Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Utrogestan 200 mg, minkstos kapsules maksties naudojimui
progesteronas

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj pries pradédami vartoti §j vaistg, nes jame
pateikiama svarbi informacija jums.
ISsaugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
Turite klausimy? Kreipkités j savo gydytojg, vaistininkg arba slaugytoja.
Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai yra tokie patys kaip jasuy.
Jei pasireiskia bet kuris Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje, arba jei pasireiskia
Salutinis poveikis, nenurodytas Siame pakuotés lapelyje, kreipkités j savo gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

Sio pakuotés lapelio turinys:

Kas yra Utrogestan 200 mg ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Utrogestan 200mg ir kam jis vartojamas?

Sio vaisto pavadinimas yra Utrogestan 200 mg, minkstos kapsulés maksties nauglojimui
(Siame pakuotés lapelyje nurodytas kaip Utrogestan 200 mg arba ,3is vaistas”). Sis vaistas
turi progesterong (hormong).

Kada vartojamas Utrogestan 200 mg

Sis vaistas gali bati naudojamas néstumo palaikymui vaisingumo gydymo metu (moterims,
kurios sunkiai pastoja) arba siekiant i3vengti prieslaikinio gimdymo tam tikroms moterims,
kurios laukiasi vieno vaiko.

Nestumo palaikymas vaisingumo gydymo metu
Sis vaistas skirtas moterims, kurioms reikia papildomo progesterono néstumo palaikymui
vaisingumo gydymo metu.

Prieslaikinio gimdymo prevencija moterims su viengubu néStumu Utrogestan skirtas
moterims, kurios anksciau turéjo prieslaikinj kadikj ir/arba turi trumpa gimdos kaklel].

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?
Esant alergijai (padidéjusiam jautrumui) sojai ar Zemeés riesutams
Jei esate alergiskas bet kuriai $io vaisto medziagai. Sias medziagas galite rasti 6
skyriuje.
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Jei turite kepeny problemu.

Jei patiriate odos ar akiy pageltima (gelta)

Kraujavimas i maksties be Zinomos priezasties

Esant krGties véziui ar lytiniy organy véziui,

Jei turite uzsikims8usia kraujagysle del kraujo kreSulio ir kartu kraujagyslés sienelés
uzdegima (tromboflebitas)

Jei turite arba turéjote kraujo kresuliy kraujagyslése (trombozé), pavyzdziui, kojose
(giliyjy veny tromboze) ar plauciuose (plauciy embolija)

Jei patyréte smegeny kraujavima.

Jei turite retg paveldima fermenty ligg su odos simptomais (porfirija)

Jei laukiatés negyvo (mirgs) kadikio (uzdelstas persileidimas)

Jei plysta vaisiaus vandenys

Nevartokite Utrogestan, jei bet kuris i$ auk$Ciau iSvardyty punkty jums tinka. Jei turite
klausimy, prie$ vartodami Utrogestan kreipkites j savo gydytojg ar vaistininka.

Kada turetumete bati ypac atsargds vartodami §j vaistg?

Sis vaistas néra priemoné néstumui iSvengti (kontraceptikas). Jei manote, kad patyréte
persileidima, susisiekite su savo Seimos gydytoju, nes tuomet $io vaisto vartoti nebegalima.
Jei turite maksties kraujavima, susisiekite su savo Seimos gydytoju.

Jei vartojate §j vaistg neStumui palaikyti vaisingumo gydymo metu
Sis vaistas gali bati vartojamas tik pirmuosius 3 néstumo ménesius.

Jei vartojate §j vaistg prieslaikiniam gimdymui iSvengti moterims su viengubu néStumu

JUsy gydytojas turi aptarti su jumis galimybiy rizikg ir nauda. Jas ir jasy gydytojas turite kartu
nuspresti, kuris gydymas yra tinkamiausias.

Jei yrarizika, kad jlsy kadikis gali gimti per anksti, galite gauti §j vaistg nuo mazdaug 20 iki 34
néstumo savaités. Jei jasy vandenys nutekés vartojant vaistg, turite kuo greiCiau kreiptis j
gydytoja. Jei taip atsitinka, gali kilti tiesioginé rizika jums ir jasy kadikiui.

Retais atvejais vartojimas antrajj ir treCigjj néStumo trimestrg gali sukelti kepeny problemas.
Susisiekite su savo gydytoju, jei atsiranda niezulys, kuris gali bati kepeny problemy pozymis.

Vaikai
Sis vaistas netinka vaikams.

Tyrimai ir kontrole
JUsy gydytojas atliks iSsamy medicininj tyrimg prie$ pradedant gydyma 3iuo vaistu ir
reguliariai gydymo metu.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate be Utrogestan 200 mg dar kitus vaistus, ar neseniai vartojote, ar yra galimybg,
kad artimiausiu metu vartosite kitus vaistus? Praneskite apie tai savo gydytojui ar vaistininkui.
Tai taip pat taikoma vaistams, kuriuos galite jsigyti be recepto, ir vaistazoliy preparatams.
Utrogestan 200 mg gali paveikti kity vaisty veikima, o kiti vaistai gali paveikti Utrogestan 200
mg veikima.

Informuokite savo gydytojg ar vaistininka, jei vartojate vieng i$ Siy vaisty:
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Bromokriptinas (vartojamas hipofizés (smegeny priedélio, kuris gamina hormonus)
problemoms ar Parkinsono ligai gydyti)

Ciklosporinas (vartojamas imuninés sistemos slopinimui)

Rifamicinai, tokie kaip rifampicinas (infekcijy gydymui)

Ketokonazolas (grybeliniy infekcijy gydymui)

| ka reikia atkreipti demesj valgant ir geriant?
Si priemoné turi bati vartojama per makst;. Maistas ir gérimai neturés jtakos gydymui.

Néstumas, Zzindymas ir vaisingumas
Si priemoné padeda pastoti, kai atliekate vaisingumo gydyma arba jei gydytojas
nurodé, kad yra ankstyvo gimdymo (persileidimo) rizika. Instrukcijas, kaip naudoti $ig
priemong, zr. 3 skyriuje.
Nenaudokite Sios priemones, jei maitinate kratimi.

Vairavimas ir mechanizmy naudojimas
Si priemoné beveik neturi (nereik§mingo) poveikio vairavimui ir mechanizmy naudojimui.

Utrogestan 200 mg sudétyje yra sojos lecitino
Nenaudokite Sio vaisto, jei esate alergiski zemes rieSutams ir sojai.

3. Kaip naudoti Sig priemone?
Grieztai laikykités gydytojo ar vaistininko nurodymuy. Kreipkités j gydytoja ar vaistininka, jei
nesate tikri dél naudojimo.

Jveskite §) vaistg giliai ] makst;.
Nurykite vaisto. Jei netycia nuryjate Sig priemoneg, ji neturés zalingo poveikio jums.
Taciau tai sumazins pastojimo tikimybe.

Rekomenduojama dozée

Neéstumo palaikymui vaisingumo gydymo metu (IVF):
JUsy gydymas prasideda ne veliau kaip treCig dieng po kiausialgsc€iy surinkimo.
Kiekvieng dieng vartokite 600 mg Sios priemoneés taip, kaip nurode jlsy gydytojas.
Jveskite 1 kapsule giliai ] makstj ryte, po piety ir vakare prie$ miega.
Jei laboratoriniai tyrimai rodo, kad esate nescCia, toliau vartokite tg pacig doze ir tg patj
dozavimo rezima bent iki 7-os néStumo savaités ir ne ilgiau kaip iki 12-os nestumo
savaites, kaip nurodé jasy gydytojas.

Ankstyvo gimdymo prevencijai tam tikroms moterims:
Kiekvieng dieng jveskite vieng kapsule (200 mg) Sios priemonés giliai j makstj: vakare
prie$ miega. Si priemoné gali bati skiriama nuo 20 iki 34 néstumo savaités.
Ar vartojote per daug $io vaisto?
Jei vartojote daugiau Sio vaisto nei nurodyta, susisiekite su savo gydytoju arba vykite |
ligonine. Pasiimkite Sio vaisto pakuote.

Gali pasireiksti Sie Salutiniai poveikiai: galvos svaigimas arba mieguistumas.

Ar pamirSote pavartoti §j vaistg?
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Jei pamirSote doze, pavartokite jg kuo greiciau. Taciau jei beveik laikas kitai dozei,
praleiskite pamirstg doze.
Nevartokite dvigubos dozés, kad kompensuotuméte praleistg doze.

Jei nustojate vartoti §j vaista

Pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku ar slaugytoju prie§ nustodami vartoti §j vaista. Jei
nustosite vartoti §j vaista, jis nepadés jums pastoti.

Jei turite klausimy apie Sio vaisto vartojima, kreipkités j savo gydytojg, vaistininkg ar
slaugytoja.

4. Galimi Salutiniai poveikiai

Kaip ir visi vaistai, 3is vaistas gali sukelti 3alutiniy poveikiy, nors jie nepasireiskia visiems. Sie
Salutiniai poveikiai gali pasireiksti vartojant §j vaista:

Daznis nezinomas (negali bati nustatytas pagal turimus duomenis):
niezulys
aliejaus pavidalo maksties iSskyros
maksties kraujavimas
deginimo pojatis

Per 1-3 valandas po kapsulés jvedimo gali bati jau€iamas trumpalaikis nuovargis ar galvos
svaigimas.

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, susisiekite su savo gydytoju ar vaistininku. Tai taip pat
taikoma galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéti pakuoteés lapelyje. Taip pat
galite pranesti apie 3alutinj poveikj tiesiogiai per Nyderlandy 3alutiniy poveikiy centrg Lareb,
svetainé: www.lareb.nl.

PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite padeti mums gauti daugiau informacijos apie Sio
vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui.

pakuotéje po 'Exp.". Nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to meénesio diena yra
galiojimo pabaigos data.

Siam vaistui néra specialiy laikymo salygy.

Nenaudokite Sio vaisto, jei jis atrodo kitaip nei jprasta.

Neleiskite vaisty j kriaukle ar tualetg ir nemeskite jy j Siuksliadéze. Paklauskite savo
vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir
nepateks j aplinka.

6. Pakuoteés turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?
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Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra progesteronas. Kiekvienoje
minkstoje kapsuléje yra 200 mg progesterono.

Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra saulégrazy aliejus ir sojy lecitinas.
Kapsulés apvalkalo medziagos yra Zelatina, glicerolis, titano dioksidas (E171) ir
iSgrynintas vanduo.

Kaip atrodo Utrogestan 200 mg ir kiek jo yra pakuoteje?

Utrogestan 200 mg yra ovalios, 3viesiai geltonos, minkstos kapsulés. Kapsulés turi
balta, aliejinga turin;.

Kiekvienoje PVC/Aliuminio lizdineje ploksteléje yra 15, 21, 45 arba 90 kapsuliy. Lizdinés
plokStelés supakuotos | dezutes.

Gali bati, kad ne visos pakuotés dydZiai bus pateikti j rinka.

Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas Besins Healthcare Netherlands B.V.
Oorsprongpark 12

3581 ET Utrecht

Nyderlandai

Utrogestan Vaginal gamintojas:
Cyndea Pharma, S.L.
Pramoninis parkas Emiliano Revilla Sanz,
Avenida de Agreda, 31,
Olvega 42110 (Soria),
Ispanija

Arba

BESINS MANUFACTURING ESPANA
Pramoninis parkas El Pitarco, sklypas nr. 4
50450 Muel (Zaragoza) Ispanija

Registruotas numeriu:
RVG 123999

Sis vaistas yra patvirtintas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:

Bulgarija: Utrogestan Vaginal 200 mg kapsulés Danija: Progestan

Estija: Utrogestan 200 mg maksties minkstos kapsulés

Vengrija: Utrogestan 200 mg maksties minkstos kapsules

Airija: Utrogestan Vaginal 200mg maksties minkStos kapsulés

Islandija: Progestan 200 mg minkstos maksties kapsulés Italija: Utrogestan Vaginale 200 mg
minks$tos kapsulés Kroatija: Utrogestan 200 mg maksties minkStos kapsules.

Latvija: Progesterone Besins 200 mg maksties minkstosios kapsulés Lietuva: Utrogestan
Besins 200 mg maksties minkstosios kapsulés

Nyderlandai: Utrogestan 200 mg, minkstos kapsulés maksties naudojimui

Norvegija: Utrogestan, 200 mg maksties kapsulés, minkStos

Lenkija: Utrogestan 200 mg, maksties kapsulés, minkstos

Portugalija: Utrogestan Vaginal 200 mg minksta kapsule

Slovenija: Utrogestan 200 mg minkStos maksties kapsules
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Slovakija: Utrogestan 200 mg mink3tos maksties kapsulés
Ispanija: Utrogestan Vaginal 200 mg minksta kapsulé
Cekija: Progesteron Besins 200 mg minkstos kapsulés
Jungtiné Karalyste: Utrogestan Vaginal 200mg kapsules
Svedija: Utrogestan 200 mg mink3ta maksties kapsulé

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2024 m. kovo mén.
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