Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Utrogestan, 200 mg, kapsulki dopochwowe, mi¢kkie

progesteron

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
1. Co to jest lek Utrogestan i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Utrogestan
3. Jak stosowac lek Utrogestan
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywa¢ lek Utrogestan
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Utrogestan i w jakim celu si¢ go stosuje

Nazwa tego leku to Utrogestan (w tej ulotce jest on okreslany jako Utrogestan). Utrogestan zawiera
hormon zwany progesteronem.

W jakim celu stosuje si¢ lek Utrogestan
Utrogestan mozna stosowa¢ w celu zwigkszenia szansy zaj$cia w cigz¢ podczas cykli zaptodnienia
in vitro (ang. IVF, In Vitro Fertilization).

Zwiekszenie szansy zaj$cia w ciaze

Utrogestan jest przeznaczony dla kobiet, ktore potrzebuja dodatkowych dawek progesteronu
podczas leczenia w ramach programu technik wspomaganego rozrodu (ang. ART, Assisted
Reproductive Technology).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Utrogestan

Kiedy nie stosowa¢ leku Utrogestan:

» Jesli u pacjentki stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na soje;

» Jesli pacjentka ma uczulenie na progesteron lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

» Jesli u pacjentki wystepuje cigzka choroba watroby;

» Jesli u pacjentki wystepujg krwawienia z drog rodnych o nieznanej przyczynie;

o Jesli u pacjentki wystepuje rak w obrebie gruczotu piersiowego lub drog rodnych;

» Jesli u pacjentki wystepuje zakrzepowe zapalenie zyt;

» Jesli u pacjentki wystepuja lub w przesztosci wystepowaly zakrzepy krwi w zytach
(zakrzepica), na przyktad w obrebie konczyn dolnych (zakrzepica zyt glgbokich) Iub ptuc
(zatorowos¢ ptucna);

* Jesli u pacjentki wystepuje krwotok mozgowy;

1



» Jesli u pacjentki wystepuje rzadka choroba krwi zwana ,,porfirig”, ktora jest przekazywana w
rodzinach (dziedziczna);
» Jesli pacjentka jest w cigzy, lecz nastgpito obumarcie ptodu (poronienie zatrzymane).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Utrogestan nalezy stosowac w ciggu pierwszych 3 miesiecy cigzy. Przed rozpoczeciem stosowania
leku Utrogestan nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Utrogestan nie jest srodkiem antykoncepcyjnym.

Jesli pacjentka stwierdzi, ze mogto u niej doj$¢ do poronienia, powinna porozmawiac z lekarzem,
poniewaz konieczne jest wowczas zaprzestanie stosowania leku Utrogestan.

Dzieci
Lek Utrogestan nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

Utrogestan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjentka planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez
lekow dostepnych bez recepty, w tym lekow ziotowych. Wynika to z faktu, iz Utrogestan moze
wptywac na dziatanie niektorych innych lekow. Rowniez niektore inne leki moga wplywac na
sposob dziatania leku Utrogestan.

W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu ktoregokolwiek z

nastepujacych lekow:

* Bromokryptyna, stosowana w leczeniu zaburzen zwigzanych z przysadka mozgowa lub
choroba Parkinsona;

* Cyklosporyna (stosowana w celu ostabienia dziatania uktadu odpornosciowego);

* Pochodne ryfamycyny, takie jak ryfampicyna (stosowana w leczeniu zakazen);

» Ketokonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych).

Utrogestan z jedzeniem i piciem
Utrogestan jest przeznaczony do podawania dopochwowego. Jedzenie i picie nie ma wptywu na
leczenie.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

»  Utrogestan stosuje si¢, aby zwigkszy¢ szanse zajscia w cigzg¢. Sposob stosowania leku
Utrogestan opisano w punkcie 3.

*  Kobiety karmigce piersig nie powinny stosowac leku Utrogestan.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Utrogestan ma nieistotny wptyw na prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn.

Lek Utrogestan zawiera lecytyne sojowa
Pacjentki, u ktorych stwierdzono uczulenie na orzeszki ziemne lub na soj¢, nie powinny
stosowac¢ tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Utrogestan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Przy okreslaniu dawkowania leku lekarz uwzgledni krajowe i lokalne wytyczne dotyczace
leczenia.

Stosowanie tego leku w celu zwiekszenia szansy zajsScia w cigze
* Ten lek nalezy stosowa¢ poprzez wprowadzenie go glteboko do pochwy.
* Nie nalezy przyjmowac tego leku doustnie. Jednak jego przypadkowe przyjecie droga doustna
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nie prowadzi do szkodliwych dziatan, a jedynie zmniejsza szanse zaj$cia w ciaze.

Zalecana dawka

* Leczenie rozpoczyna si¢ w dniu transferu zarodka.

* Nalezy codziennie stosowa¢ 200 mg leku Utrogestan rano, w porze obiadu i przed snem, badz
200 mg rano i wieczorem, zgodnie z zaleceniami lekarza.

o Jesli wyniki badan laboratoryjnych beda wskazywaty na obecno$¢ cigzy, nalezy kontynuowac
ten sam schemat dawkowania do 7. - 12. tygodnia cigzy, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Utrogestan

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Utrogestan nalezy porozmawiac z
lekarzem lub udac si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku.

Moga wystgpi¢ nastepujace zaburzenia: zawroty glowy lub uczucie zmgczenia.

Pominiecie zastosowania leku Utrogestan

* W przypadku zapomnienia o zastosowaniu dawki leku nalezy jg poda¢ mozliwie jak
najszybciej. Jednak jesli zbliza si¢ juz czas przyjecia nastepnej dawki, nalezy opuscié
pominieta dawke.

* Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Lek ten moze wywola¢ dziatania niepozadane wymienione ponize;j:

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e wydzielina z pochwy
e krwawienie z drog rodnych
e swedzenie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 49 21 301,

faks + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Utrogestan

* Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

*  Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Skrot Lot oznacza numer
serii.

* Ten lek nie wymaga specjalnych §rodkéw ostroznosci przy przechowywaniu.

* Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Utrogestan

* Substancja czynng leku jest progesteron. Kazda kapsutka zawiera 200 mg progesteronu.

*  Pozostate sktadniki to olej stonecznikowy oczyszczony i lecytyna sojowa. Pozostate
sktadniki zawarte w otoczce kapsulki to Zelatyna, glicerol, tytanu dwutlenek (E 171) i
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Utrogestan i co zawiera opakowanie

Lek Utrogestan to owalne, zottawe kapsutki migkkie, zawierajace biatawa, oleista zawiesing.
Jest on pakowany w kartonikach tekturowych, w ktorych umieszczone sg blistry z folii
PVC/Aluminium zawierajace 15, 21 lub 90 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Besins Healthcare Ireland Limited
16 Pembroke Street Upper

Dublin 2, DO2HE63

Irlandia

Wytworca

Besins Manufacturing Belgium,
Groot Bijgaardenstraat 128

1620 Drogenbos, VIaams Brabant
Belgia

Cyndea Pharma, S.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Avenida de Agreda, 31

Olvega 42110 Soria

Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich EOG pod
nast¢pujacymi nazwami:

Butgaria: Utrogestan 200 mg vaginal capsules, soft

Chorwacja: Utrogestan 200 mg meke kapsule za rodnicu.

Czechy: Progesteron Besins 200 mg mékkeé tobolky

Estonia: Utrogestan

Wegry: Utrogestan

Irlandia: Utrogestan Vaginal 200mg Capsules

Lotwa: Progesterone Besins 200 mg vaginalas mikstas kapsulas
Litwa: Utrogestan® 200 mg Maksties minkstoji kapsulé

Holandia: Utrogestan 200 mg, zachte capsules voor vaginaal gebruik
Norwegia: Utrogestan

Polska: Utrogestan

Stowacja: Utrogestan 200 mg mékké vaginalne kapsuly

Stowenia: Utrogestan 200 mg mehke vaginalne kapsule

Szwecja: Utrogestan 200 mg Vaginalkapsel, mjuk

Wielka Brytania: Utrogestan Vaginal 200mg Capsules

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



