare

Pfizer Italia Srl

Ascoli Piceno

63046 Marino del Tronto (Milan)
Italien


http://www.fimea.fi/

Denna bipacksedel godkéndes senast 8.7.2022



