Utrogestan 200 mg, pehmeat kapselit emattimen kautta kaytettavaksi
progesteroni

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
Sailyta témé pakkausseloste Saatat tarvita sité myéhemmin uudelleen

muille, vaikka heilla olisi samanla|5|a oireita kuin sinulla.

Jos saat jonkin haittavaikutuksen, joka mainitaan kohdassa 4, tai haittavaikutuksen,
jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, ota yhteytta laakariisi, apteekkiin tai
sairaanhoitajaan.

Taman pakkausselosteen sisalto:

Mita Utrogestan 200 mg on ja mihin sita 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 muut tiedot
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1. Mita Utrogestan 200 mg on ja mihin sita kaytetaan?

Taman laakkeen nimi on Utrogestan 200 mg, pehmeat kapselit emattimen kautta
kéytettévéksi (tassa pakkausselosteessa mainittu nimellé Utrogestan 200 mg tai 'tama

Milloin Utrogestan 200 mg:aa kaytetaan

Tata laaketta voidaan kayttaa raskauden tukemiseen hedelmoityshoitojen aikana (naisille,
jotka eivat helposti tule raskaaksi) tai ennenaikaisen synnytyksen estamiseen tietyilla naisilla,
jotka ovat raskaana yhdesta lapsesta.

Tuki raskaudelle hedelmb’ityshoidon aikana

hedelmoityshoidon alkana.

Ennenaikaisen synnytyksen estaminen naisilla, joilla on yksisikioinen raskaus Utrogestan on
tarkoitettu naisille, joilla on aiemmin ollut ennenaikainen vauva ja/tai lyhyt kohdunkaula.

2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?
Allergia (yliherkkyys) soijalle tai maapahkingille
Jos olet allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet Ioydat kohdasta 6.
Jos sinulla on maksaongelmia.
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Jos koet ihon tai silmien keltaisuutta (keltaisuus)

Verenvuoto emattimesta ilman tunnettua syyta

Rintasyopa tai sukupuolielinten syopa;

Jos sinulla on tukkeutunut verisuoni verihyytyman vuoksi ja siihen liittyva
verisuoniseinan tulehdus (tromboflebiitti)

Jos sinulla on tai on ollut verihyytymia verisuonessa (tromboosi), esimerkiksi jaloissa
(syva laskimotromboosi) tai keuhkoissa (keuhkoembolia)

Jos olet saanut aivoverenvuodon.

Jos sinulla on harvinainen perinnollinen entsyymisairaus, johon liittyy muun muassa
ihon oireita (porfyria)

Jos kalvosi puhkeavat

Ala kayta Utrogestania, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Ota yhteytta |aakariisi

enaa kayttaa tata laaketta.
Jos sinulla on emattimen verenvuotoa, ota yhteytta laakariisi.

Jos kaytat tata laaketta raskauden tukemiseen hedelmoityshoitojen aikana
Tata laaketta saa kayttaa vain raskauden ensimmaisten 3 kuukauden aikana.

Jos kaytat tata laaketta ennenaikaisen synnytyksen estamiseksi yksisikioisessa raskaudessa

Laakarisi tulee keskustella kanssasi saatavilla olevien vaihtoehtojen riskeista ja hyodyista.
Sinun ja laakarisi tulee yhdessa paattaa, mika hoito on sopivin.

Jos on olemassa riski, etta vauvasi syntyy ennenaikaisesti, voit saada tata laaketta noin 20.
raskausviikosta 34. viikkoon asti. Jos lapsivedet menevat laakkeen kayton aikana, sinun tulee
menna mahdollisimman pian laakarille. Jos nain tapahtuu, voi olla valiton riski sinulle ja
vauvallesi.

Harvinaisissa tapauksissa kaytto raskauden toisella ja kolmannella kolmanneksella voi johtaa
maksavaivoihin. Ota yhteytta laakariisi, jos sinulle tulee kutinaa, mika voi olla merkki
maksavaivoista.

Lapset

Testit ja tarkastukset
Laakarisi tekee sinulle taydellisen laakarintarkastuksen ennen taman laakkeen kayton
aloittamista ja myos saannallisin valiajoin hoidon aikana.

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Utrogestan 200 mg:n lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai aiotko
mahdollisesti kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai
apteekkarillesi. Tama koskee myos laakkeita, joita voit ostaa ilman reseptia, seka
rohdosvalmisteita. Utrogestan 200 mg voi vaikuttaa siihen, miten muut laakkeet toimivat, ja
muut laakkeet voivat vaikuttaa Utrogestan 200 mg:n toimintaan.
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Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi ainakin, jos kaytat jotain seuraavista laakkeista:
Bromokriptiini (kéytetéén aivolisékkeen ongelmiin tai Parkinsonin tautiin)

Rifamysiinit kuten rifampisiini (infektioiden hoitoon)
Ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon)

Mihin sinun tulee kiinnittéé huomiota syémisenjajuomisen kanssa?

laakarisi on kertonut, etta sinulla on riski varhalsesta keskenmenosta. Katso ohjeet
taman laakkeen kayttoon kohdasta 3.
Ala kayta tata laaketta, jos imetat.

Ajaminen ja koneiden kéyttb'

Utrogestan 200 mg sisaltaa soijalesitiinia
Ala kayta tata laaketta, jos olet allerginen maapahkinoille ja soijalle.

3. Kuinka kaytat tata laaketta?
Noudata tarkasti hoitavan laakarisi tai apteekkarisi ohjeita. Ota yhteytta laakariisi tai
apteekkariisi, jos et ole varma kaytosta.

Ala niele laaketta. Jos nielet taman Iaa'kkeen vahingossa, silla ei ole haitallista
vaikutusta sinulle. Mutta se vahentaa raskauden mahdollisuutta.

Suositeltu annostus

Raskauden tukemiseen hedelmallisyyshoidon aikana (IVF):
Hoitosi alkaa viimeistaan kolmantena péivéné munasolujen keréémisen jélkeen

syvalle emattimeen aamulla, iltapaivalla ja illalla ennen nukkumaanmenoa.
Jos laboratoriotulokset osoittavat, etta olet raskaana, jatka samaa annosta ja
annosteluaikataulua véhintéén 7. raskausviikkoon asti ja enintaan 12. raskausviikkoon

nukkumaanmenoa. Tata laaketta voidaan antaa 20. viikosta 34. raskausvnkkoon asti.
Oletko kéyttényt tété Iééketté Iiikaa’-’

sairaalaan. Ota laakkeen pakkaus mukaasi.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya: huimaus tai uneliaisuus.
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Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?
Jos unohdat annoksen, ota se mahdollisimman pian. Mutta jos on melkein seuraavan

Ala kayta kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.
Jos lopetat taman laakkeen kayton

Keskustele laakarisi, apteekkarisi tai sairaanhoitajasi kanssa ennen kuin lopetat taman
laakkeen kayton. Jos lopetat taman laakkeen kayton, se ei auta sinua tulemaan raskaaksi.
Jos sinulla on kysyttavaa taman laakkeen kaytosta, kysy laakariltasi, apteekkariltasi tai
sairaanhoitajaltasi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

kutina

oljyinen ematinvuoto
ematinverenvuoto
polttava tunne

1-3 tunnin kuluessa kapselin asettamisesta voi esiintya lyhytaikaista vasymysta tai huimausta.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta hoitavaan laakariisi tai apteekkariisi. Tama koskee
myos mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu pakkausselosteessa. Voit myos
ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimealle, verkkosivusto: www.lareb.nl.

Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan lisatietoa taman laakkeen
turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvissa.

Talle laakkeelle ei ole erityisia sailytysolosuhteita.
Ala kayta tata laaketta, jos se nayttaa erilaiselta kuin mihin olet tottunut.
Ala huuhtele laakkeita viemariin tai WC:hen alaka heita niita roskakoriin. Kysy

eivatka ne paady ymparistoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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Taman laakkeen vaikuttava aine on progesteroni. Jokainen pehmea kapseli sisaltaa
200 mg progesteronia

Utrogestan 200 mg ovat soikeita, vaaleankeltaisia, pehmeita kapseleita. Kapseleissa on
valkoinen, Oljyinen sisalto.

Jokainen PVC/Alumiini lapipainopakkaus sisaltaa 15, 21, 45 tai 90 kapselia.
Lapipainopakkaukset pakataan laatikoihin.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja Besins Healthcare Netherlands B.V.
Oorsprongpark 12

3581 ET Utrecht

Alankomaat

Utrogestan Vaginal -valmisteen 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 seuraavasti:
RVG 123999

Bulgaria: Utrogestan Vaglnaallset 200 mg kapselit Tanska: Progestan

Viro: Utrogestan 200 mg vaginaalinen pehmea kapseli

Unkari: Utrogestan 200 mg lagy huvelykapszula

Irlanti: Utrogestan Vaginal 200mg Vaginal Capsules, soft

Islanti: Progestan 200 mg Mjukt skeidarhylki Italia: Utrogestan Vaginale 200 mg Capsula
molle Kroatia: Utrogestan 200 mg meke kapsule za rodnicu.

Latvia: Progesterone Besins 200 mg pehmeat ematinkapselit Liettua: Utrogestan Besins 200
mg pehmeat ematinkapselit

Alankomaat: Utrogestan 200 mg, pehmeat kapselit emattimen kayttoon

Norja: Utrogestan, 200 mg pehmeat ematinkapselit

Puola: Utrogestan 200 mg, pehmeat ematinkapselit

Portugali: Utrogestan Vaginal 200 mg pehmea kapseli

Slovenia: Utrogestan 200 mg pehmeat ematinkapselit

Slovakia: Utrogestan 200 mg pehmeat ematinkapselit
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Espanja: Utrogestan Vaginal 200 mg pehmea kapseli

TS8ekki: Progesteron Besins 200 mg pehmeat kapselit
Yhdistynyt kuningaskunta: Utrogestan Vaginal 200 mg kapselit
Ruotsi: Utrogestan 200 mg pehmea ematinkapseli

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty maaliskuussa 2024.
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