Packungsbeilage: Information fur den Patienten
Utrogestan 100 mg, Kapseln
Progesteron

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen, denn sie enthalt wichtige Informationen fur Sie.

- Bewahren Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie sie spater nochmals
lesen.

- Haben Sie noch Fragen? Wenden Sie sich dann an lhren Arzt oder Apotheker.

- Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an andere weiter, da es nur lhnen verschrieben
wurde. Es kann anderen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.

- Bekommen Sie eine der Nebenwirkungen, die in Abschnitt 4 aufgefuhrt sind? Oder
bekommen Sie eine Nebenwirkung, die nicht in dieser Packungsbeilage steht? Wenden
Sie sich dann an lhren Arzt oder Apotheker.

Inhalt dieser Packungsbeilage
1. Was ist Utrogestan und wofur wird dieses Arzneimittel angewendet?
2. Wann durfen Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen oder mussen Sie besonders
vorsichtig sein?
Wie nehmen Sie dieses Arzneimittel ein?
Mogliche Nebenwirkungen
Wie bewahren Sie dieses Arzneimittel auf?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Utrogestan und wofur wird dieses Arzneimittel angewendet?

Was ist Utrogestan?

Progesteron ist ein natiirliches Hormon, das als Erganzung zu einer Ostrogentherapie wahrend
oder nach den Wechseljahren verschrieben werden kann. Es kann auch verschrieben werden,
wenn ein Progesteronmangel besteht, wie bei bestimmten Storungen des
Menstruationszyklus.

Wofur wird das Medikament verwendet?

Der Wirkstoff von Utrogestan ist Progesteron, ein naturliches, weibliches Hormon. Bei
gesunden Frauen im gebarfahigen Alter wird Progesteron jeden Monat in der zweiten Halfte
des Zyklus von den Eierstocken produziert.

Progesteron spielt unter anderem eine Rolle beim monatlichen AbstoBen der
Gebarmutterschleimhaut und der darauf folgenden Menstruation. Zusammen mit anderen
Hormonen ist es unentbehrlich fur das Zustandekommen eines normalen, regelmaBigen
Menstruationszyklus.

Utrogestan kann als Erganzung zu einer Ostrogentherapie wahrend der "Wechseljahre" und in
der Zeit danach angewendet werden. Es verhindert, dass die Gebarmutterschleimhaut zu
stark durch Ostrogene stimuliert wird und verringert dadurch das Risiko von
Gebarmutterkrebs. Einige Tage nach Beendigung einer Kur mit Utrogestan kann sich die
Gebarmutterschleimhaut ablosen. Dies kann (wie bei einer normalen Menstruation) mit einer
Blutung einhergehen.
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Bei einem Progesteronmangel, wie er bei bestimmten Storungen des Menstruationszyklus
vorkommt, kann Utrogestan helfen, diesen Mangel auszugleichen.

2. Wann durfen Sie dieses Medikament nicht einnehmen oder mussen Sie besonders
vorsichtig sein?

Wann durfen Sie dieses Medikament nicht verwenden?

Nicht verwenden bei:
Sie sind allergisch gegen einen der Inhaltsstoffe dieses Medikaments. Diese Stoffe
finden Sie in Abschnitt 6 dieser Packungsbeilage.
schweren Lebererkrankungen, wie Gelbsucht, Leberentziindung (Hepatitis), einem
Tumor in der Leber oder den seltenen Lebererkrankungen Rotor-Syndrom und Dubin-
Johnson-Syndrom. Auch nicht, wenn sich die Leber nach einer solchen schweren
Erkrankung noch nicht vollstandig erholt hat;
unerwartetem Blutverlust aus der Vagina (Scheide);
bestimmten Erkrankungen, die wahrend einer Schwangerschaft oder wahrend fruherer
Hormonanwendungen aufgetreten oder verschlimmert sind; namlich: Gelbsucht,
starker Juckreiz, Hautausschlag in Form von Blaschen (Herpes gestationis), eine
Stoffwechselerkrankung der Leber (Porphyrie) oder eine erbliche Form von Taubheit
(Otosklerose).

Wann mussen Sie besonders vorsichtig mit diesem Mittel sein?
Wenden Sie sich an Ilhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Medikament einnehmen.

Eine zusatzliche Kontrolle durch Ihren Arzt kann in einigen Fallen notwendig sein. Daher sollten
Sie den Arzt informieren, wenn Sie eine der folgenden Erkrankungen haben oder hatten:

Lebererkrankung, wie Gelbsucht;

"Schwangerschaftsflecken" (fleckige Verfarbung der Haut) - dabei sollte die Exposition
gegenuber naturlichem oder kunstlichem Sonnenlicht vermieden werden;
Herz-Kreislauf-Erkrankung, obwohl es keine Hinweise auf ein erhohtes Risiko mit
Utrogestan gibt.

Verwenden Sie noch andere Medikamente?
Andere Medikamente konnen die Wirkung von Utrogestan beeinflussen. Informieren Sie daher
den Arzt, ob Sie eines der folgenden Medikamente verwenden oder verwenden werden:
Barbiturate (Mittel gegen Epilepsie oder Schlafstorungen);
Carbamazepin (Mittel gegen Epilepsie);
Ciclosporin (wird nach einer Transplantation verwendet);
Aktivkohle (zum Beispiel Norit);
Griseofulvin (Mittel gegen Pilzinfektionen);
Hydantoin-Derivate (Mittel gegen Epilepsie);
Rifampicin (Mittel gegen bakterielle Infektionen);
Theofyllin (Mittel gegen Asthma);
Troleandomycin (Mittel gegen Asthma).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fruchtbarkeit
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Sind Sie schwanger, denken Sie schwanger zu sein, mochten Sie schwanger werden oder
stillen Sie? Wenden Sie sich dann an lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Medikament
verwenden.

Fahrtuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen.
Utrogestan kann Schlafrigkeit oder Schwindel verursachen. Seien Sie daher vorsichtig beim
Autofahren und anderen Tatigkeiten, die standige Aufmerksamkeit erfordern.

Utrogestan enthalt Sojalecithin (E322)
Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie allergisch gegen Erdnusse und Soja sind.

3. Wie nehmen Sie dieses Medikament ein?

Verwenden Sie dieses Medikament immer genau so, wie es lhnen lhr Arzt oder Apotheker
gesagt hat. Zweifeln Sie an der richtigen Anwendung? Wenden Sie sich dann an |hren Arzt
oder Apotheker.

Wie viel. Die Ubliche Dosierung betragt 200 oder 300 mg Progesteron (2 oder 3 Kapseln) pro
Tag uber 12-14 Tage pro Monat. Bei einer Dosierung von 300 mg pro Tag sollten Sie eine
Kapsel morgens und zwei Kapseln abends vor dem Schlafengehen einnehmen. Bei 200 mg
pro Tag sollte die gesamte Tagesdosis (2 Kapseln) vor dem Schlafengehen eingenommen
werden.

Wie einnehmen. Schlucken Sie die Kapseln unzerkaut mit zum Beispiel einem halben Glas
Wasser. Tun Sie dies immer zur gleichen Zeit.

Was tun, wenn Sie eine Dosis vergessen haben. Wenn Sie mit 3 Kapseln pro Tag behandelt
werden und eine Morgen- oder Abenddosis vergessen, sollten Sie die vergessene Dosis nicht
mehr einnehmen und die restlichen Kapseln wie gewohnt einnehmen. Wenn Sie jedoch mit 2
Kapseln pro Tag (Gesamtdosis vor dem Schlafengehen) behandelt werden und eine Dosis
vergessen, sollten Sie am nachsten Morgen eine Kapsel einnehmen und dann wie gewohnt mit
zwei Kapseln vor dem Schlafengehen fortfahren.

Haben Sie zu viel von diesem Arzneimittel eingenommen?

Bei einer einmaligen Uberdosierung (zum Beispiel, wenn ein Kind mehrere Kapseln
eingenommen hat) besteht kein Grund zur groBen Besorgnis. Dennoch sollten Sie in diesem
Fall einen Arzt konsultieren. Symptome, die auftreten konnen, sind: Ubelkeit, Erbrechen,
Schlafrigkeit und Schwindel.

Haben Sie vergessen, dieses Arzneimittel zu verwenden?

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, verabreichen Sie sie so schnell wie moglich. Wenn es
jedoch fast Zeit fur die nachste Dosis ist, Uberspringen Sie die vergessene Dosis.

Nehmen Sie keine doppelte Dosis, um eine vergessene Dosis nachzuholen.

4. Mogliche Nebenwirkungen

Wie jedes Medikament kann auch dieses Medikament Nebenwirkungen haben. Nicht jeder ist
davon betroffen.
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Utrogestan kann, abhangig von der Dosierung und der Empfindlichkeit des Patienten, die
folgenden Nebenwirkungen verursachen:

Blutungen aus der Vagina (auBerhalb der normalen monatlichen Blutung);
unregelmafiger Menstruationszyklus;

empfindliche Bruste;

Ubelkeit

Schwindel;

Schlafrigkeit;

Mudigkeit;

Kopfschmerzen oder Migrane

Weitere Nebenwirkungen, die Progesteron-ahnlichen Substanzen zugeschrieben werden und
die moglicherweise auch wahrend der Behandlung mit Utrogestan auftreten konnen, sind:

Magen- oder Darmbeschwerden (anders als Ubelkeit);

"Schwangerschaftsflecken" (fleckige Verfarbung der Haut);

Juckreiz;

Hautausschlag;

Gelbsucht;

depressive Stimmung;

Zunahme oder Abnahme des Geschlechtstriebs;

Ausbleiben der monatlichen Blutung.

Wenn Sie diese Nebenwirkungen bemerken, sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren, insbesondere
bei ungewohnlichen Blutungen aus der Vagina.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies qilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefuhrt sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt uber das Niederlandische Nebenwirkungszentrum Lareb melden,
Website: www.lareb.nl. Durch das Melden von Nebenwirkungen konnen Sie uns helfen, mehr
Informationen uber die Sicherheit dieses Medikaments zu erhalten.

5. Wie bewahren Sie dieses Medikament auf?

AuBerhalb der Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Verwenden Sie dieses Medikament nicht mehr nach dem Verfallsdatum. Dieses finden
Sie auf der Verpackung nach 'Exp.". Dort ist ein Monat und ein Jahr angegeben. Der
letzte Tag dieses Monats ist das Verfallsdatum.

Unter 30°C lagern. Nicht im Kuhlschrank aufbewahren. In der Originalverpackung
aufbewahren, um es vor Licht zu schutzen.

Spulen Sie Medikamente nicht in die Spule oder die Toilette und werfen Sie sie nicht in
den MUll. Fragen Sie |hren Apotheker, was Sie mit Medikamenten tun sollen, die Sie
nicht mehr verwenden. Wenn Sie Medikamente ordnungsgemaf entsorgen, werden sie
korrekt vernichtet und gelangen nicht in die Umwelt.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Welche Stoffe sind in diesem Medikament enthalten?
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- Der Wirkstoff in diesem Mittel ist Progesteron. Dieses ist in mikronisierter Form in einer
weichen Kapsel mit 100 mg enthalten.

- Die anderen Bestandteile dieses Mittels sind Sojalecithin (E322) und Sonnenblumendl.
Die Kapsel selbst besteht aus Gelatine, Glycerol und Titandioxid (E171).

Wie sieht Utrogestan aus und was ist in einer Packung enthalten?
Utrogestan 100 mg: Schachtel mit 30 Weichkapseln (in Blisterverpackungen) zur oralen
Einnahme
Utrogestan 100 mg sind runde, hellgelbe Kapseln

Inhaber der Zulassung fur das Inverkehrbringen und Hersteller

Zulassungsinhaber

Besins Healthcare Netherlands BV,
Servaasbolwerk 14,

3512NK Utrecht,

Niederlande

Hersteller

Cyndea Pharma S.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Avenida de Agreda 31 Olvega 42110 (Soria)
Spanien

oder

BESINS MANUFACTURING ESPANA
Poligono Industrial El Pitarco, parcela Nr. 4
50450 Muel (Zaragoza)

Spanien

Im Register eingetragen unter RVG 11473

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt im Februar 2025 genehmigt.
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