Ulotka: informacje dla pacjenta
Utrogestan 100 mg, Kapsutki
progesteron

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zazyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna w przysztosci.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym osobom, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie.
Moze by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli maja takie same objawy jak Ty.
- Czy wystapit u Ciebie ktorys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozadane, ktdre nie jest wymienione w tej ulotce?
Skontaktuj sie wtedy z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki

Co to jest Utrogestan i w jakim celu stosuje sie ten lek?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosc¢?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Utrogestan i w jakim celu stosuje sie ten lek?

Co to jest Utrogestan?

Progesteron to naturalny hormon, ktéry moze by¢ przepisywany jako uzupetnienie terapii
estrogenowej w trakcie lub po menopauzie. Moze byc¢ réwniez przepisywany w przypadku
niedoboru progesteronu, na przyktad przy niektérych zaburzeniach cyklu miesigczkowego.

Do czego stosuje sie ten lek?

Substancjg czynng Utrogestanu jest progesteron, naturalny zenski hormon. U zdrowych
kobiet w wieku rozrodczym progesteron jest produkowany co miesigc w drugiej potowie cyklu
przez jajniki.

Progesteron odgrywa miedzy innymi role w miesiecznym ztuszczaniu btony sluzowej macicy i
nastepujacej po tym menstruacji. Wraz z innymi hormonami jest niezbedny do powstania
normalnego, regularnego cyklu menstruacyjnego.

Utrogestan moze by¢ stosowany jako uzupetnienie terapii estrogenowej podczas menopauzy
i w okresie po niej. Zapobiega nadmiernej stymulacji btony sluzowej macicy przez estrogeny,
zmniejszajgc tym samym ryzyko raka macicy. Kilka dni po zakoriczeniu kuracji Utrogestanem
btona Sluzowa macicy moze sie ztuszczaé. Moze to (podobnie jak przy zwyktej menstruacji)
wigzac sie z krwawieniem.

W przypadku niedoboru progesteronu, jak w przypadku niektérych zaburzen cyklu
menstruacyjnego, Utrogestan moze pomdéc w uzupetnieniu tego niedoboru.

2. Kiedy nie wolno przyjmowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosc¢?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?
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Nie stosowac w przypadku:
Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢ w
punkcie 6 tej ulotki.
ciezkie choroby watroby, takie jak zéttaczka, zapalenie watroby, guz watroby lub
rzadkie choroby watroby, zespét Rotora i zespét Dubina-Johnsona. Réwniez nie, jesli
watroba nie w petni sie zregenerowata po takiej ciezkiej chorobie;
nieoczekiwane krwawienie z pochwy;
niektére schorzenia, ktére wystagpity lub nasility sie podczas cigzy lub wczesniejszego
stosowania hormondw; mianowicie: zéttaczka, silny Swigd, wysypka w postaci pecherzy
(herpes gestationis), choroba metaboliczna watroby (porfiria) lub dziedziczna forma
gtuchoty (otoskleroza).

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem tego leku.

Dodatkowa kontrola przez lekarza moze by¢ w niektérych przypadkach konieczna. Dlatego
nalezy poinformowac lekarza, jes$li masz lub miates jedno z nastepujacych schorzen:

choroba watroby, taka jak zéttaczka;

"plamy cigzowe" (plamiste przebarwienia skory) - nalezy unika¢ ekspozycji na naturalne
lub sztuczne Swiatto stoneczne;

choroba sercowo-naczyniowa, chociaz nie ma dowoddw na zwiekszone ryzyko z
Utrogestanem.

Czy stosujesz inne leki?
Inne leki moga wptywacé na dziatanie Utrogestanu. Dlatego poinformuj lekarza, czy stosujesz
lub zamierzasz stosowac ktdrykolwiek z nastepujacych lekéw:
barbiturany (Srodki przeciwpadaczkowe lub na zaburzenia snu);
karbamazepina (Srodek przeciwpadaczkowy);
cyklosporyna (stosowana po przeszczepach);
wegiel aktywowany (na przyktad Norit);
gryzeofulwina ($rodek przeciwgrzybiczy);
pochodne hydantoiny (Srodki przeciwpadaczkowe);
ryfampicyna (Srodek przeciw infekcjom bakteryjnym);
theofylina (Srodek na astme);
troleandomycyna ($rodek na astme).

Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢
Czy jestes$ w cigzy, podejrzewasz cigze, planujesz cigze lub karmisz piersig? Skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn.
Utrogestan moze powodowacé sennos¢ lub zawroty gtowy. Dlatego zachowaj ostroznosé¢
podczas prowadzenia pojazdéw i wykonywania czynnosci wymagajacych ciggtej uwagi.

Utrogestan zawiera lecytyne sojowg (E322)
Nie stosuj tego leku, jesli jestes$ uczulony na orzeszki ziemne i soje.
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3. Jak przyjmowac ten lek?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co
do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

lle. Zwykle stosowana dawka to 200 lub 300 mg progesteronu (2 lub 3 kapsutki) dziennie
przez 12-14 dni w miesigcu. Przy dawce 300 mg dziennie nalezy przyja¢ jedng kapsutke rano i
dwie kapsutki wieczorem przed snem. Przy 200 mg dziennie catg dawke dobowg (2 kapsutki)
nalezy przyja¢ przed snem.

Jak przyjmowac. Potknij kapsutki bez zucia, popijajac na przyktad pét szklanki wody. Réb to
zawsze o tej samej porze.

Co zrobié, jesli zapomnisz dawki. Jesli jestes leczony 3 kapsutkami dziennie i zapomnisz dawki
porannej lub wieczornej, nie nalezy przyjmowac zapomnianej dawki i kontynuowac
przyjmowanie reszty kapsutek jak zwykle. Jednakze, jesli jestes$ leczony 2 kapsutkami dziennie
(catkowita dawka przed snem) i zapomnisz dawki, nalezy przyjaé¢ jedng kapsutke nastepnego
ranka, a nastepnie kontynuowac jak zwykle, przyjmujac dwie kapsutki przed snem.

Czy zazytes zbyt duzo tego leku?

W przypadku jednorazowego przedawkowania (na przyktad, gdy dziecko zazyto kilka
kapsutek) nie ma powodu do duzego niepokoju. Niemniej jednak w takim przypadku nalezy
skonsultowac sie z lekarzem. Objawy, ktére moga sie pojawic¢, to: nudnosci, wymioty, sennos$¢
i zawroty gtowy.

Czy zapomniates uzyc¢ tego leku?

Jesli zapomnisz dawki, podaj jg jak najszybciej. Ale jesli zbliza sie czas na kolejng dawke,
pomin zapomniang dawke.

Nie przyjmuj podwdjnej dawki, aby nadrobi¢ zapomniang dawke.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane. Nie kazdy ich doswiadcza.

Utrogestan moze, w zaleznosci od dawki i wrazliwosci pacjenta, powodowac nastepujace
dziatania niepozagdane:

krwawienie z pochwy (poza normalnym miesiecznym krwawieniem);
nieregularny cykl menstruacyjny;

wrazliwos¢ piersi;

nudnosci

zawroty gtowy;

sennos¢;

zmeczenie;

bdl gtowy lub migrena

Inne dziatania niepozadane przypisywane progestagenom (substancjom podobnym do
progesteronu), ktére mogg réwniez wystgpi¢ podczas leczenia Utrogestanem, to:
dolegliwosci zotgdkowe lub jelitowe (inne niz nudnosci);
"plamy cigzowe" (plamiste przebarwienia skory);
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sSwiad,;

wysypka skorna;

z6ttaczka;

depresyjny nastréj;

zwiekszenie lub zmniejszenie popedu ptciowego;
brak miesiecznego krwawienia.

Jesli wystgpig te dziatania niepozadane, nalezy skontaktowac sie z lekarzem, zwtaszcza w
przypadku nietypowego krwawienia z pochwy.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz réwniez
zgtaszac dziatania niepozadane bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania niepozadane,
mozesz pomdoc nam uzyska¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci znajduje sie na
opakowaniu po oznaczeniu ‘Exp.. Podana jest tam data miesigca i roku. Ostatni dzien
tego miesigca jest terminem waznosci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C. Nie przechowywac¢ w lodéwce.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed Swiattem.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na Smieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Prawidtowe usuwanie lekéw
zapewnia ich wiasciwe zniszczenie | zapobiega przedostawaniu sie do sSrodowiska.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?
- Substancjg czynng w tym leku jest progesteron. Jest on obecny w formie
mikronizowanej w miekkiej kapsutce 100 mg.
- Inne substancje w tym leku to lecytyna sojowa (E322) i olej stonecznikowy. Sama
kapsutka jest wykonana z zelatyny, glicerolu i dwutlenku tytanu (E171).

Jak wyglada Utrogestan i co zawiera opakowanie?
Utrogestan 100 mg: pudetko z 30 migkkimi kapsutkami (w opakowaniach blistrowych)
do stosowania doustnegoerpakkingen) voor oraal gebrui
Utrogestan 100 mg to okragte, jasnozotte kapsutki

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent

Posiadacz pozwolenia

Besins Healthcare Netherlands BV,
Servaasbolwerk 14,

3512NK Utrecht,

Holandia
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Producent

Cyndea Pharma S.L.

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

lub

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

Hiszpania

Zarejestrowany pod numerem RVG 11473

Ta ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni w lutym 2025 r.
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