Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Utrogestan, 300 mg, kapsulki dopochwowe, mi¢kkie
Progesteronum (mikronizowany)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
inngj osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej 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

oL

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 stosowaé w celu podtrzymania cigzy podczas cykli zaptodnienia in vitro (IVF, ang. in
vitro fertilization).

Podtrzymanie ciazy

Lek Utrogestan jest przeznaczony dla kobiet, ktore potrzebujg dodatkowych dawek progesteronu podczas
leczenia w ramach programu technik wspomaganego rozrodu (ang. ART, Assisted Reproductive
Technology).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Utrogestan

Kiedy nie stosowa¢ leku Utrogestan

o jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na soj¢ lub orzeszki ziemne;

e jesli pacjentka ma uczulenie na progesteron lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6);

jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby;

jesli u pacjentki wystepuje zazolcenie skory lub oczu (zottaczka);

jesli u pacjentki wystepuja krwawienia z pochwy o nieznanej przyczynie;

jesli u pacjentki wystepuje rak piersi lub rak drog rodnych;

jesli u pacjentki wystepuje zakrzepowe zapalenie zyt;

jesli u pacjentki wystepuja lub w przesztosci wystepowaty zakrzepy krwi w zylach (zakrzepica), na

przyktad w obrebie konczyn dolnych (zakrzepica zyt giebokich) lub ptuc (zatorowos¢ ptucna);

jesli u pacjentki wystgpit krwotok mézgowy lub udar méozgu;

o jesli u pacjentki wystepuje rzadka choroba krwi zwana porfiria, ktora jest przekazywana w rodzinach
(dziedziczona);



o jesli pacjentka jest w cigzy, lecz nastgpito obumarcie ptodu (poronienie zatrzymane).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Lek Utrogestan nalezy stosowac¢ tylko w ciggu pierwszych 3 miesiecy cigzy. Przed rozpoczgciem stosowania
leku Utrogestan nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Utrogestan nie jest lekiem antykoncepcyjnym.

Jesli pacjentka ma cukrzyce i w celu kontrolowania poziomu cukru we krwi stosuje insuling, leczenie
progesteronem moze wplywac na jej reakcj¢ na insuling, i moze to wymagaé dostosowania lekow
przeciwcukrzycowych.

W przypadku krwawienia z pochwy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku ztego samopoczucia w czasie kilku dni od przyjecia leku.

Dzieci i mlodziez
Lek Utrogestan nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Lek Utrogestan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowaé. Dotyczy to rowniez lekow dostepnych bez recepty, w
tym lekow ziotowych. Wynika to z faktu, ze lek Utrogestan moze wptywac na dziatanie niektorych innych
lekéw. Rowniez niektore inne leki mogg wptywac na sposob dziatania leku Utrogestan.

W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu ktoregokolwiek z

nastepujacych lekow:

- leki rozrzedzajace krew, takie jak kumaryny lub fenindion;

- cyklosporyna lub takrolimus (stosowane w celu ostabienia odpowiedzi uktadu odpornosciowego);

- tyzanidyna (lek zwiotczajacy miesnie);

- bromokryptyna, ktéra jest stosowana w leczeniu zaburzen zwiagzanych z przysadka mézgowa lub
choroby Parkinsona;

- selegilina (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona);

- diazepam, chlordiazepoksyd, alprazolam, oksazepam lub lorazepam (stosowane w leczeniu lgku lub
bezsennosci);

- leki przeciwgruzlicze (takie jak ryfampicyna i ryfabutyna);

- antybiotyki (na przyktad gryzeofulwina, ampicylina, amoksycylina i tetracykliny), ktore sa stosowane w
leczeniu niektdrych zakazen;

- fenytoina, fenobarbital, karbamazepina, eslikarbazepina, okskarbazepina, prymidon/rufinamid,
perampanel lub topiramat (stosowane w leczeniu padaczki);

- ziotlowe produkty lecznicze zawierajace dziurawiec zwyczajny;

- darunawir, nelfinawir, fosamprenawir lub lopinawir (stosowane w leczeniu zakazen wirusowych);

- bozentan (stosowany w leczeniu dolegliwosci ptuc);

- flukonazol, itrakonazol, worykonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych);

- ketokonazol (stosowany w leczeniu zespotu Cushinga — gdy organizm wytwarza nadmiar kortyzolu);

- atorwastatyna lub rozuwastatyna (stosowane w celu kontrolowania stezenia cholesterolu);

- aprepitant (stosowany w zapobieganiu nudnosciom i wymiotom).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjentka w ostatnim czasie otrzymata $rodek
znieczulajacy, taki jak bupiwakaina, lub jesli pacjentka miata ostatnio wykonywane badania w kierunku
problemow z watroba lub probleméw hormonalnych.

Stosowanie leku Utrogestan z jedzeniem i piciem
Utrogestan nalezy wprowadza¢ do pochwy. Jedzenie i picie nie majg wplywu na leczenie.



Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é

e Utrogestan stosuje si¢ wspomagajaco w celu podtrzymania cigzy podczas leczenia nieptodnosci. Sposdb
stosowania leku Utrogestan opisano w punkcie 3. ,,Jak stosowa¢ lek Utrogestan”.
e Kobiety karmigce piersig nie powinny stosowac leku Utrogestan.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Utrogestan nie ma wptywu lub ma niewielki wplyw na prowadzenie pojazdoéw i obstugiwanie 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 stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwréci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie tego leku wspomaga zaj$cie w ciaze
e Nie przyjmowac tego leku doustnie. Przypadkowe przyjecie leku Utrogestan drogg doustng
nie zaszkodzi pacjentce, ale zmniejsza prawdopodobienstwo zajscia w cigze.

Zalecana dawka

e Leczenie rozpoczyna si¢ nie pézniej niz w trzecim dniu po pobraniu komorki jajowe;.

o Nalezy codziennie stosowac¢ 600 mg leku Utrogestan zgodnie z zaleceniami lekarza. Nalezy wprowadzié
jedna kapsutke gleboko do pochwy rano, a drugg przed snem.

e Jesli badania laboratoryjne potwierdza, ze pacjentka jest w ciazy, nalezy kontynuowac stosowanie tej
samej dawki co najmniej do 7. tygodnia cigzy, ale nie dtuzej niz do 12. tygodnia cigzy, zgodnie z
zaleceniami lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Utrogestan

W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki leku Utrogestan nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub udaé
sie do szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku.

Moga wystapi¢ nastepujace zaburzenia: zawroty glowy lub uczucie zmeczenia.

Pominigcie zastosowania leku Utrogestan

e W przypadku pomini¢cia dawki leku nalezy ja wprowadzi¢ mozliwie jak najszybciej. Jesli jednak zbliza
si¢ pora zastosowania kolejnej dawki leku, nalezy opusci¢ pominigtg dawke.

e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Utrogestan

Przed przerwaniem stosowania tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.
Jesli pacjentka przerwie stosowanie tego leku, nie pomoze on pacjentce zaj$¢ w ciazg.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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:

Bardzo rzadko (nie czeSciej niz u 1 na 10 000 pacjentek):

- Ciezkie reakcje alergiczne powodujace trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy.

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- Swedzenie

- Krwawienie z pochwy

- Oleista wydzielina z pochwy.



W okresie 1-3 godzin po zastosowaniu leku u pacjentki moze wystgpowac krotkotrwate zmeczenie lub
zawroty glowy.
Jesli wystapig dziatania niepozadane inne niz wymienione powyzej, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

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 lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, 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 przechowywac lek Utrogestan

o Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Po otwarciu butelki kapsutki nalezy zuzy¢ w ciggu 15 dni.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu (butelce).

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie zmiany w jego wygladzie.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Utrogestan

e Substancjg czynng jest progesteron. Jedna kapsutka zawiera 300 mg progesteronu.

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

Jak wyglada lek Utrogestan i co zawiera opakowanie

Lek Utrogestan to podtuzne, zottawe, migkkie kapsutki zelatynowe zawierajace biatawa, oleista zawiesing.
Wymiary kapsutki 300 mg wynoszg okoto 2,5 cm x 0,8 cm.

Lek Utrogestan jest dostepny w biatych plastikowych butelkach z polietylenu o wysokiej gestosci z biatg
zakretka polipropylenowg zabezpieczajacg przed dostepem dzieci i odrywanym srebrnym uszczelnieniem.
Wielko$¢ opakowania: 1 butelka zawierajaca 15 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny
Besins Healthcare Ireland Limited



Plaza 4, Level 4 Custom House Plaza
Harbourmaster Place, IFSC

Dublin 1, D01 A9N3

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:

Bulgaria, Estonia, We¢gry, Chorwacja, Cypr, Francja, Malta, Niderlandy, Norwegia, Polska, Portugalia,
Szwecja, Stowacja, Stowenia, Wtochy, Hiszpania: Utrogestan

Belgia, Irlandia, Luksemburg: Utrogestan Vaginal

Finlandia: Lugesteron

Litwa, Lotwa: Progesterone Besins

Czechy: Progesteron Besins

Dania, Islandia: Progestan

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ 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: 09/2024



