Prospect: informatii pentru pacient
Utrogestan 100 mg, Capsule
progesteron

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a lua acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie de el mai tarziu.

- Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti efecte secundare mentionate la rubrica 4? Sau aveti un efect secundar care nu
este mentionat in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Utrogestan si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Céand nu trebuie sa luati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se administreaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Utrogestan si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Ce este Utrogestan?

Progesteronul este un hormon natural care poate fi prescris ca supliment la o terapie cu
estrogeni in timpul sau dupa menopauza. Poate fi, de asemenea, prescris in caz de deficit de
progesteron, cum ar fi in anumite tulburari ale ciclului menstrual.

Pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Substanta activa din Utrogestan este progesteronul, un hormon feminin natural. La femeile
sanatoase aflate la varsta fertila, progesteronul este produs in fiecare luna in a doua jumatate
a ciclului de catre ovare.

Progesteronul joaca, printre altele, un rol in desprinderea lunara a mucoasei uterine si
menstruatia ulterioara. Impreuna cu alti hormoni, este indispensabil pentru stabilirea unui ciclu
menstrual normal si regulat.

Utrogestan poate fi utilizat ca supliment la o terapie cu estrogeni in timpul "menopauzei” siin
perioada de dupa aceasta. Previne stimularea excesiva a mucoasei uterine de catre estrogeni
si astfel reduce riscul de cancer uterin. Cateva zile dupa incheierea unui tratament cu
Utrogestan, mucoasa uterina se poate desprinde. Acest lucru poate fi insotit de o sdngerare
(la fel ca in cazul unei menstruatii obisnuite).

Tn caz de deficit de progesteron, cum ar fi in anumite tulburari ale ciclului menstrual,
Utrogestan poate ajuta la completarea acestui deficit.

2. Cand nu trebuie sa luati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
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Nu utilizati in caz de:
Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6 a acestui prospect.
afectiuni hepatice severe, cum ar fi icter, hepatita, o tumoare la ficat, sau bolile rare ale
ficatului sindromul Rotor si sindromul Dubin-Johnson. De asemenea, nu daca ficatul nu
s-a recuperat complet dupa o astfel de afectiune severa;
sangerare vaginala neasteptats;
anumite afectiuni care au aparut sau s-au agravat in timpul unei sarcini sau in timpul
utilizarii anterioare de hormoni; si anume: icter, mancarime severa, eruptie cutanata sub
forma de vezicule (herpes gestationis), o boald metabolica a ficatului (porfirie), sau o
forma ereditara de surditate (otoscleroza).

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament.

Controlul suplimentar de catre medicul dumneavoastra poate fi necesar in unele cazuri. De
aceea, trebuie sa informati medicul daca aveti sau ati avut una dintre urmatoarele afectiuni:

afectiune hepatica, cum ar fiicter;

"pete de sarcind" (decolorare patata a pielii) - expunerea la lumina naturala sau artificiala
a soarelui trebuie evitat3;

boala cardiovasculara, desi nu exista dovezi pentru un risc crescut cu Utrogestan.

Utilizati si alte medicamente?
Alte medicamente pot influenta actiunea Utrogestan. De aceea, spuneti medicului daca
utilizati sau intentionati sa utilizati unul dintre urmatoarele medicamente:
barbiturice (medicamente impotriva epilepsiei sau tulburarilor de somn);
carbamazepina (medicament impotriva epilepsiei);
ciclosporina (se utilizeaza dupa un transplant);
carbune activat (de exemplu, Norit);
griseofulvind (medicament impotriva infectiilor fungice);
derivati de hidantoina (medicamente impotriva epilepsiei);
rifampicinad (medicament impotriva infectiilor bacteriene);
theofilind (medicament impotriva astmului);
troleandomicina (medicament impotriva astmului).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Utrogestan poate provoca somnolenta sau ameteli. Fiti atenta la conducerea vehiculelor si la
alte activitati care necesita atentie constanta.

Utrogestan contine lecitina de soia (E322)

Nu utilizati acest medicament daca sunteti alergic la arahide si soia.

3. Cum sa luati acest medicament?

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

Utilizati acest medicament intotdeauna exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Cat de mult. Doza uzuala este de 200 sau 300 mg progesteron (2 sau 3 capsule) pe zi timp de
12-14 zile pe luna. La o doza de 300 mg pe zi, trebuie sa luati o capsula dimineata si doua
capsule seara Tnainte de culcare. La 200 mg pe zi, doza zilnica totala (2 capsule) trebuie luata
Tnainte de culcare.

Cum sa luati. Inghititi capsulele f&ra a le mesteca, de exemplu, cu o juméatate de pahar de apa.
Faceti acest lucru la aceeasi ora in fiecare zi.

Ce se intampla daca uitati o doza. Daca sunteti tratat cu 3 capsule pe zi si uitati o doza de
dimineata sau de seara, nu trebuie sa mai luati doza uitata si sa continuati sa luati restul
capsulelor ca de obicei. Totusi, daca sunteti tratat cu 2 capsule pe zi (doza totala ihainte de
culcare) si uitati o doza, trebuie sa luati o capsuld dimineata urmatoare si apoi s3 continuati, ca
de obicei, cu doua capsule inainte de culcare.

Ati luat prea mult din acest medicament?

Tn cazul unei supradoze unice (de exemplu, daca un copil a luat mai multe capsule) nu exista
motive de ingrijorare majora. Cu toate acestea, in acest caz, trebuie sa consultati un medic.
Simptomele care pot aparea sunt: greata, varsaturi, somnolenta si ameteli.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Daca uitati o doza, administrati-o cat mai curand posibil. Dar daca este aproape timpul pentru
urmatoarea doz3, sariti peste doza uitata.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

4. Posibile efecte secundare

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea efecte secundare. Nu toata lumea le
experimenteaza.

Utrogestan poate, in functie de dozaj si de sensibilitatea pacientului, sa provoace urmatoarele
efecte secundare:

sangerare vaginala (in afara sdngerarii lunare normale);
ciclu menstrual neregulat;

sani sensibili;

greata

ameteli;

somnolentg;

oboseal3;

dureri de cap sau migrena

Alte efecte secundare atribuite progestagenilor (substante care seamana cu progesteronul) si
care pot aparea si in timpul tratamentului cu Utrogestan sunt:

probleme stomacale sau intestinale (altele decat greata);

"pete de sarcind" (decolorare patata a pielii);

mancarime;
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eruptie cutanata;

icter;

stare depresiva;

cresterea sau scaderea libidoului;
absenta sangerarii lunare.

Daca aveti aceste reactii adverse, trebuie sa contactati medicul dumneavoastra, mai ales in
cazul sangerarilor vaginale neobisnuite.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru este valabil si
pentru reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile
adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, site-ul:
www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii
despre siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe ambalaj
dupa ‘Exp.". Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

A se pastra la temperaturi sub 30°C. A nu se pastra la frigider. A se pastra in ambalajul
original pentru a fi protejat de lumina.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a deseurilor menajere. intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Eliminand
medicamentele Th mod corespunzator, acestea sunt distruse corect si nu ajung in
mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?
- Substanta activa din acest medicament este progesteronul. Acesta este prezent sub
forma micronizata intr-o capsula moale de 100 mg.
- Celelalte substante din acest medicament sunt lecitina de soia (E322) si ulei de floarea-
soarelui. Capsula in sine este facuta din gelatina, glicerol si dioxid de titan (E171).

Cum arata Utrogestan si ce contine un ambalaj?
Utrogestan 100 mg: cutie cu 30 de capsule moi (in blistere)pentru administrare orala
Utrogestan 100 mg sunt capsule rotunde, galben deschis

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator
Detinatorul autorizatiei

Besins Healthcare Netherlands BV,

Servaasbolwerk 14,

3512NK Utrecht,

Tarile de Jos

Producator
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Cyndea Pharma S.L.

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

sau

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

Spania

Tnregistrat in registru sub RVG 11473

Acest prospect a fost aprobat ultima data in februarie 2025.
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