Prospect: informatii pentru utilizator

Utrogestan 200 mg, capsule moi pentru uz vaginal
progesteron

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I cititi din nou.
Avetiintrebari? Contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala.
Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi ddunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.
Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala.

Continutul acestui prospect:

Ce este Utrogestan 200 mg si pentru ce se utilizeaza?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

oo A wN

1. Ce este Utrogestan 200mg si pentru ce se utilizeaza?

Numele acestui medicament este Utrogestan 200 mg, capsule moi pentru uz vaginal
(mentionat in acest prospect ca Utrogestan 200 mg sau ,acest medicament”). Acest
medicament contine progesteron (un hormon).

Cand se utilizeaza Utrogestan 200 mg

Acest medicament poate fi utilizat pentru sustinerea sarcinii in timpul tratamentelor de
fertilitate (pentru femeile care nu pot ramane usor insarcinate) sau pentru prevenirea nasterii
premature la anumite femei care sunt insarcinate cu un singur copil.

Sustinerea sarcinii in timpul unui tratament de fertilitate
Acest medicament este pentru femeile care au nevoie de progesteron suplimentar pentru
sustinerea sarcinii in timpul tratamentului de fertilitate.

Prevenirea nasterii premature la femeile cu sarcina unica Utrogestan este destinat
tratamentului femeilor care au avut anterior un copil prematur si/sau au un col uterin scurt.

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

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
In caz de alergie (hipersensibilitate) la soia sau arahide
Daca sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante
le puteti gasi in sectiunea 6.
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Daca aveti probleme cu ficatul.

Daca experimentati ingalbenirea pielii sau a ochilor (icter)

Séngerare vaginala fara o cauza cunoscuta

In caz de cancer de san sau cancer al organelor genitale;

Daca aveti un vas de sange blocat de un cheag de sange, si o inflamatie a peretelui
vasului de sdnge (tromboflebit3)

Daca aveti sau ati avut cheaguri de sdnge intr-un vas de sange (tromboza), de
exemplu in picioare (tromboza venoasa profunda) sau in plamani (embolie pulmonara)
Daca ati avut o hemoragie cerebrala.

Daca aveti o boala enzimatica ereditara rara cu simptome inclusiv la nivelul pielii
(porfirie)

Daca sunteti insarcinata cu un copil mort (avort intarziat)

Daca vi s-au rupt membranele

Nu utilizati Utrogestan daca una dintre situatiile de mai sus vi se aplica. Contactati
medicul sau farmacistul dumneavoastra pentru intrebari inainte de a utiliza
Utrogestan.

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?

Acest medicament nu este un mijloc de prevenire a sarcinii (contraceptiv). Daca credeti ca
ati avut un avort spontan, contactati medicul dumneavoastra de familie, deocarece nu mai
aveti voie sa utilizati acest medicament.

Daca aveti o sangerare vaginala, contactati medicul dumneavoastra de familie.

Daca utilizati acest medicament pentru a sustine o sarcina in timpul unui tratament de
fertilitate
Acest medicament trebuie utilizat doar in primele 3 luni de sarcina.

Daca utilizati acest medicament pentru a preveni nasterea prematura la femeile cu sarcina
unica

Medicul dumneavoastra trebuie sa discute cu dumneavoastra riscurile si beneficiile optiunilor
disponibile. Dumneavoastra si medicul dumneavoastra trebuie sa decideti impreuna care
tratament este cel mai potrivit.

Daca exista riscul ca bebelusul dumneavoastra sa se nasca prematur, puteti primi acest
medicament de la aproximativ saptamana 20 pana la saptamana 34 de sarcina. Daca vi se rup
membranele n timp ce utilizati medicamentul, trebuie sa mergeti cat mai repede la medicul
dumneavoastra. Daca se intampla acest lucru, poate exista un risc imediat pentru
dumneavoastra si bebelusul dumneavoastra.

Tn cazuri rare, utilizarea in al doilea si al treilea trimestru de sarcina poate duce la aparitia
problemelor hepatice. Contactati medicul dumneavoastra daca aveti mancarimi, care pot fi
un semn al problemelor hepatice.

Copii
Acest medicament nu este potrivit pentru utilizare la copii.

Testari si controale
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Medicul dumneavoastra va efectua un examen medical complet inainte de a incepe
tratamentul cu acest medicament si, de asemenea, la intervale regulate in timpul
tratamentului.

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati, pe langa Utrogestan 200 mg, si alte medicamente, ati facut acest lucru recent sau
exista posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau
farmacistul. Acest lucru se aplica si medicamentelor pe care le puteti cumpara fara reteta si
medicamentelor pe baza de plante. Utrogestan 200 mg poate influenta modul in care
functioneaza alte medicamente si alte medicamente pot influenta modul in care
functioneaza Utrogestan 200 mg.

Informati medicul sau farmacistul in orice caz daca utilizati unul dintre urmatoarele
medicamente:
Bromocriptina (utilizatd pentru problemele cu glanda pituitara (glanda hipofiza care
produce hormoni) sau boala Parkinson)
Ciclosporin3 (utilizatad pentru a suprima sistemul imunitar)
Rifamicine precum rifampicina (pentru tratamentul infectiilor)
Ketoconazol (pentru tratamentul infectiilor fungice)

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea si bautura?
Acest medicament trebuie administrat pe cale vaginala. Mancarea si bautura nu vor influenta
tratamentul.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Acest medicament va ajuta sa ramaneti insarcinata atunci cand urmati un tratament
de fertilitate sau dacad medicul v-a spus ca aveti un risc de nastere prematur3 (avort
spontan). Pentru instructiuni despre cum s3 utilizati acest medicament, vedeti
sectiunea 3.
Nu utilizati acest medicament daca alaptati.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Acest medicament are un efect aproape neglijabil asupra capacitatii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

Utrogestan 200 mg contine lecitina de soia
Nu utilizati acest medicament daca sunteti alergic la arahide si soia.

3. Cum sa utilizati acest medicament?

Respectati cu strictete instructiunile medicului dumneavoastra sau ale farmacistului.

Contactati medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur cu privire la utilizare.
Introduceti acest medicament adanc in vagin.
Nu inghititi medicamentul. Daca il inghititi accidental, nu va avea un efect nociv
asupra dumneavoastra. Totusi, va reduce sansele de a ramane insarcinata.

Doza recomandata

Pentru sustinerea sarcinii in timpul unui tratament de fertilitate (FIV):
Tratamentul dumneavoastra incepe nu mai tarziu de a treia zi dupa recoltarea ovulelor.
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Utilizati zilnic 600 mg din acest medicament in modul indicat de medicul
dumneavoastra. Introduceti 1 capsula adanc in vagin, dimineata, la pranz si seara
inainte de culcare.

Daca rezultatele de laborator arata ca sunteti insarcinata, continuati sa utilizati aceeasi
doza si acelasi regim de dozare pana cel putin in saptamana a 7-a de sarcina si nu mai
mult dupa saptamana a 12-a de sarcina, conform prescriptiei medicului
dumneavoastra.

Pentru prevenirea nasterii premature la anumite femei:
Introduceti zilnic o capsula (200 mg) din acest medicament adanc n vagin: seara
Tnainte de culcare. Acest medicament poate fi administrat de la saptamana 20 pana la
saptamana 34 de sarcina.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?
Daca ati utilizat mai mult din acest medicament decat v-a fost prescris, contactati medicul
dumneavoastra sau mergeti la spital. Luati ambalajul acestui medicament cu dumneavoastra.

Urmatoarele reactii adverse pot aparea: ameteli sau somnolenta.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?
Daca ati uitat o doza, administrati-o cat mai curand posibil. Dar daca este aproape
timpul pentru urmatoarea doza, sariti peste doza uitata.
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati acest medicament

Discutati cu medicul, farmacistul sau asistenta dumneavoastra inainte de a inceta utilizarea
acestui medicament. Daca incetati sa utilizati acest medicament, nu va va ajuta sa ramaneti
insarcinata.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-le
medicului, farmacistului sau asistentei dumneavoastra.

4. Posibile reactii adverse

Ca toate medicamentele, si acest medicament poate provoca reactii adverse, desi nu apar la
toata lumea. Urmatoarele reactii adverse pot aparea la utilizarea acestui medicament:

Frecventd necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile):
mancarime
secretie vaginala uleioasa
sangerare vaginala
senzatie de arsura

Tn decurs de 1-3 ore dupa introducerea capsulei, poate fi resimtita oboseald de scurts durats
sau ameteala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul dumneavoastra sau farmacistul. Acest lucru se
aplica si pentru posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in prospect. De asemenea,

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul Centrului 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.

Pentru acest medicament nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament daca arata diferit de cum sunteti obisnuit.

Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in toaleta si nu le aruncati la gunoi.
Intrebati farmacistul ce s& faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea
vor fi distruse Intr-un mod responsabil si nu vor ajunge Th mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce substante contine acest medicament?

Substanta activa din acest medicament este progesteronul. Fiecare capsula moale
contine 200 mg progesteron.

Celelalte substante din acest medicament sunt ulei de floarea-soarelui si lecitina de
soia. Substantele din invelisul capsulei sunt gelatina, glicerol, dioxid de titan (E171) si
apa purificata.

Cum arata Utrogestan 200 mg si ce contine un ambalaj?

Utrogestan 200 mg sunt capsule moi, ovale, de culoare galben deschis. Capsulele au
un continut alb, uleios.

Fiecare ambalaj blister din PVC/Aluminiu contine 15, 21, 45 sau 90 de capsule.
Ambalajele blister sunt ambalate in cutii.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul Besins Healthcare Netherlands
B.V.

Oorsprongpark 12

3581 ET Utrecht

Olanda

Producatorul Utrogestan Vaginal:
Cyndea Pharma, S.L.
Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz,
Avenida de Agreda, 31,
Olvega 42110 (Soria),
Spania
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BESINS MANUFACTURING ESPANA
Poligono Industrial El Pitarco, parcela nr. 4
50450 Muel (Zaragoza) Spania

Tnregistrat in registru sub:
RVG 123999

Acest medicament este aprobat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:
Bulgaria: Utrogestan Vaginal 200 mg Capsule Danemarca: Progestan

Estonia: Utrogestan 200 mg capsule vaginale moi

Ungaria: Utrogestan 200 mg capsula vaginala moale

Irlanda: Utrogestan Vaginal 200mg Capsule vaginale moi

Islanda: Progestan 200 mg Capsula vaginala moale Italia: Utrogestan Vaginale 200 mg
Capsula moale Croatia: Utrogestan 200 mg capsule moi pentru vagin.

Letonia: Progesterone Besins 200 mg capsule vaginale moi

Olanda: Utrogestan 200 mg, capsule moi pentru uz vaginal

Norvegia: Utrogestan, 200 mg capsule vaginale, moi

Polonia: Utrogestan 200 mg, capsule vaginale moi

Portugalia: Utrogestan Vaginal 200 mg Capsula moale

Slovenia: Utrogestan 200 mg capsule vaginale moi

Slovacia: Utrogestan 200 mg capsule vaginale moi

Spania: Utrogestan Vaginal 200 mg Capsula moale

Cehia: Progesteron Besins 200 mg capsule moi

Regatul Unit: Utrogestan Vaginal 200mg Capsule

Suedia: Utrogestan 200 mg capsula vaginala moale

Acest prospect a fost aprobat ultima data in martie 2024.
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