Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Utrogestan Vaginal 300 mg Weichkapseln
progesteron

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt,Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Utrogestan Vaginal und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Utrogestan Vaginal beachten?
Wie ist Utrogestan Vaginal anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Utrogestan Vaginal aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S e

1.  Was ist Utrogestan Vaginal und wofiir wird es angewendet?

Der Name lhres Arzneimittels ist Utrogestan Vaginal. Utrogestan Vaginal enthilt ein Hormon
namens Progesteron.

Wofiir Utrogestan Vaginal verwendet wird

Utrogestan Vaginal kann verwendet werden, um die Schwangerschaft wéihrend der In-vitro-
Fertilisationszyklen (IVF) zu unterstiitzen.

Zur Unterstiitzung der Schwangerschaft

Utrogestan Vaginal ist fiir Frauen gedacht, die wihrend der Behandlung im Rahmen eines ART-
Programms (Assisted Reproductive Technology) zusitzliches Progesteron bendtigen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Utrogestan Vaginal beachten?
Utrogestan Vaginal darf nicht angewendet werden
* wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Soja oder Erdniisse sind

* wenn Sie allergisch gegen Progesteron oder einen der anderen Inhaltsstoffe dieses
Arzneimittels sind (sieche Abschnitt 6)

* wenn Sie Leberprobleme haben
* wenn Sie eine Gelbfarbung der Haut oder der Augen haben (Gelbsucht)

* wenn Sie unerklérliche Vaginalblutungen haben



¢ wenn Sie an Brustkrebs oder Genitalkarzinom leiden
e wenn Sie an Thrombophlebitis leiden

* wenn Sie Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose) haben oder hatten, z. B. im Bein (tiefe
Venenthrombose) oder in der Lunge (Lungenembolie)

e wenn Sie eine Gehirnblutung oder einen Schlaganfall hatten

e wenn Sie an einer seltenen Blutkrankheit namens Porphyrie leiden, die in Familien
weitergegeben wird (vererbt)

e wenn Sie schwanger sind, Ihr Baby jedoch in Ihnen gestorben ist (Fehlgeburt).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Utrogestan Vaginal sollte nur in den ersten 3 Monaten der Schwangerschaft angewendet werden.
Sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Utrogestan Vaginal anwenden

Utrogestan Vaginal ist kein Verhiitungsmittel.

Wenn Sie Diabetikerin sind und Insulin zur Kontrolle Ihres Blutzuckerspiegels verwenden, kann die
Behandlung mit Progesteron Thr Reaktion auf Insulin beeintrichtigen und Ihre antidiabetische
Behandlung muss moglicherweise angepasst werden.

Wenn bei Ihnen vaginale Blutungen auftreten, sprechen Sie mit Threm Arzt.

Wenn Sie glauben, dass Sie eine Fehlgeburt hatten, miissen Sie mit Threm Arzt sprechen, da Sie die
Anwendung von Utrogestan Vaginal einstellen miissen.

Sie miissen Thren Arzt kontaktieren, wenn Sie sich innerhalb weniger Tage nach Einnahme des
Arzneimittels unwohl fiihlen.

Kinder und Jugendliche

Utrogestan Vaginal ist nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen geeignet.

Anwendung von Utrogestan Vaginal zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.
Dies schliefft Arzneimittel ein, die ohne Rezept erhalten wurden, einschlieBlich pflanzlicher
Arzneimittel. Dies liegt daran, dass Utrogestan Vaginal die Wirkungsweise einiger anderer
Arzneimittel beeinflussen kann. Auch einige andere Medikamente konnen die Wirkungsweise von
Utrogestan Vaginal beeinflussen.

Informieren Sie insbesondere Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen:

- Blutverdiinner wie Cumarine oder Phenindion
- Ciclosporin oder Tacrolimus (zur Verringerung der Immunantwort)
- Tizanidin (Muskelrelaxans)

- Bromocriptin, das zur Behandlung von Hypophysenproblemen oder der Parkinson-
Krankheit eingesetzt wird

- selegiline (zur Behandlung der Parkinson-Krankheit)

- Diazepam, Chlordiazepoxid, Alprazolam, Oxazepam oder Lorazepam (zur Behandlung von
Angstzustinden oder Schlaflosigkeit)



- Tuberkulose-Arzneimittel (wie Rifampicin und Rifabutin)

- Antibiotika (z. B. Griseofulvin, Ampicillin, Amoxicillin und Tetracycline), die zur
Behandlung bestimmter Infektionen eingesetzt werden

- Phenytoin, Phenobarbital, Carbamazepin, Eslicarbazepin, Oxcarbazepin, Primidon /
Rufinamid, Perampanel oder Topiramat (zur Behandlung von Epilepsie)

- Krautermedizinprodukte, die Johanniskraut enthalten

- Darunavir, Nelfinavir, Fosamprenavir oder Lopinavir (zur Behandlung von
Virusinfektionen)

- Bosentan (zur Behandlung von Lungenproblemen)
- Fluconazol, Itraconazol, Voriconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)

- Ketoconazol (zur Behandlung des Cushing-Syndroms - wenn der Korper Cortisol produziert
und tiberschiissig ist)

- Atorvastatin oder Rosuvastatin (zur Kontrolle des Cholesterins)
- Aprepitant (zur Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen).
Wenn Sie kiirzlich ein Anésthetikum wie Bupivacain oder Bupivacain erhalten haben

Wenn Sie kiirzlich auf Leber- oder Hormonprobleme getestet wurden.

Anwendung von Utrogestan Vaginal zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Utrogestan Vaginal sollte in die Vagina eingefiihrt werden. Essen und Trinken haben keinen
Einfluss auf die Behandlung.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

e Utrogestan Vaginal unterstiitzt die Schwangerschaft, wenn Sie eine
Fruchtbarkeitsbehandlung erhalten. Anweisungen zur Verwendung von Utrogestan Vaginal
finden Sie in Abschnitt 3.

e Verwenden Sie Utrogestan Vaginal nicht, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Utrogestan Vaginal hat keine oder vernachldssigbare Auswirkungen auf das Fahren oder den
Gebrauch von Maschinen.

Utrogestan Vaginal enthélt Sojabohnenlecithin

Wenn Sie allergisch gegen Erdniisse oder Soja sind, verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht.

3.  Wieist Utrogestan Vaginal anzuwenden?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Verwendung dieses Arzneimittels hilft bei der Schwangerschaft

e Nehmen Sie es nicht oral ein. Wenn Sie Utrogestan Vaginal versehentlich oral einnehmen,
schadet es Thnen nicht, aber Thre Chancen, schwanger zu werden, werden verringert.



Empfohlene Dosis
* Die Behandlung beginnt spétestens am dritten Tag nach der Eizellentnahme.

* Verwenden Sie tdglich 600 mg Utrogestan Vaginal gemaf3 den Anweisungen des Arztes.
Fiihren Sie morgens und vor dem Schlafengehen eine Kapsel tief in die Vagina ein.

* Wenn Labortests bestdtigen, dass Sie schwanger sind, setzen Sie die gleiche Dosis
mindestens bis zur 7. Schwangerschaftswoche und spétestens bis zur 12.
Schwangerschaftswoche geméll den Anweisungen lhres Arztes fort.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Utrogestan Vaginal angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Utrogestan Vaginal verwenden, sollten Sie mit Threm Arzt sprechen oder in ein
Krankenhaus gehen. Nehmen Sie die Medizinpackung mit.

Folgende Effekte konnen auftreten: Schwindelgefiihl oder Miidigkeit.

Wenn Sie zu viel Utrogestan Vaginal eingenommen haben, setzen Sie sich umgehend mit Threm
Arzt, Threm Apotheker oder dem “Antigifcentrum® (070/245.245) in Verbindung.

Wenn Sie die Anwendung von Utrogestan Vaginal vergessen haben

* Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, setzen Sie sie ein, sobald Sie sich daran erinnern.
Wenn es jedoch fast Zeit fiir [hre néchste Dosis ist, liberspringen Sie die vergessene Dosis.

* Nehmen wenden sie nicht die doppelte menge ein an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Utrogestan Vaginal abbrechen

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, Apotheker oder Ihrer Krankenschwester, bevor Sie die Anwendung
dieses Arzneimittels beenden. Wenn Sie das Arzneimittel nicht mehr einnehmen, hilft es Ihnen
nicht, schwanger zu werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen verursachen, obwohl nicht jeder
sie bekommt. Die folgenden Nebenwirkungen kénnen bei diesem Arzneimittel auftreten:

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Personen betreffen):
- Schwere allergischen Reaktion, die Atembeschwerden oder Schwindel verursacht.
Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit kann aus den verfiigbaren Daten nicht geschitzt werden):

- Juckreiz
- Vaginalblutung
- Oliger Ausfluss aus der Vagina.

Kurzfristige Miidigkeit oder Schwindel konnen innerhalb von 1 bis 3 Stunden nach Anwendung des
Arzneimittels auftreten.



Wenn Sie andere als die oben genannten Nebenwirkungen bemerken, informieren Sie Ihren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem
anzeigen:

Belgique
Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be
Abteilung Vigilanz
Website www.notifieruneffetindesirable.be
E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de
la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehorde in LuxemburgWebsite :
www.guichet.lu/pharmakovigilanz Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5.  Wieist Utrogestan Vaginal aufzubewahren?

* Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

» Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behiltnis nach EXP. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

e Verwenden Sie die Kapseln nach dem Offnen der Flasche innerhalb von 15 Tagen.

e In der Originalverpackung (der Flasche) aufbewahren.

* Nicht iiber 30° lagern.

* Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie sichtbare Verénderungen im
Erscheinungsbild des Arzneimittels bemerken.

* Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6.  Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Utrogestan Vaginal enthilt
* Der Wirkstoff ist progesteron. Eine Kapsel enthélt 300 mg Progesteron.

e Die anderen Bestandteile der Kapsel sind raffiniertes Sonnenblumendl, Sojabohnenlecithin,
Gelatine, Glycerin (E422), Titandioxid (E171) und gereinigtes Wasser.

Wie Utrogestan Vaginal aussieht und Inhalt der Packung

Die Kapseln sind lidngliche gelbliche, weiche Gelatinekapseln, die eine weilllich dlige Suspension
enthalten. Die Abmessungen der 300-mg-Kapsel betragen ungefdhr 2,5 cm x 0,8 cm.

Utrogestan Vaginal wird in Faltschachteln geliefert, die enthalten:

» weillen Plastikflaschen aus Polyethylen hoher Dichte mit einem kindergesicherter weillen
Schraubdeckel aus Polypropylen und einer abreifSbaren silberfarbenen Versiegelung .
Packungsgrofle: 1 Flasche mit 15 Kapseln.


https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.afmps.be%2F&data=05%7C02%7Cisis.chevalier%40fagg-afmps.be%7C89a8dd70922f48e66aac08dc39c5e7c5%7C66c008a4b56549a993c9c1e64cad2e11%7C1%7C0%7C638448769354140444%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=gQTGaYxBCdyiFegQfMCabbHvZtIoBe3ivdBQspXx%2Bik%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.notifieruneffetindesirable.be%2F&data=05%7C02%7Cisis.chevalier%40fagg-afmps.be%7C89a8dd70922f48e66aac08dc39c5e7c5%7C66c008a4b56549a993c9c1e64cad2e11%7C1%7C0%7C638448769354148367%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=LVxXKeTPkA6Dc%2FRsI%2BgFVGzUJmvghGanvD79egLxQN4%3D&reserved=0
mailto:adr@fagg.be
http://www.guichet.lu/pharmacovigilance

Oder
e  PVC/Aluminium-Blister mit 15, 30 oder 45 Kapseln.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Die Marketing Pharmazeutischer Unternehmer von Utrogestan Vaginal ist:

Besins Healthcare SA
Rue Washington, 80
1050 Ixelles

Belgien

Manufacturer

Cyndea Pharma S.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Avenida de Agreda, 31

Olvega 42110 (Soria)

Spanien

Oder

BESINS MANUFACTURING ESPANA
Poligono Industrial El Pitarco, parcela nr. 4
50450 Muel (Zaragoza)

Spanien

Zulassungsnummer(n)
Belgien: BES84097 (Flasche), BE665253 (Blister)
Luxembourg: 2021060125

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des EWR unter folgenden Namen zugelassen:

Bulgarien, Estland, Ungarn, Kroatien, Zypern, Frankreich, Italien, Malta, Die Niederlande,
Norwegen, Polen, Portugal, Schweden, Slowakeia, Slowenien, Spanien: Utrogestan

Belgien, Ireland, Luxembourg: Utrogestan Vaginal
Finnland: Lugesteron

Lettland, Litauen: Progesterone Besins
Tschechische Republik: Progesteron Besins

Dénemark, Island: Progestan

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 10/2025.
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