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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

FAMENITA 100 mg Weichkapseln
FAMENITA 200 mg Weichkapseln

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Eine Weichkapsel enthalt 100 mg oder
200 mg Progesteron.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Fast weiBe, ovoide Weichkapseln

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zusatzliche Anwendung zu Estrogen bei
menopausalen und postmenopausalen
Frauen und nach chirurgischer Ovarektomie
(Menopausensyndrom  nach  natrlicher
oder kunstlicher Menopause).

FAMENITA kann nicht als Kontrazeptivum
angewendet werden!

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung

Erwachsene und éltere Patientinnen:
Die empfohlene Tagesdosis betragt 200 mg
bis 300 mg Progesteron.

Die Weichkapseln sollten nach dem Fruh-
stick und vor dem Schlafengehen, jedoch
mit einem mindestens 1,5-stindigen Ab-
stand zwischen einer Mahlzeit und der Kap-
seleinnahme, eingenommen werden.

Eine Tagesdosis von 200 mg sollte wie folgt
eingenommen werden: 2 Weichkapseln
(2*100mg) oder 1 Weichkapsel (200 mg)
abends vor dem Schlafengehen.

Eine Tagesdosis von 300 mg sollte wie folgt
eingenommen  werden: 1 Weichkapsel
(100mg) morgens und 2 Weichkapseln
(200 mg) abends vor dem Schlafengehen.

Kinder und Jugendliche
FAMENITA ist bei Kindern nicht indiziert.

Art der Anwendung

Bei kombinierter Behandlung mit Estroge-
nen in der Peri- und Postmenopause wird
FAMENITA in der Regel in der zweiten Zy-
klushalfte Uber einen Zeitraum von mindes-
tens 12 Tagen pro 28-Tage-Einnahmezyklus
oder Monat eingenommen. Bei hysterekto-
mierten Frauen wird der Zusatz eines Ges-
tagens nicht empfohlen, auBer in Fallen, in
denen zuvor eine Endometriose diagnosti-
ziert wurde.

FAMENITA wird unzerkaut mit etwas Flis-
sigkeit geschluckt. Es empfiehlt sich, reich-
lich Flissigkeit nachzutrinken.

Die Dauer der Behandlung hangt von der
Dauer der Estrogentherapie ab. Die Hor-
monsubstitutionstherapie ist fir die kirzest
mogliche Therapiedauer anzuwenden (siehe
Abschnitt 4.4).

4.3 Gegenanzeigen

FAMENITA darf nicht angewendet werden,
wenn einer oder mehrere der folgenden
Umstande zutreffen:
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— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

— Akute Lebererkrankung oder zuriicklie-
gende Lebererkrankungen, solange sich
die relevanten Leberwerte nicht normali-
siert haben

— Anamnestisch bekanntes Mammakarzi-
nom bzw. ein entsprechender Verdacht

— Bekannte estrogenabhangige maligne
Tumore bzw. ein entsprechender Ver-
dacht (z. B. Endometriumkarzinom)

— Unbehandelte Endometriumhyperplasie

— Nicht abgeklarte Vaginalblutung bzw.
Blutung im Genitalbereich

— Frlhere oder bestehende vendse throm-
boembolische Erkrankungen (tiefe Ve-
nenthrombose, Lungenembolie)

— Bekannte thrombophile Erkrankungen
(z.B. Protein-C-, Protein-S- oder Anti-
thrombin-Mangel)

— Bestehende oder erst kurze Zeit zurtick-
liegende arterielle thromboembolische
Erkrankungen (z.B. Angina pectoris,
Myokardinfarkt)

— Porphyrie

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Vor Beginn bzw. Wiederaufnahme einer
Hormonsubstitutionstherapie ist eine voll-
standige Eigen- und Familienanamnese
der Patientin zu erheben. Die korperliche
Untersuchung (einschlieBlich Unterleib und
Brust) sollte sich an diesen Anamnesen
sowie den Kontraindikationen und Warnhin-
weisen orientieren. Wahrend der Behand-
lung werden regelmaBige Kontrolluntersu-
chungen empfohlen, die sich in Haufigkeit
und Art nach der individuellen Risikositua-
tion der Frau richten. Die Frauen sollten
darlber aufgeklart werden, welche Verande-
rungen der Briste sie dem Arzt mitteilen
mussen. Die Untersuchungen, einschlieBlich
bildgebender Verfahren wie Mammogra-
phie, sind entsprechend der gegenwartig
Ublichen Vorsorgepraxis bei gesunden
Frauen und den klinischen Notwendigkeiten
der einzelnen Frau durchzufuhren.

Endometriumhyperplasie

Bei Frauen mit intaktem Uterus kann es
wahrend der ersten Monate der Behandlung
zu regelmaBigen menstruationsartigen Ent-
zugsblutungen kommen, welche mit zu-
nehmender Endometriumatrophie im Verlauf
der Langzeitbehandlung schwéacher werden
oder ganz ausbleiben kénnen. Sollten sol-
che Entzugsblutungen von vornherein aus-
bleiben, muss anhand geeigneter Unter-
suchungen eine Endometriumhyperplasie
ausgeschlossen werden.

Durchbruch- und Schmierblutungen kénnen
wahrend der ersten Monate der Behandlung
auftreten. Wenn solche Blutungen einige Zeit
spater im Verlauf der Therapie auftreten oder
nach Therapieende anhalten, muss die Ur-
sache ermittelt und u. U. eine Biopsie des
Endometriums durchgefihrt werden, um
eine maligne Erkrankung des Endome-
triums auszuschlieBen.

Griinde fiir einen sofortigen Therapie-
abbruch

Die Therapie ist bei Feststellung einer Kon-
traindikation sowie in den folgenden Situa-
tionen abzubrechen:
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Ikterus oder Verschlechterung der Leber-
funktion

Signifikante Erhéhung des Blutdrucks
Einsetzen migraneartiger Kopfschmerzen
— Schwangerschaft

Die Risiken einer kombinierten Anwendung
von Estrogenen und Gestagenen zur post-
menopausalen Hormontherapie werden in
den Fachinformationen der jeweiligen estro-
genhaltigen Arzneimittel ausfihrlich be-
schrieben.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Der Metabolismus der Gestagene und Es-
trogene kann durch die gleichzeitige An-
wendung von Substanzen verstarkt werden,
die Arzneimittel-metabolisierende Enzyme,
vor allem die Cytochrom-P450-Enzyme, in-
duzieren; zu diesen Substanzen gehdren
Antikonvulsiva (z. B. Phenobarbital, Pheny-
toin, Carbamazepin) und Antiinfektiva (z. B.
Rifampicin, Rifabutin, Nevirapin, Efavirenz).
Ritonavir und Nelfinavir haben, wenn sie
zeitgleich mit Steroidhormonen angewandt
werden, enzymstimulierende Eigenschaften,
obwohl sie eigentlich als starke Enzymhem-
mer bekannt sind. Pflanzliche Arzneimittel,
die Johanniskraut (Hypericum perforatum)
enthalten, konnen den Metabolismus der
Gestagene und Estrogene induzieren.

Klinisch kann ein erhéhter Estrogen- und
Gestagenmetabolismus zu einer verminder-
ten Wirkung dieser Hormone und zu Veran-
derungen des uterinen Blutungsmusters
fuhren.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft
FAMENITA ist in der Schwangerschaft nicht

indiziert.

Stillzeit

Nachweisbare Mengen an Progesteron ge-
hen in die Muttermilch Gber. Obwohl keine
schadlichen Wirkungen auf den gestillten
Saugling bekannt sind, sollte die Behand-
lung mit FAMENITA wahrend der Schwan-
gerschaft nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risi-
ko-Bewertung begonnen werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

FAMENITA kann Schlafrigkeit, eine Blut-
druckabnahme und Schwindel hervorrufen
(siehe Abschnitt 4.8). Daher kann das Reak-
tionsvermdgen auch bei bestimmungsge-
maBem Gebrauch so weit vermindert wer-
den, dass die Verkehrstichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen be-
eintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem
MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Die Haufigkeiten sind wie folgt definiert:

Sehr haufig  >1/10

Héufig >1/100, <1/10
Gelegentlich >1/1.000, <1/100
Selten 2>1/10.000, <1/1.000
Sehr selten < 1/10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten nicht
abschatzbar
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Psychiatrische Erkrankungen
Haufig:
— Depressive Verstimmung

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig

— Abgeschlagenheit, Schlafrigkeit, Mudig-
keit (siehe auch Abschnitt 4.7), Schwin-
del, migraneartige Kopfschmerzen

GefaBerkrankungen
Gelegentlich:

— Geringflgige Abnahme des Blutdrucks

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich: B
— Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und
der Brustdrise

Gelegentlich:

— Brustschmerzen und -ziehen

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten:

— Nach oraler Einnahme von Progesteron
wurden in Einzelfallen anaphylaktische
Reaktionen mit Blutdruckabfall bis hin
zur Synkope berichtet.

Schwindel, Abgeschlagenheit, Ubelkeit und
Migrane koénnen auf eine Uberdosierung
hinweisen. In solchen Fallen sollte die Dosis
reduziert werden.

Lediglich in Einzelféllen war die therapeuti-
sche Anwendung von Progesteron mit
schwerwiegenden Nebenwirkungen (Aller-
gie gegen Progesteron, Ausldsung einer
Porphyrie-Attacke) verbunden.

In Zusammenhang mit einer Estrogen-/Ges-

tagen-Behandlung wurden weitere uner-

winschte Arzneimittelwirkungen berichtet:

— Estrogenabhangiger benigner oder ma-
ligner Tumor, z. B. Endometriumkarzinom

— Venose thromboembolische Ereignisse,
d. h. tiefe Venenthrombose sowie Lun-
genembolie, treten bei Anwenderinnen
einer Hormonsubstitutionstherapie haufi-
ger auf als bei Nichtanwenderinnen

— Myokardinfarkt, Schlaganfall

— Erkrankung der Gallenblase

— Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes: Chloasma, Erythema
multiforme, Erythema nodosum, vaskula-
re Purpura

— Wahrscheinliche Demenz

Die Nebenwirkungen einer kombinierten An-
wendung von Estrogenen und Gestage-
nen zur postmenopausalen Hormontherapie
werden in den Fachinformationen der jewei-
ligen estrogenhaltigen Arzneimittel ausfuhr-
lich beschrieben.

4.9 Uberdosierung

Nach einer Uberdosierung von FAMENITA
ist mit Ausnahme von Bauchschmerzen,
Ubelkeit und Erbrechen mit keinen schwe-
ren Symptomen einer Intoxikation zu rech-
nen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Sexual-
hormone und Modulatoren des Genitalsys-
tems

ATC-Code: GO3DA04

Der Wirkstoff Progesteron ist mit dem im
Ovarialzyklus der Frau gebildeten Gestagen
chemisch identisch. Da Estrogene das En-
dometriumwachstum férdern, erhoht die un-
gehinderte Estrogengabe das Risiko von
Endometriumhyperplasie und -karzinom.
Die Zugabe eines Gestagens reduziert das
estrogenbedingte Risiko einer Endometri-
umhyperplasie bei Frauen ohne Hysterekto-
mie deutlich.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Nach oraler Einnahme wird Progesteron

rasch resorbiert und groBtenteils bereits im
Darmtrakt und in der Leber metabolisiert
(First-pass-Effekt). Die anhand von Blutspie-
gelmessungen bestimmte Bioverfigbarkeit
betragt 10 % nach Einnahme auf nlchter-
nen Magen und ist héher bei Einnahme
wahrend einer Mahlzeit.

Verteilung
Nach oraler Einmalgabe von 200 mg betragt

der nach 3—4 Stunden erreichte maximale
Blutspiegel 5— 15 ng/ml und fallt relativ rasch
ab (Werte von 1-5ng/ml nach 8 Stunden).
So werden Spiegel der friihen Lutealphase
erreicht. Bei zweimal taglicher Einnahme ist
die Zeitspanne mit hoheren Blutspiegeln
verlangert. Nach Einnahme Uber mehrere
Tage wird ein Steady State erreicht.

Die intra- und interindividuelle Variabilitat ist
relativ hoch; dies entspricht den physiologi-
schen Werten wahrend der Lutealphase und
den Erfahrungen mit der Anwendung ande-
rer Steroidhormone (Variationskoeffizient fur
die AUC: ca. 20-4500). Aus FAMENITA
stammendes Progesteron wird im Endome-
trium gespeichert und fihrt 12 Stunden nach
Einnahme zu Gewebespiegeln, die mit den
wahrend der Lutealphase vorhandenen ver-
gleichbar sind.

Biotransformation

Progesteron wird in erster Linie zu Pregnan-
diol-3a-glucuronid, 11-Deoxycorticosteron,
170-Hydroxyprogesteron und 5oi-Dihydro-
progesteron metabolisiert, die frei oder
(hauptsachlich) als Glucuronide vorliegen.
Nur der zuletzt genannte Metabolit besitzt
eine geringflgige gestagene Wirkung.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Aufgrund der ausgepragten Unterschiede
zwischen den Versuchstierarten untereinan-
der sowie im Vergleich zum Menschen
haben Ergebnisse aus tierexperimentellen
Untersuchungen mit Progesteron einen le-
diglich begrenzten Vorhersagewert fur die
Anwendung beim Menschen.

a) Akute Toxizitat

Die akute Toxizitdt von Progesteron ist wie
bei den Steroidhormonen generell sehr ge-
ring.

b) Chronische Toxizitét

Bei wiederholter subkutaner Verabreichung
hoher Progesterondosen an Ratten wurden
atrophische Veranderungen der Genitalien
(Prostata bzw. Uterus) beobachtet.

¢) Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

Progesteron zeigt in Bakteriensystemen kei-

ne mutagenen Wirkungen. Bei menschli-

chen Lymphozyten gab es keine Anhalts-

punkte fir strukturelle Chromosomenaber-
rationen.

Bei Mausen erhdhte Progesteron die Hau-
figkeit von Ovarial-, Uterus- und Mammatu-
moren. Die Ausldsung von Mammatumoren
bei Beagle-Hunden durch Progesteron ist
ein Hinweis auf eine speziesspezifisch er-
hohte Sensitivitat.

d) Reproduktionstoxizitét

Bei der Anwendung von Progesteron an
Méausen und Kaninchen gab es Hinweise
auf todliche Wirkungen bei Embryos. Nur bei
Kaninchen, aber nicht bei Ratten und Meer-
schweinchen wurde unter der Progesteron-
Behandlung eine Virilisierung des Fetus
beobachtet. Weitere teratogene Wirkungen
fanden sich nicht. Bei Makaken hat Proge-
steron keine negativen Auswirkungen auf
den Schwangerschaftsverlauf und die Nach-
kommen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Raffiniertes Farberdisteldl
Gelatine

Glycerol

Titandioxid

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

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

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

PVC/PVDC-Blisterpackung mit Aluminium-
folie

Umkartons mit 30 und 90 Weichkapseln
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

VELVIAN Germany GmbH
Carl-Zeiss-Ring 9

85737 Ismaning
Deutschland
www.velvian.de

Telefon: 449 89 4520529-0
Telefax: 449 89 4520529-99

8. ZULASSUNGSNUMMER
82478.00.00
82478.01.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG
25. September 2012

10. STAND DER INFORMATION
Juli 2013

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig
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