Ulotka: informacje dla uzytkownika

Utrogestan 200 mg, kapsutki miekkie do stosowania dopochwowego
progesteron

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zastosowaniem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.
Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytacznie Tobie. Moze
by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
Czy wystgpit u Ciebie ktorys$ z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozgdane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie z
lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest Utrogestan 200 mg i w jakim celu sie go stosuje?
2. Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub kiedy nalezy zachowac szczegdlng
ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac ten lek?
Zawartos$¢ opakowania i pozostate informacje
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1. Co to jest Utrogestan 200mg i w jakim celu sie go stosuje?

Nazwa tego leku to Utrogestan 200 mg, kapsutki migkkie do stosowania dopochwowego (w
tej ulotce okreslany jako Utrogestan 200 mg lub 'ten lek'). Ten lek zawiera progesteron
(hormon).

Kiedy stosuje sie Utrogestan 200 mg

Ten lek moze by¢ stosowany jako wsparcie cigzy podczas leczenia nieptodnosci (dla kobiet,
ktére majg trudnosci z zajsciem w cigze) lub w zapobieganiu przedwczesnemu porodowi u
niektérych kobiet w cigzy z jednym dzieckiem.

Wsparcie cigzy podczas leczenia nieptodnosci
Ten lek jest przeznaczony dla kobiet, ktére potrzebujg dodatkowego progesteronu jako
wsparcia cigzy podczas leczenia nieptodnosci.
Zapobieganie przedwczesnemu porodowi u kobiet z cigzg pojedynczg Utrogestan jest

przeznaczony do leczenia kobiet, ktére wczeséniej miaty przedwczesne dziecko i/lub maja
krétka szyjke macicy.

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

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku?
W przypadku alergii (nadwrazliwo$ci) na soje lub orzeszki ziemne
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Jesli jestes$ uczulona na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna
znalez¢ w punkcie 6.

Jesli masz problemy z watroba.

Jesli doswiadczasz zazoétcenia skéry lub oczu (z6ttaczka)

Krwawienie z pochwy bez znanej przyczyny

W przypadku raka piersi lub raka narzagddéw ptciowych;

Jesli masz zablokowane naczynie krwionosne przez skrzep krwi, a takze zapalenie
$ciany naczynia krwionos$nego (zakrzepowe zapalenie zyt)

Jesli masz lub miates zakrzepy krwi w naczyniu krwiono$nym (zakrzepica), na przyktad
w nogach (zakrzepica zyt gtebokich) lub w ptucach (zatorowo$¢ ptucna)

Jesli miate$ udar mézgu.

Jesli masz rzadka dziedziczng chorobe enzymatyczng z objawami m.in. na skérze
(porfiria)

Jesli jestes w cigzy z martwym (zmartym) dzieckiem (opdznione poronienie)

Jesli pekaja ci btony ptodowe

Nie stosuj Utrogestanu, jesli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy ciebie. W
razie pytan skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem Utrogestanu.

Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ przy stosowaniu tego srodka?

Ten $rodek nie jest srodkiem zapobiegajgcym cigzy (Srodkiem antykoncepcyjnym). Jesli
podejrzewasz, ze masz poronienie, skontaktuj sie z lekarzem, poniewaz nie mozesz juz
uzywac tego srodka.

Jesli masz krwawienie z pochwy, skontaktuj sie z lekarzem.

Jesli stosujesz ten lek w celu wsparcia cigzy podczas leczenia nieptodnosci
Ten lek mozna stosowac tylko w pierwszych 3 miesigcach cigzy.

Jesli stosujesz ten lek, aby zapobiec przedwczesnemu porodowi u kobiet z cigzg pojedynczg

Twoéj lekarz powinien oméwi¢ z Tobg ryzyka i korzysci dostepnych opciji. Ty i Twoj lekarz
powinniscie wspdlnie zdecydowad, ktéra terapia jest najbardziej odpowiednia.

Jesliistnieje ryzyko, ze Twoje dziecko urodzi sie przedwczesnie, mozesz otrzymac ten lek od
okoto 20 do 34 tygodnia cigzy. Jesli Twoje wody odejdag podczas stosowania leku, powinnas
jak najszybciej udac sie do lekarza. Jesli to sie stanie, moze istnie¢ natychmiastowe ryzyko
dla Ciebie i Twojego dziecka.

W rzadkich przypadkach stosowanie w drugim i trzecim trymestrze cigzy moze prowadzi¢ do
problemdw z watroba. Skontaktuj sie z lekarzem, jesli pojawi sie swedzenie, ktére moze by¢
oznaka problemdw z watroba.

Dzieci
Ten $rodek nie jest odpowiedni do stosowania u dzieci.

Testy i kontrole
Twoéj lekarz przeprowadzi petne badanie medyczne przed rozpoczeciem leczenia tym
srodkiem, a takze w regularnych odstepach czasu podczas leczenia.

Czy stosujesz inne leki?
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Czy stosujesz inne leki oprécz Utrogestan 200 mg, czy robites to niedawno lub istnieje
mozliwos¢, ze w najblizszej przysztosci bedziesz stosowac inne leki? Powiedz o tym
swojemu lekarzowi lub farmaceucie. Dotyczy to rowniez lekdw, ktére mozna kupic¢ bez
recepty oraz lekdw ziotowych. Utrogestan 200 mg moze wptywac na sposdb dziatania
innych lekéw, a inne leki mogg wptywac na dziatanie Utrogestan 200 mg.

Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute, jesli stosujesz ktérykolwiek z nastepujgcych
lekéw:
Bromokryptyna (stosowana przy problemach z przysadkg mézgows (gruczot
wytwarzajgcy hormony) lub chorobie Parkinsona)
Cyklosporyna (stosowana do ttumienia (hamowania) uktadu odpornosciowego)
Rifamycyny, takie jak rifampicyna (do leczenia infekcji)
Ketokonazol (do leczenia zakazen grzybiczych)

Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu i piciu?
Ten lek nalezy podawac¢ dopochwowo. Jedzenie i picie nie bedg miaty wptywu na leczenie.

Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢
Ten lek pomaga zajs¢ w cigze, gdy poddajesz sie leczeniu nieptodnosci lub jesli lekarz
powiedziat, ze istnieje ryzyko przedwczesnego porodu (poronienia). Instrukcje
dotyczace stosowania tego leku znajduja sie w punkcie 3.
Nie stosowac tego leku, jesli karmisz piersia.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn
Ten lek ma prawie zaden (zaniedbywalny) wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstuge maszyn.

Utrogestan 200 mg zawiera lecytyne sojowa
Nie stosowac tego leku, jesli jeste$ uczulony na orzeszki ziemne i soje.

3. Jak stosowac ten lek?
Scisle przestrzegaj wskazéwek lekarza prowadzacego lub farmaceuty. Skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceuta, jesli nie jestes pewien, jak stosowac lek.

Wprowadz ten lek gteboko do pochwy.
Nie potykac leku. Jesli przypadkowo potkniesz ten lek, nie bedzie to miato szkodliwego
wptywu na ciebie. Jednak zmniejszy to szanse na zajscie w cigze.

Zalecane dawkowanie

W celu wsparcia cigzy podczas leczenia nieptodnosci (IVF):
Leczenie rozpoczyna sig nie pdznigj niz trzeciego dnia po pobraniu komérek jajowych.
Stosuj codziennie 600 mg tego leku w sposdb zalecony przez lekarza. Wprowadz 1
kapsutke gteboko do pochwy rano, w potudnie i wieczorem przed snem.
Jesli wyniki laboratoryjne pokaza, ze jestes w cigzy, kontynuuj stosowanie tej samej
dawki i schematu dawkowania co najmniej do 7. tygodnia cigzy i nie dtuzej niz do 12.
tygodnia cigzy, zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

W celu zapobiegania przedwczesnemu porodowi u niektérych kobiet:
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Wprowadz codziennie jedna kapsutke (200 mg) tego leku gteboko do pochwy:
wieczorem przed snem. Lek ten mozna podawac od 20. do 34. tygodnia cigzy.

Czy uzytes$ zbyt duzo tego leku?
Jesli uzytes wiecej tego leku niz przepisano, skontaktuj sie z lekarzem lub udaj sie do szpitala.
Zabierz ze sobg opakowanie tego leku.

Moga wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozgdane: zawroty gtowy lub sennosg.

Czy zapomniates uzyc¢ tego leku?
Jesli zapomnisz dawki, podaj jg jak najszybciej. Ale jesli zbliza sie czas kolejnej dawki,
pomin zapomniang dawke.
Nie stosuj podwdjnej dawki, aby uzupetni¢ pominietg dawke.

Jesli przestaniesz uzywac tego leku

Porozmawiaj z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarkg przed zaprzestaniem stosowania tego
leku. Jesli przestaniesz stosowac ten lek, nie pomoze ci on zaj$¢ w cigze.

Jesli masz jakiekolwiek pytania dotyczace stosowania tego leku, zadaj je swojemu lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Podobnie jak wszystkie leki, ten lek moze powodowacé dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystgpig. Nastepujace dziatania niepozadane moga wystgpi¢ podczas
stosowania tego leku:

Czestosé nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Swiad
oleista wydzielina z pochwy
krwawienie z pochwy
uczucie pieczenia

W ciggu 1-3 godzin po wprowadzeniu kapsutki moze wystgpi¢ krétkotrwate zmeczenie lub
zawroty gtowy.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem prowadzacym lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione
w ulotce. Mozesz rowniez zgtaszac dziatania niepozgdane bezposrednio do Holenderskiego
Centrum Dziatan Niepozgdanych Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl.

Zgtaszajac dziatania niepozadane, mozesz pomdc nam uzyskaé 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 jest podany na

opakowaniu po 'Exp.". Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzieh tego miesigca jest
terminem waznosci.
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Dla tego leku nie ma specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie stosowac tego leku, jesli wyglada inaczej niz zwykle.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w
odpowiedzialny sposdb i nie trafig do Srodowiska.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Jakie substancje zawiera ten lek?

Substancjg czynnag w tym leku jest progesteron. Kazda miekka kapsutka zawiera 200
mg progesteronu.

Inne substancje w tym leku to olej stonecznikowy i lecytyna sojowa. Substancje w
otoczce kapsutki to zelatyna, glicerol, dwutlenek tytanu (E171) i oczyszczona woda.

Jak wyglada Utrogestan 200 mg i ile znajduje sie w opakowaniu?

Utrogestan 200 mg to owalne, jasnozoétte, miekkie kapsutki. Kapsutki majg biata,
oleistg zawartosc.

Kazde opakowanie blistrowe z PVC/Aluminium zawiera 15, 21, 45 lub 90 kapsutek.
Opakowania blistrowe sg pakowane w pudetka.

Moze sie zdarzy¢, ze nie wszystkie wielko$ci opakowan sg wprowadzane do obrotu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent Besins Healthcare
Netherlands B.V.

Oorsprongpark 12

3581 ET Utrecht

Niderlandy

Producent Utrogestan Vaginal:
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 123999

Ten lek jest zatwierdzony w panstwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi nazwami:
Butgaria: Utrogestan Vaginal 200 mg Capsules Dania: Progestan
Estonia: Utrogestan 200 mg kapsutki dopochwowe migkkie
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Wegry: Utrogestan 200 mg miekka kapsutka dopochwowa

Irlandia: Utrogestan Vaginal 200mg kapsutki dopochwowe, miekkie

Islandia: Progestan 200 mg miekka kapsutka dopochwowa Wtochy: Utrogestan Vaginale 200
mg kapsutka miekka Chorwacja: Utrogestan 200 mg migkkie kapsutki dopochwowe.
totwa: Progesterone Besins 200 mg kapsutki dopochwowe miegkkie

Holandia: Utrogestan 200 mg, miekkie kapsutki do stosowania dopochwowego
Norwegia: Utrogestan, 200 mg kapsutki dopochwowe, miekkie

Polska: Utrogestan 200 mg, kapsutki dopochwowe, migkkie

Portugalia: Utrogestan Vaginal 200 mg kapsutka miekka

Stowenia: Utrogestan 200 mg miekkie kapsutki dopochwowe

Stowacja: Utrogestan 200 mg miekkie kapsutki dopochwowe

Hiszpania: Utrogestan Vaginal 200 mg kapsutka miekka

Czechy: Progesteron Besins 200 mg migkkie kapsutki

Wielka Brytania: Utrogestan Vaginal 200mg kapsutki

Szwecja: Utrogestan 200 mg miekka kapsutka dopochwowa

Ta ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni w marcu 2024.
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