Pakkausseloste: tietoa potilaalle
Utrogestan 100 mg, Kapselit
progesteroni

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
- Ald anna tata lagketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota siina tapauksessa
yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mika Utrogestan on ja mihin tata laaketta kaytetaan?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten tata laaketta sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mika Utrogestan on ja mihin tata laaketta kaytetaan?

Mika Utrogestan on?
Progesteroni on luonnollinen hormoni, jota voidaan maarata estrogeenihoidon lisana
vaihdevuosien aikana tai niiden jalkeen. Sita voidaan myos maarata, jos progesteronista on

puutetta, kuten tietyissa kuukautiskierron hairioissa.

Mihin laaketta kaytetaan?
Utrogestanin vaikuttava aine on progesteroni, luonnollinen naishormoni. Terveilla

hedelmallisessa iassa olevilla naisilla progesteronia tuotetaan munasarjoissa kuukautiskierron
toisella puoliskolla.

Progesteroni vaikuttaa muun muassa kohdun limakalvon kuukausittaiseen irtoamiseen ja sita
seuraavaan kuukautisvuotoon. Yhdessa muiden hormonien kanssa se on valttamaton
normaalin, saannollisen kuukautiskierron aikaansaamiseksi.

Utrogestania voidaan kayttaa estrogeenihoidon lisana vaihdevuosien aikana ja sen jalkeen. Se
estaa kohdun limakalvon liiallisen stimulaation estrogeenien vaikutuksesta ja vahentaa siten

limakalvo voi irrota, mika voi aiheuttaa verenvuotoa (kuten tavallisissa kuukautisissa).

Progesteronivajeessa, kuten tietyissa kuukautiskierron hairioissa, Utrogestan voi auttaa
taydentamaan tata vajetta.

2. Milloin tata laaketta ei saa ottaa tai on oltava erityisen varovainen?
Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?
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Ala kayta seuraavissa tapauksissa:
Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet loytyvat taman
pakkausselosteen kohdasta 6.
vakavat maksasairaudet, kuten keltatauti, maksatulehdus (hepatiitti), maksan kasvain tai
harvinaiset maksasairaudet Rotorin oireyhtyma ja Dubin-Johnsonin oireyhtyma. Ei
myoskaan, jos maksa ei ole taysin toipunut tallaisesta vakavasta sairaudesta;
odottamaton verenvuoto emattimesta;
tietyt sairaudet, jotka ovat iimenneet tai pahentuneet raskauden aikana tai aiemman
hormonikayton aikana; nimittain: keltatauti, voimakas kutina, rakkulainen ihottuma
(herpes gestationis), maksan aineenvaihduntasairaus (porfyria) tai perinndllinen
kuulonmenetys (otoskleroosi).

Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariin tai apteekkiin ennen taman laakkeen ottamista.

Lisakontrolli laakarin toimesta voi olla tarpeen joissakin tapauksissa. Siksi sinun on kerrottava
laakarille, jos sinulla on tai on ollut jokin seuraavista sairauksista:

maksasairaus, kuten keltatauti;

"raskauslaiskat" (ihon laikukas varimuutos) -altistumista luonnolliselle tai keinotekoiselle
auringonvalolle on valtettava;

sydan- ja verisuonitauti, vaikka ei ole viitteita lisaantyneesta riskista Utrogestanin
kanssa.

Kaytatko muita laakkeita?

Muut laakkeet voivat vaikuttaa Utrogestanin toimintaan. Kerro laakarille, jos kaytat tai aiot
barbituraatit (I1aakkeet epilepsiaan tai unihairidihin);
karbamatsepiini (I1aake epilepsiaan);
siklosporiini (kaytetaan elinsiirron jalkeen);
aktiivihiili (esimerkiksi Norit);
griseofulviini (Iaake sienitulehduksiin);
hydantoiinijohdannaiset (ladkkeet epilepsiaan);
rifampisiini (I1aake bakteeri-infektioihin);
theofylliini (Iaake astmaan);
troleandomysiini (Iaake astmaan).

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Oletko raskaana, luuletko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota yhteytta
laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa

Ajaminen ja koneiden kaytto.
Utrogestan voi aiheuttaa uneliaisuutta tai huimausta. Ole siis varovainen ajaessasi autoa tai

Utrogestan siséltaa soijalesitiinia (E322)
Ala kayta tata laaketta, jos olet allerginen maapahkinoille tai soijalle.

3. Kuinka otat taman laakkeen?
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Kayta tata laaketta aina tarkalleen laakarisi tai apteekkisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko oikeaa
kayttoa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi.

Kuinka paljon. Tavanomainen annos on 200 tai 300 mg progesteronia (2 tai 3 kapselia)

Kuinka ottaa. Niele kapselit pureskelematta esimerkiksi puolen lasillisen vetta kanssa. Tee se
aina samaan aikaan.

Mita tehda, jos unohdat annoksen. Jos sinua hoidetaan 3 kapselilla paivassa ja unohdat aamu-
tai ilta-annoksen, ala ota unohtunutta annosta, vaan ota loput kapselit tavalliseen tapaan.
Kuitenkin, jos sinua hoidetaan 2 kapselilla paivassa (yhteisannos ennen nukkumaanmenoa) ja
unohdat annoksen, ota seuraavana aamuna yksi kapseli ja jatka sitten tavalliseen tapaan

kahdella kapselilla ennen nukkumaanmenoa.

Oletko ottanut liikaa tata laaketta?

Yhden yliannoksen (esimerkiksi jos lapsi on ottanut useita kapseleita) ei pitaisi aiheuttaa suurta
huolta. Siita huolimatta sinun tulee ottaa yhteytta laakariin. Oireita, joita voi esiintya, ovat:
pahoinvointi, oksentelu, uneliaisuus ja huimaus.

Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?
Jos unohdat annoksen, ota se mahdollisimman pian. Mutta jos on melkein aika seuraavalle

Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niita koe.

Utrogestan voi, annoksesta ja potilaan herkkyydesta riippuen, aiheuttaa seuraavia
haittavaikutuksia:

verenvuotoa emattimesta (normaalin kuukautisvuodon ulkopuolella);
epasaannollinen kuukautiskierto;

herkat rinnat;

pahoinvointi

huimaus;

uneliaisuus;

vasymys;

paansarky tai migreeni

Muita progestageeneihin (aineet, jotka muistuttavat progesteronia) liittyvia haittavaikutuksia,
jotka voivat myos esiintya Utrogestan-hoidon aikana, ovat:

vatsa- tai suolistovaivat (muut kuin pahoinvointi);

"raskauslaiskat" (ihon laikukas varimuutos);

kutina;

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/fi

ihottuma;
keltaisuus;
masentunut mieliala'

ematinverenvuodon yhteydessa.
Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Hollannin Haittavaikutuskeskukseen Lareb, verkkosivusto:
www.lareb.nl. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan lisatietoa taman
laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

Pidé Iasten quttumattomissa ja nékyvisté

's.UOJattuna.
Alé huuhtele Iéékkeité viemériin tai WC'hen éléké heité niité roskakoriin Kysy apteekista,

asianmukaisesti elvatka paady ymparlstoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

- Taman valmisteen valkuttava aine on progesteroni. Se on mikronisoidussa muodossa
pehmeassa kapselissa 100 mg.

- Muut taman laakkeen aineet ovat soijalesitiini (E322) ja auringonkukkadljy. Kapseli
itsessaan on valmistettu gelatiinista, glyserolista ja titaanidioksidista (E171).

Utrogestan 100 mg: laatikko, jossa on 30 pehmeéé kapselia (lapipainopakkauksissa)
suun kautta otettavaksikayttoon
Utrogestan 100 mg ovat pyoreita, vaaleankeltaisia kapseleita

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Besins Healthcare Netherlands BV,
Servaasbolwerk 14,

3512NK Utrecht,

Alankomaat
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Valmistaja

Cyndea Pharma S.L.

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

tai

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

Espanja

Rekisteroity numerolla RVG 11473

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty helmikuussa 2025.
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