Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Utrogestan, 400 mg, kapsulki dopochwowe, mi¢ekkie

Progesteron

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Utrogestan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Utrogestan
Jak stosowac¢ lek Utrogestan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Utrogestan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Utrogestan i w jakim celu si¢ go stosuje
Nazwa tego leku to Utrogestan. Utrogestan zawiera hormon zwany progesteronem.

W jakim celu stosuje si¢ lek Utrogestan

Lek Utrogestan mozna stosowa¢ w celu podtrzymania cigzy.

Podtrzymanie ciazy

Lek Utrogestan moze by¢ stosowany w celu zmniejszenia ryzyka poronienia u kobiet z krwawieniem w
obecnej cigzy 1 Z nawracajacymi poronieniami w wywiadzie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Utrogestan
Kiedy nie stosowa¢ leku Utrogestan:

e jesli u pacjentki stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na soje lub orzeszki ziemne

jesli pacjentka ma uczulenie na progesteron lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby

jesli u pacjentki wystepuje zazolcenie skory lub oczu (zo6ttaczka)

jesli u pacjentki wystepuja krwawienia z drég rodnych o nieznanej przyczynie

jesli u pacjentki wystepuje rak piersi lub rak drog rodnych



e jesli u pacjentki wystepuja lub w przesztosci wystepowaty zakrzepy krwi w zytach (zakrzepica), ktore
czasami mogg powodowac bolesnos¢ (zakrzepowe zapalenie zyt), na przyktad w obrebie konczyn
dolnych (zakrzepica zyt glebokich) lub ptuc (zatorowos¢ ptucna)

e jesli u pacjentki wystapil krwotok mozgowy lub udar mézgu
jesli u pacjentki wystepuje rzadka choroba krwi zwana porfirig, ktora jest przekazywana (dziedziczona)
w rodzinach.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek Utrogestan nalezy stosowac tylko w ciggu pierwszych 3 miesi¢cy cigzy. Przed rozpoczeciem stosowania
leku Utrogestan nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta, pielegniarkg lub potozna.

Lek Utrogestan nie jest srodkiem antykoncepcyjnym.

W przypadku podejrzenia poronienia nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz konieczne jest
przerwanie stosowania leku Utrogestan.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem:

e jesli u pacjentki wystapi jakiekolwiek krwawienie z pochwy
e w przypadku zlego samopoczucia w ciggu kilku dni od przyjecia leku.

Dzieci i mlodziez

Lek Utrogestan nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

Lek Utrogestan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjentka planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow dostgpnych
bez recepty, w tym lekdw ziotowych. Wynika to z faktu, ze lek Utrogestan moze wptywac na dziatanie
niektorych innych lekow. Rowniez niektoére inne leki moga wplywaé na sposob dziatania leku Utrogestan.

W szczeg6lnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu ktoregokolwiek z
nastepujacych lekow:

- Cyklosporyna (stosowana w celu ostabienia dziatania uktadu odpornosciowego)

- Bromokryptyna, ktdra jest stosowana w leczeniu zaburzen zwigzanych z przysadka mozgowa lub w
leczeniu choroby Parkinsona

- Pochodne ryfamycyny, takie jak ryfampicyna (stosowana w leczeniu zakazen)

- Ketokonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka miata ostatnio wykonywane badania w kierunku probleméw z

watroba lub probleméw hormonalnych.

Utrogestan z jedzeniem i piciem

Lek Utrogestan nalezy wprowadza¢ do pochwy. Jedzenie i picie nie maja wptywu na leczenie.

Ciaza i karmienie piersia

Kobiety karmigce piersia nie powinny stosowa¢ leku Utrogestan.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jesli lek wywoluje senno$¢, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac maszyn.



Lek Utrogestan zawiera lecytyne sojowa

Pacjentki, u ktorych stwierdzono uczulenie na orzeszki ziemne lub soj¢ nie powinny stosowac tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Utrogestan

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku wystapienia dziatan
niepozadanych nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceuta, pielegniarka lub potozna.

Stosowanie leku Utrogestan w celu zmniejszenia ryzyka poronienia u kobiet z krwawieniem w obecnej cigzy
nalezy rozpocza¢ po wystapieniu pierwszych oznak krwawienia z pochwy w pierwszym trymestrze i
kontynuowac przynajmniej do 16. tygodnia cigzy.

Stosowanie leku w celu zmniejszenia ryzyka poronienia zagrazajacego lub nawracajacego
e Ten lek nalezy wprowadzi¢ gteboko do pochwy.
¢ Nie potykac.

Zalecana dawka

o Nalezy przyjmowac¢ jedng kapsutke leku Utrogestan dwa razy na dobe, jedng rano i jedng wieczorem
przed snem lub zgodnie z zaleceniami lekarza.

e Nalezy kontynuowa¢ stosowanie tego samego schematu dawkowania, dopoki lekarz nie zaleci
przerwania leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Utrogestan

W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki leku Utrogestan nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub udac si¢
do szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku.
Moga wystgpi¢ nastepujace zaburzenia: zawroty glowy lub uczucie zmg¢czenia.

Pominig¢cie zastosowania leku Utrogestan

e W przypadku pominigcia zastosowania dawki leku nalezy ja wprowadzi¢ mozliwie jak najszybciej. Jesli
jednak zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki leku, nalezy opusci¢ pominigta dawke.

¢ Nie nalezy stosowa¢ dawki podwajnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Utrogestan

Przed przerwaniem stosowania tego leku nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceuta, pielggniarka lub
potozna.

W razie pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty, pielegniarki lub
potoznej.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig. Lek ten
moze wywotaé nastepujace dziatania niepozadane:

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Swedzenie lub uczucie pieczenia
- Oleista wydzielina z pochwy.

W ciagu 1-3 godzin po zastosowaniu leku u pacjentki moze wystapic¢ krotkotrwate zmegczenie lub zawroty
glowy.
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Jesli wystapia dziatania niepozadane inne niz wymienione powyzej, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie, pielegniarce lub potozne;j.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjentki wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie, pielegniarce lub potozne;j.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 49 21 301, faks + 48 22 49
21 309, strona internetowa https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Utrogestan

e ek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrécie
,»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Skrét ,,Lot” oznacza numer
serii.

e Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu (butelce).

e Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

e Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ zmiany w jego wygladzie.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Utrogestan
e Substancjg czynng leku jest progesteron. Jedna kapsutka zawiera 400 mg progesteronu.

e Pozostate sktadniki to: olej stonecznikowy 0czyszczony, lecytyna sojowa, zelatyna, glicerol (E422),
tytanu dwutlenek (E171) i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Utrogestan i co zawiera opakowanie

Lek Utrogestan to zottawe migkkie kapsulki zelatynowe zawierajace biatawa, oleista zawiesing. Wymiary
kapsutki 400 mg wynosza okoto 2,5 cm x 0,9 cm.

Wielko$¢ opakowania: 15 kapsutek w butelce (HDPE). Butelka jest umieszczona w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny

Besins Healthcare Ireland Limited
16 Pembroke Street Upper
DO02HE63 Dublin 2

Irlandia

Wytworca

Cyndea Pharma S.L.
Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz



Avenida de Agreda, 31
Olvega 42110 (Soria)
Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich EOG pod nastepujacymi
nazwami:

Butgaria, Cypr, Chorwacja, Estonia, Francja, Hiszpania, Irlandia, Malta, Niderlandy, Norwegia, Polska,
Stowacja, Stowenia, Szwecja, Wegry, Wtochy: Utrogestan

Belgia, Luksemburg, Portugalia: Utrogestan Vaginal

Finlandia: Lugesteron

Litwa, Lotwa: Progesterone Besins

Czechy: Progesteron Besins

Dania, Islandia: Progestan

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Besins Healthcare Poland Sp. z 0.0.

ul. Wisniowa 40B/4

02-520 Warszawa

e-mail: info.poland@besins-healthcare.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



