Gepretix 100 mg PIL DE 21jun2024

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwenderinnen

Gepretix 100 mg Weichkapseln
Progesteron

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

*  Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

*  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

*  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Gepretix und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Gepretix beachten?
Wie ist Gepretix anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Gepretix aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SNk =

1. Was ist Gepretix und wofiir wird es angewendet?

Dieses Arzneimittel enthélt Progesteron, ein natiirliches, im weiblichen Korper gebildetes Geschlechtshormon.
Dieses Arzneimittel trigt zur Einstellung des hormonellen Gleichgewichts im Kdrper bei. Dieses Arzneimittel ist
eine Behandlung mit einem Gelbkorperhormon (Gestagen).

Wofiir wird es angewendet?

Dieses Arzneimittel wird angewendet bei Beschwerden, die durch den Mangel an Progesteron im Kdrper
verursacht werden. Ihr Arzt kann Thnen die Einnahme dieses Arzneimittels in den folgenden Situationen
empfehlen:

Zum Einnehmen:

a) bei Progesteron-Mangel
Wenn Progesteron, das von den Eierstocken (in der Gelbkorperphase in der 2. Zyklushélfte) produziert wird,
unter dem Normalwert liegt. Dieses Arzneimittel kann zur Behandlung von UnregelméBigkeiten Ihrer
Monatsblutung angewendet werden.

b) wenn Thre Monatsblutung dauerhaft ausbleibt (nach den Wechseljahren)
Zusatztherapie im Rahmen einer Ostrogenbehandlung in der Menopause bei Frauen mit funktionsfihiger
Gebdrmutter.

Vaginale Anwendung:

a) Unterstiitzung der Lutealphase wihrend einer assistierten Reproduktionstherapie (ART).
Gepretix ist fiir Frauen bestimmt, die wihrend der Behandlung im Rahmen eines Programms zur assistierten
Reproduktionstechnologie (ART) zusétzliches Progesteron zur Unterstiitzung der Schwangerschaft benétigen.

b) Zur Verhinderung einer Friihgeburt bei Frauen mit einem verkiirzten Gebirmutterhals
Gepretix ist zur Verhinderung einer Friihgeburt bei Frauen mit einer Einlingsschwangerschaft die ein Problem
mit einem Teil ihrer Gebérmutter, einem sogenannten verkiirzten Gebarmutterhals haben, bestimmt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Gepretix beachten?

Gepretix darf nicht angewendet werden:

* wenn Sie allergisch gegen Progesteron oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind
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e wenn Sie Blutungen aus der Scheide mit ungeklarter Ursache haben

e wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstdrung haben

e wenn Sie eine Gelbfarbung der Haut oder Augen (Gelbsucht) haben.

e wenn Sie einen Lebertumor haben

e wenn Sie einen Tumor der Brust oder der Geschlechtsorgane haben, bzw. bei Verdacht darauf,

* wenn Sie an Thrombophlebitis leiden (Entziindung einer Vene, die zu einem Blutgerinnsel fiihrt)

e wenn Sie ein Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose) haben oder hatten, z. B. in den Beinen (tiefe
Venenthrombose) oder in der Lunge (Lungenembolie),

* wenn Sie eine Hirnblutung haben,

e wenn Sie unter einer seltenen, erblich bedingten Blutkrankheit leiden, der so genannten ,,Porphyrie*

e wenn Sie schwanger sind, aber Ihr Baby in [hrem Inneren gestorben ist (,,verhaltene* Fehlgeburt).

e wenn Sie schwanger sind und Ihre Fruchtblase platzt

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Wenn Sie Gepretix in den Wechseljahren zusammen mit einer anderen Hormonbehandlung, d. h. einem
sogenannten Ostrogen, anwenden, sollten Sie auch in der Packungsbeilage des anderen Arzneimittels (Ostrogen)
nachlesen, wann Sie dieses Arzneimittel nicht anwenden diirfen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel gebrauchen.

* Dieses Arzneimittel ist unter den empfohlenen Bedingungen kein Verhiitungsmittel.

* Bevor Sie mit der Hormontherapie in der Menopause beginnen (und dann jéhrlich), sollten Sie mit Ihrem Arzt
besprechen, ob eine medizinische Untersuchung der Brust und des Unterleibs durchzufiihren ist.

Sprechen Sie mit Threm Arzt:

e wenn Sie in der Vergangenheit ein Blutgerinnsel (Venenthrombose) hatten

* wenn Sie vaginale Blutungen haben

* wenn Sie glauben, dass Sie mdglicherweise eine Fehlgeburt hatten, sollten Sie mit [hrem Arzt sprechen, da Sie
die Anwendung von Gepretix abbrechen miissen.

Sie sollten das Gebrauch dieses Arzneimittels abbrechen, wenn:

* Sie unter Sehstorungen leiden (z.B. vermindertes Sehen, Doppeltsehen, Verletzungen der BlutgefidBe in der
Netzhaut)

¢ Sie ein Blutgerinnsel haben (vendse thrombotisch oder thromboembolische Folgeerscheinungen)

* Sie schwere Kopfschmerzen haben.

Wenn bei Ihnen wihrend der Behandlung die Monatsblutung ausbleibt, sollten Sie sicherstellen, dass Sie nicht
schwanger sind.

Wihrend der Behandlung kann es wieder oder verstarkt zu iberméBigem Wachstum der Gebarmutterschleimhaut
kommen (Endometriumhyperplasie).

Wenn unerwartete Blutungen oder Schmierblutungen lédnger anhalten, am Ende der Behandlung oder nach der
Behandlungsperiode auftreten, sollten Sie Ihren Arzt um Rat fragen.

Wenn Sie dieses Arzneimittel zur Unterstiitzung der Schwangerschaft wihrend einer Fruchtbarkeitsbehandlung
gebrauchen
Gepretix sollte nur in den ersten 3 Monaten der Schwangerschaft angewendet werden.

Wenn Sie dieses Arzneimittel zur Vorbeugung einer Friihgeburt bei Frauen mit einer Einlingsschwangerschaft
gebrauchen

Ihr Arzt sollte die Risiken und Vorteile der Ihnen zur Verfligung stehenden Optionen besprechen. Sie und Thr Arzt
sollten gemeinsam entscheiden, welche Behandlung am besten geeignet ist.

Wenn bei Thnen das Risiko einer Frithgeburt besteht, kann Thnen Gepretix etwa in der 20. bis 34.
Schwangerschaftswoche verabreicht werden. Wenn Thre Fruchtblase wiahrend der Einnahme des Arzneimittels
platzt, miissen Sie so schnell wie moglich Thren Arzt aufsuchen. In diesem Fall besteht moglicherweise ein
unmittelbares Risiko fiir Sie und Ihr Baby.
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In seltenen Fillen kann die Anwendung im zweiten und dritten Schwangerschaftstrimester zur Entwicklung von
Leberproblemen fiihren. Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn Sie Juckreiz verspiiren, der ein Zeichen einer
Lebererkrankung sein kann Probleme.

Kinder
Die Wirksamkeit und Sicherheit von Gepretix bei Kindern sind nicht erwiesen.

Tests und Kontrolluntersuchungen
Ihr Arzt wird vor Beginn der Behandlung und regelmifig wihrend der Behandlung eine umfassende érztliche
Untersuchung durchfiihren.

Einnahme von Gepretix zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel gebrauchen, kiirzlich andere
Arzneimittel gebraucht haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel zu Gebrauchen.

Bestimmte Arzneimittel konnen die Wirkung von Gepretix beeintrachtigen.

 Altere Arzneimittelgruppe, genannt Barbiturate, die zur Behandlung von Schlafstérungen oder Angstzustinden
eingesetzt werden

* Arzneimittel gegen Epilepsie (Phenytoin, Carbamazepin)

* Bestimmte Antibiotika (Ampicillin, Tetrazykline, Rifampicin)

¢ Phenylbutazon (entziindungshemmendes Arzneimittel)

e Spironolacton (harntreibendes Arzneimittel)

* Bestimmte Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (Ketoconazol, Griseofulvin).

Gepretix kann die Wirkung einiger anderer Arzneimittel beeinflussen:

+ einige Arzneimittel gegen Diabetes.

* Bromocriptin zur Behandlung von Problemen mit der Hypophyse oder der Parkinson-Krankheit.
» Ciclosporin (zur Unterdriickung des Immunsystems).

Pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten, konnen die Wirkung
von Gepretix abschwichen.

Einnahme von Gepretix zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Sie sollten dieses Arzneimittel unabhéngig von den Mahlzeiten und am besten abends vor dem Schlafengehen
einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor des Gebrauch dieses Arzneimittels IThren Arzt oder Apotheker um Rat.
Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger

zu werden, fragen Sie vor das Gebrauch dieses oder ein anderes Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, sollten Sie dieses Arzneimittel nicht gebrauchen Sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie mit der Einnahme eines Arzneimittels beginnen.

Fortpflanzungsfihigkeit

Gepretix unterstiitzt die Schwangerschaft, wenn Sie sich einer Fruchtbarkeitsbehandlung unterziehen oder Ihr Arzt
Ihnen mitgeteilt hat, dass bei Ihnen das Risiko einer Frithgeburt besteht. Anweisungen zur Anwendung von
Gepretix finden Sie in Abschnitt 3.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Gepretix hat einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Gepretix enthilt Sojaol

Dieses Arzneimittel enthilt Sojabohnen lecithin (Sojadl). Wenn Sie allergisch gegen Soja oder Erdnuss sind, diirfen
Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen.
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3. Wie ist Gepretix anzuwenden?

Gebrauchen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei [hrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Empfohlene Dosis fiir Progesteron bei Indikationen im Zusammenhang mit der oralen Anwendung

Empfohlene Dosis bei unregelméfligen Monatsblutungen

* Sie sollten dieses Arzneimittel iiber einen Zeitraum von 10 Tagen pro Zyklus einnehmen, iiblicherweise vom
17. Tag bis einschlieBlich 26. Tag.

¢ Die empfohlene Tagesdosis ist 200 mg bis 300 mg Progesteron. Diese Dosis kann als Einmalgabe oder als zwei
getrennte Gaben eingenommen werden, d.h. 200 mg am Abend vor dem Schlafengehen und, falls erforderlich,
zusétzlich 100 mg am Morgen.

Empfohlene Dosis bei Behandlung nach den Wechseljahren

¢ Bei Frauen nach den Wechseljahren, die [hre Gebarmutter noch haben, wird nicht empfohlen, ausschlieBlich
Ostrogene einzunehmen.

* Fine Einzeldosis von 200 mg Progesteron sollte zusitzlich abends vor dem Schlafengehen {iber mindestens 12
bis 14 Tage pro Monat (in den letzten zwei Wochen des jeweiligen Behandlungszyklus) eingenommen werden.

* Darauf folgt ungefiahr eine Woche ohne Hormonersatzbehandlung, wéihrend der Entzugsblutungen auftreten
konnen.

Empfohlene Dosis fiir Progesteron bei Indikationen im Zusammenhang mit der vaginalen Anwendung

Fiir Unterstiitzung wihrend der Assistierten Reproduktionstechnologie (ART):

» Nehmen Sie tiglich 600 mg Gepretix gemil den Anweisungen Thres Arztes ein. Fiihren Sie morgens, mittags
und vor dem Schlafengehen jeweils eine Kapsel tief in die Vagina ein.

»  Wenn Labortests bestétigen, dass Sie schwanger sind, fahren Sie gemél den Anweisungen Ihres Arztes mit der
gleichen Dosis mindestens bis zur 7. Schwangerschaftswoche, jedoch nicht langer als bis zur 12.
Schwangerschaftswoche fort.

Zur Vorbeugung einer Friihgeburt bei bestimmten Frauen:
Nehmen Sie von etwa der 20. bis zur 34. Schwangerschaftswoche téglich 200 mg Gepretix abends vor dem
Schlafengehen ein.

Wie sollten Sie die Kapseln anwenden?

Zum Einnehmen:

Schlucken Sie die Kapseln mit etwas Wasser.

Nehmen Sie die Kapseln nicht zusammen mit Nahrung ein.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel vorzugsweise abends vor dem Schlafengehen ein. Nehmen Sie die
zweite Dosis morgens.

Vaginale Anwendung;:
Jede Kapsel muss mit der Finger tief in die Vagina eingefiihrt werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Gepretix angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groflere Menge von Gepretix haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Thren
Apotheker oder das Antigifzentrum (070/245.245), oder gehen Sie ins Krankenhaus.

Bei einer Uberdosis konnen bei Thnen Beschwerden wie Schwindel, Miidigkeit, Unwohlsein, Euphorie oder
schmerzhafte Monatsblutungen auftreten. In diesem Fall kann die Dosis reduziert werden. Fragen Sie Thren Arzt um
Rat.

Wenn Sie die Anwendung von Gepretix vergessen haben
Nehmen Sie die néchste Kapsel ein oder fithren Sie das Kapsel in die Vagina ein, sobald Sie daran denken. Wenn
dieser Zeitpunkt allerdings kurz vor der nachsten Einnahme liegt, lassen Sie die verpasste Dosis aus. Nehmen Sie

nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Gepretix abbrechen
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Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie lange Sie dieses Arzneimittel gebrauchen sollen. Brechen Sie Ihre Behandlung nicht
vorzeitig ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Gebrauch dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Bei oraler Einnahme dieses Arzneimittels konnen folgende Nebenwirkungen auftreten:

Brechen Sie die Einnahme von Gepretix sofort ab, wenn eine der folgenden Krankheiten/Situationen
auftritt:

¢ Schlaganfall, Blutgerinnsel oder Blutungen im Gehirn

* Blutgerinnsel in einer Vene, z. B. in den Beinen oder im Becken

e Plotzlich auftretende, schwere Kopfschmerzen

¢ Sehstérungen

¢ Gelbfarbung der Haut oder des Weilles Ihrer Augen (Gelbsucht)

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Anwenderinnen betreffen):

¢ Kopfschmerzen.

» Anderungen Ihrer Monatsblutung oder Blutungen zu anderen Zeiten als die Entzugsblutung. In diesem Fall kann
Ihr Arzt das Einnahmeschema dndern.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Anwenderinnen betreffen):
* Schmerzen und Spannungsgefiihl in den Briisten

¢ Miidigkeit, Schwindelgefiihl

e Erbrechen, Durchfall, Verstopfung

* Gelbfarbung der Haut oder des Weiles Threr Augen (Gelbsucht)

¢ Juckende Haut, Akne

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Anwenderinnen betreffen):
* Allergische Reaktionen
o Ubelkeit

Sehr selten Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Anwenderinnen betreffen):
e Depression

e Hautausschlag (moglicherweise juckend)

¢ Braune oder dunkle Verfarbung der Haut (die sogenannte Schwangerschaftsmaske)

Im Zusammenhang mit einer Ostrogen-/Gestagen-Hormonersatzbehandlung wurden weitere unerwiinschte

Arzneimittelwirkungen berichtet:

» Ostrogenabhiingige gutartige Geschwiilste sowie bdsartige Tumoren, z. B. Krebs der Gebérmutterschleimhaut.

e Blutgerinnsel in den Venen (vendse Thromboembolie), d. h. Verschliisse der tiefen Bein- bzw. Beckenvenen
durch Blutgerinnsel (Thrombosen) sowie Lungenembolien. Diese treten bei Anwenderinnen von Arzneimitteln
zur Hormonersatzbehandlung hédufiger auf als bei Nichtanwenderinnen.

* Herzinfarkt und Schlaganfall.

e Erkrankungen der Gallenblase.

* Braunliche Hautpigmentierungen (Chloasma), verschiedene Hauterkrankungen mit Blasen- und
Knétchenbildung der Haut (Erythema multiforme, Erythema nodosum, vaskulére Purpura).

e Hirnleistungsstérung.

Wenn mit dem Behandlungszyklus zu frith im Monat angefangen wird (insbesondere vor dem
15. Zyklustag)

Der Zyklus kann sich verkiirzen und Blutungen kénnen zu anderen Zeitpunkten als zum Zeitpunkt der
Entzugsblutung auftreten.
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Bei vaginaler Verabreichung dieses Arzneimittels konnen folgende Nebenwirkungen auftreten:

Haufigkeit nicht bekannt (Héufigkeit kann auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden):
» Juckreiz

» Oliger Ausfluss aus der Vagina

» vaginale Blutung

* Dbrennendes Gefiihl

Innerhalb von 1 — 3 Stunden nach der Einnahme des Arzneimittels kann es zu kurzfristiger Miidigkeit oder
Schwindel kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
iiber das nationale Meldesystem anzeigen: Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be; Abteilung Vigilanz, Website: www.notifieruneffetindesirable.be, e-mail: adr@fagg-afmps.be.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Gepretix aufzubewahren?

Nicht iiber 30°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Blisterpackung nach ,,EXP* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Gepretix enthiilt

Der Wirkstoff ist Progesteron. Eine Weichkapsel enthélt 100 mg Progesterons. Die sonstigen Bestandteile sind
Traubenkernol und Sojaél.

Die Kapsel selbst besteht aus Gelatine, Glycerin und Titandioxid (E171).

Siehe Abschnitt 2 ,,Gepretix enthilt Sojadl*.

Wie Gepretix aussieht und Inhalt der Packung
Cremefarbene, eiformige Weichgelatinekapseln mit einer Ladnge von etwa 12 mm und einer Breite von etwa 8 mm.

Jede Blisterpackung enthélt 15 Weichkapseln.
Jede Packung enthdlt 15, 30, 45, 60 oder 90 Weichkapseln.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Exeltis Germany GmbH
Adalperostralie 84

85737 Ismaning

Deutschland

Hersteller

Laboratorios Le6n Farma, S.A.
C/La Vallina s/n

Poligono Industrial Navatejera,
24193 Villaquilambre Leon
Spanien
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den

folgenden Bezeichnungen zugelassen:

BE Gepretix 100 mg zachte capsules / Capsules molles / Weichkapseln
ES Gepretix 100 mg capsulas blandas EFG

FI Gepretix 100 mg kapselit, pehmeét

NO Gepretix 100 mg kapsler, myk

SE Gepretix 100 mg kapslar, mjuka

PT Gepretix

Zulassungsnummer: BE598720
Abgabe: Verschreibungspflichtig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 08/2025.
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