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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla @ytkownika

Progesterone Besins, 100 mg, kapsutki giikie
Progesterone Besins, 200 mg, kapsutka gkkie

Progesteronum mikronizowany

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjentki.

* Nalezy zachowa te¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

» W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalery zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty.

* Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naiy go przekazywéainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

« Jeli u pacjentki wysipig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.,

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Progesterone Besins i w jakim cejuge stosuje
Informacje wane przed przyciem leku Progesterone Besins
Jak przyjmowa lek Progesterone Besins

Mozliwe dziatania niepgzgdane

Jak przechowywalek Progesterone Besins

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

oghwnE

1. Coto jest Progesterone Besins i w jakim celugsgo stosuje

Co to jest lek Progesterone Besins

Lek ten zawiera progesteron, ktory jest naturalagnskim hormonem piciowym produkowanym w
organizmie. Mechanizm dziatania tego leku polegeegalacji rownowagi hormonalnej w
organizmie. Lek ten stanowi progesterogdwrmonalna terapizastpcz.

W jakim celu sie go stosuje

Lek ten jest stosowany w przypadku wysiwania zaburzez powodu niedoboru progesteronu w
organizmie. Lekarz zaleci stosowanie tego leku zypadku wystpowania ktérejkolwiek z
ponizszych sytuacji:

a) Pacjentka ma niedobér progesteronu
Poziom progesteronu produkowanego przez jajniki€pas fazy lutealnej) jest pamj normy. W tej
sytuacji lek ten mana stosowé

¢ w celu leczenia nieregularnych migsiek.

b) U pacjentki przestata na state wysfpowaé miesiaczka (menopauza)
Lek ten mana stosowaw celu uzupeltnienia hormonalnej terapii zpstej z uyciem estrogenu w
przebiegu leczenia objawdéw menopauzy.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Progesterone Besins

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Progesterone Besins

e Jeli pacjentka ma uczulenie na progesteron lub kidylek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

« Jgli u pacjentki wysipito krwawienie z pochwy z nieznanych przyczyn;

« Jdli pacjentka ma eizkg niewydolna¢ watroby;
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» Jsli pacjentka ma guzaatroby;

» J&li u pacjentki wysgpuje lub istnieje podejrzenie guza piersi lub pdéxv piciowych;

» Jsli pacjentka ma czynny zakrzepayle (zakrzepie), np. w kaiczynach (zakrzepicayt
gtebokich) lub w ptucach (zatorowé ptucna), a take jesli w wywiadzie pacjentki mgna znalec¢
takie typy zakrzepdw krwi;

« Jdli u pacjentki wystpuje ryzyko krwawienia wewtrznego do mézgu;

« Jdli u pacjentki wystpuje rzadka choroba krwi zwaporfirig, ktora jest przekazywana jest z
pokolenia na pokolenie (dziedziczna).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

e Przed rozpoczxiem przyjmowania tego leku naleoméwit to z lekarzem.

« Lek ten stosowany zgodnie z zaleceniami nie mdatzg antykoncepcyjnego.

« Przed rozpoczxiem stosowania hormonalnej terapii zastej w przebiegu menopauzy (oraz
pézniej w rocznych regularnych oggtch) naley skonsultowa sig z lekarzem, ktéry
przeprowadzi badanie piersi oraz miednicy.

» Jsli rozpoczto przyjmowanie leku Progesterone Besins zbyt wdeew miesicu, w
szczegOlnéci przed 15. dniem cyklu, cykl nae ulec skroceniu lub e wystpi¢ krwawienie.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi, jéli:

0 w wywiadzie pacjentki wyspuja zakrzepy krwi wzytach (zakrzepicaylna)
0 U pacjentki wysipuje krwawienie z macicy.

Nalezy przesta przyjmowa ten lek w przypadku:

0 jakiekolwiek zaburze widzenia (tj. ograniczenie widzenia, podwojne weidiz, zmiany
chorobowe w naczyniach krwiofroych siatkdwki);

0 zakrzepdw krwi (choroba zakrzepowo-zatorawbklub zakrzepy);

0 silnych boléw gtowy;

Jesli u pacjentki wysipi brak miesiczki podczas leczenia, najeupewnt sie, czy pacjentka nie jest

W Cigzy.

Podczas leczenia btodluzowa macicy mge zacz¢ nadmiernie przerastgprzerost endometrium)

lub przerost ten m@ sk nasilc.

Jesli podczas diugotrwatego leczenia, pod koniec lazz&ib po zakaczeniu leczenia nieoczekiwane

krwawienie lub plamieniedalzie sé utrzymywa, nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem.

Dzieci i mtodziez
Nie ustalono skuteczgoi i bezpieczastwa stosowania leku Progesterone Besins u dzieci.

Lek Progesterone Besins a inne leki
* Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych przez
pacjentk obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjentka planuje przyjméwa
« Niektére leki mog wplywa na dziatanie leku Progesterone Besins.
0 barbiturany aywane w zaburzeniach snu lub w leczegkul
leki stosowane w padaczce (karbamazepina, fenytoina
niektore antybiotyki (ampicyliny, tetracykliny, anpicyna),
fenylobutazon (lek przeciwzapalny),
spironolakton (lek moczagny),
0 niektore leki przeciwgrzybicze (ketokonazol, gryzdwina),
» Podobnie lek Progesterone Besinszenaptywa na dziatanie niektorych lekdw stosowany w
leczeniu cukrzycy.
« Produkty ziolowe zawierage ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perfargtmog;
ostabid& dziatanie leku Progesterone Besins.

O o0ooo

Lek Progesterone Besins z jedzeniem i piciem
« Lekten naley przyjmowa bez positkdw, najlepiej wieczorem przed snem.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé
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Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le
Cigza
» J&li pacjentka jest w aiy, przypuszczae maze by w cigzy lub gdy planuje miedziecko,
powinna porad#isi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le
Karmienie piersi
« Kobiety karmjce piersi nie powinny stosowatego leku.
* Przed rozpoaxiem przyjmowania tego leku naijeomowi to z lekarzem.
Ptodnasé
* Lek ten mae by przyjmowany przez kobiety, ktére majroblem z zaciem w cazg. W
zwiazku z tym lek ten nie wywierzadnego znanego szkodliwego wptywu na ptadno
* Przed rozpocgiem przyjmowania tego leku naleomowi to z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie nalery prowadzé pojazdéw ani obstugiwamaszyn w przypadku wyglienia senngi lub
zawrotow gtowy.

Lek Progesterone Besins zawiera lecytgrsojowa
Pacjentki uczulone na sapie powinny przyjmowaétego leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Progesterone Besins

Ten lek naley zawsze przyjmowiazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Standardowa dawka w przypadku wysg¢powania nieregularnych miesaczek

e Lekten naley przyjmowa przez 10 dni w cyklu, zazwyczaj od 17. do 25. duligcznie.

 Srednia dawka wynosi od 200 do 300 mg progesterandoty. Przyjmowana jest jako 1 lub 2
dawki, czyli 200 mg wieczorem przed snem i 100 amgprnasipnego dnia, j@i konieczne.

Standardowa dawka stosowana w leczeniu menopauzy

« Nie zaleca si stosowania monoterapii estrogenem u kobiet w @ékimagnopauzy, u ktérych nie
usungeto macicy.

* Pojedyncz dawle 200 mg progesteronu przyjmowgprzed snem natg stosowa przynajmniej
przez 12 do 14 dni w miegiu (przez 2 tygodnie kdej sekwencji leczenia).

* Po tym okresie me nasipi¢ 1-tygodniowy okres, w ktérym nie przyjmuje $iormonalnej
terapii zasgpczej, podczas ktérego m@wyshpi¢ krwawienie z odstawienia.

Jak przyjmowaé kapsutki?

Kapsutki naley potykat popijajac niewiellg iloscia wody.

Nie nalery przyjmowa kapsutek z jedzeniem.

Lek najlepigj jest przyjmowawieczorem przed snem (200 mg) , a kpligwle (100 mg) w
godzinach porannych ngphego dnia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Progesterone Besins

* W przypadku przyjcia wickszej niz zalecana dawki tego leku najeniezwiocznie skontaktowea
sie z lekarzem lub farmaceyt

* Objawy przedawkowania, ktére mpgystpic¢, obejmug zawroty gtowy, uczucie zegzenia,
intensywne uczucie dobrego samopoczucia lub bolesesyczki. W takim przypadku mma
zmniejszy dawle. Zawsze skonsultowssie z lekarzem wczmiej.

Pominiecie przyjecia leku Progesterone Besins
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* W przypadku pomiricia przygcia tego leku nalsy go przyp¢ tak szybko, jak to mdiwe.
Jednake w przypadku, gdy zlia st pora na koleja dawle, nalezry poming¢ dawlke ktérej nie
przyjeto.

* Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pongieij dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Progesterone Besins
Lekarz poinformuje pacjengkjak diugo musi przyjmowaten lek. Nie naley przedwczénie kaiczye
leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku galewrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.

Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie tego leku, gi u pacjentki wystapi:
e udar, zakrzepy krwi lub krwawienie wewtrene do mézgu,

e zakrzepy wzytach kaczyn lub miednicy,

* nagte silne béle glowy,

» zaburzenia widzenia,

e zazOlcenie skory lub biatek oczudttaczka).

Nastepujace dziatania niepgadane wysgpuja czesto (u 1 na 10 pacjentek):

* bdle gtowy,

* zmiany w obfitéci krwawien miesaczkowych lub wysipowanie krwawié w okresach innych
niz okres wysg¢powania krwawienia z odstawienia. W tym przypadékalz mae zmiené sposob
przyjmowania tego leku przez pacjegitk

Nastepujace dziatania niepgadane wysgpuja niezbyt czsto (u 1 na 100 pacjentek):
e zmiany w obgbie piersi, wraliwe piersi,

e uczucie zmczenia lub zawroty gtowy,

« wymioty, biegunka, zaparcia,

e zazOlcenie skory lub biatek oczudttaczka),

* swedzgca wysypka, trdzik.

Nastepujace dziatania niepaadane wysepuja rzadko (u 1 na 1 000 pacjentek):
* nudngci.

Nastepujace dziatania niepaadane wysepuja bardzo rzadko (u 1 na 10 000 pacjentek):
e depresja,

* wysypka (take swedzyca),

* bragzowe lub ciemne przebarwienia skory (tzw. ostudzoeia, maska giowa).

Zgtaszano dodatkowe dziatania niegdane w zwjzku ze stosowaniem hormonalnej terapii

zastpczej zawierajcej estrogen i gestagen:

« fagodny lub ziéliwy guz powstaty w zwjzku z ekspozyejna estrogen, tzw. howotwor trzonu
macicy;

« choroba zakrzepowo-zatorovum; zakrzepyzyt (zakrzepica) gibokich kaiczyn dolnych lub
miednicy oraz zatorowd ptucna mog wystpowat czesciej u kobiet stosacych hormonala
terapt zastpcz niz u kobiet niestosygych takiej terapii;

e zawal (zawal mgsnia sercowego) i udar;

e zaburzenia w olgbie pcherzykazétciowego;
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* bragzowawe przebarwienie skory (ostudayné zaburzenia skory z powstawaniegoherzy i
guzow (rumié wielopostaciowy, rumi@guzowaty, plamica naczyniowa),

e niedotlenienie mézgu.

e prawdopodobnie demencja

Jesli sekwenc leczenia rozpocegto zbyt wczénie w miesicu (szczegoOlnie przed 15. dniem
cyklu)

W takim przypadku cykl miegtzkowy mae ulec skroceniu i magwvystepowa: krwawienia w
okresach innych niokres wys¢powania krwawienia z odstawienia.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w tej ulotce, nalgy powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niggane mana
zgtaszé takze bezpérednio (patrz szczegdtowe informacije p@j). Zgtaszajc dziatania
niepazadane maesz pomoc dostarczyvigcej informacji dotycacych bezpieczestwa tego leku.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepiadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzié o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania niegadane

mozna zgtasz& bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktow

Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Menwrch i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Wansa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, e-maitdl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa lek Progesterone Besins
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedgginym dla dzieci.

Nie stosowé tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci (EXP). Termin wanosci oznacza ostatni dziggpodanego miestca.

Przechowywa w temperaturze poingj 30°C.
Nie zamraac.
Lek ten naley przechowywa w zewrgtrznym opakowaniu w celu ochrony przed wilgpci

Nie nalery stosowa tego leku, j&li zauwazono widoczne oznaki rozktadu leku. Lek nglewrécic
do farmaceuty.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadkalery zapyta
farmaceu, jak utylizowa leki, ktérych st juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartosé opakowania i inne informacje
Co zawiera Progesterone Besins

e Substangj czynmy leku jest progesteron. Jedna kapsutka zawierariub 200 mg progesteronu
w mikronizowanej formie.

Wersja IB-0005
04/2017- EoP 05.07.2017



pl-pl P. 6 of 6

» Pozostate sktadniki to: lecytyna sojowa, olej strmekowy, tytanu dwutlenek (E17elatyna,
gliceryna.

Jak wyglada lek Progesterone Besins i co zawiera opakowanie

* Lek Progesterone Besins 100 mg jest dostarczarnyakawvaniach zawierggych 30 lub 90
migkkich kapsutek do podawania doustnego i ¢msgch w opakowaniach typu blister.

e Lek Progesterone Besins 200 mg jest dostarczaryakawaniach zawierggych 15, 30, 45 lub
90 miekkich kapsutek do podawania doustnego i ¢asgch w opakowaniach typu blister.

« Progesterone Besins 100 mg : qujta, lekkozéttawa kapsutka

* Progesterone Besins 200 mg: owalna, letdtawa kapsutka

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
BESINS HEALTHCARE S.A
Avenue Louise 287

1050 Brussels

Belgia

Wytworca:

CYNDEA PHARMA S.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Avenida de Agreda, 31,

Olvega 42110 (Soria)

Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Belgia Progesteron Besins 100 mg, zachte capsules
Progesteron Besins 200 mg, zachte capsules
Luksemburg Progestérone Besins 100 mg, capsulesnoll
Progestérone Besins 200 mg, capsule molles

Holandia Progesteron Besins 100 mg, zachte capsules
Progesteron Besins 200 mg, zachte capsules
Polska Progesterone Besins 100 mg, kapsutkkkai
Progesterone Besins 200 mg, kapsutkekka
Niemcy Utrogest 100 mg, Weichkapseln

Utrogest 200 mg, Weichkapseln

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2017

Wersja IB-0005
04/2017- EoP 05.07.2017



