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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Utrogestan Vaginal 100 mg Weichkapseln
Utrogestan Vaginal 200 mg Weichkapseln

Mikronisiertes 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 Thren Arzt oder Apotheker.
- 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 oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
~ 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
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1. Was ist Utrogestan Vaginal und wofiir wird es angewendet?

*  Was ist Utrogestan Vaginal

Der Name lhres Arzneimittels ist Utrogestan Vaginal 100 mg oder 200 mg Weichkapseln (in dieser
Packungsbeilage Utrogestan Vaginal genannt). Utrogestan Vaginal enthélt ein Hormon namens
Progesteron.

* In welchem Fall wird Utrogestan Vaginal angewendet?

Utrogestan Vaginal wird bei der Behandlung bestimmter Formen von Subfertilitit oder primérer oder
sekundérer Sterilitdt bei Frauen verordnet, die nicht geniigend Progesteron produzieren, um schwanger
zu werden oder damit eine Schwangerschaft bestehen bleibt, vor allem, bei einer In vitro-Fertilisation
und/oder bei gespendeten Eizellen, oder zur Verhinderung der Frithgeburt eines Singleton bei einigen
Frauen.
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Bei der schwangeren Frau:

Ist Utrogestan Vaginal moglicherweise geeignet, um:
- Wiederholte Fehlgeburten zu verhindern oder Fehlgeburten in dem Fall zu verhindern, in dem die
unzureichende Produktion von Progesteron die Ursache ist.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Utrogestan Vaginal beachten?

Utrogestan Vaginal darf nicht angewendet werden,

*  Wenn Sie allergisch gegen Progesteron, Soja, Erdniisse oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind;

e  Wenn Sie Leberprobleme haben;

*  Wenn Sie eine Gelbfirbung der Haut oder der Augen haben
(Gelbsucht);

*  Wenn Sie ungeklérte vaginale Blutungen haben;

e Wenn Sie ein Mammakarzinom oder ein Karzinom des
Genitaltrakts haben;

e Wenn Sie eine Thrombophlebitis haben;

e Wenn Sie Blutgerinnsel in einer Vene haben oder hatten
(Thrombose), zum Beispiel in den Beinen (tiefe Venenthrombose)
oder in der Lunge (Lungenembolie);

*  Wenn Sie eine Hirnblutung hatten

*  Wenn Sie eine seltene Bluterkrankung namens Porphyrie haben,
die in Familien vererbt wird (erblich);

e Wenn Sie schwanger sind, Ihr Baby jedoch in Threm Mutterleib
gestorben ist (verhaltener Abort).

Wenn Thre Fruchtblase platzt.

Wenden Sie Utrogestan Vaginal nicht an, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn
Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der Anwendung von Utrogestan Vaginal mit [hrem Arzt oder
Apotheker.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

* Diese Behandlung ist unter den empfohlenen Anwendungsbedingungen kein Verhiitungsmittel.

e Wenn Sie glauben, dass Sie eine Fehlgeburt erlitten haben, sollten Sie mit lhrem Arzt sprechen, da
Sie die Anwendung dieses Arzneimittels beenden miissen.

e Wenn Sie vaginale Blutungen haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie dieses Arzneimittel zur Unterstiitzung einer Schwangerschaft im Rahmen einer
Fertilitatsbehandlung anwenden
Utrogestan Vaginal sollte nur wiahrend der ersten 3 Monate der Schwangerschaft angewendet werden.

Wenn Sie dieses Arzneimittel zur Verhinderung einer Frithgeburt bei Frauen mit einer
Einlingsschwangerschaft anwenden

Ihr Arzt sollte mit Thnen die Risiken und den Nutzen der Ihnen zur Verfiigung stehenden Optionen
besprechen. Sie und Thr Arzt sollten gemeinsam entscheiden, welche Behandlung am besten geeignet ist.

Wenn bei Thnen das Risiko einer Frithgeburt besteht, kann Thnen dieses Arzneimittel etwa von der 20. bis zur
34. Schwangerschaftswoche verabreicht werden. Wenn Ihre Fruchtblase platzt, wihrend Sie dieses
Arzneimittel anwenden, miissen Sie so bald wie moglich Thren Arzt aufsuchen. In diesem Fall kann ein
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unmittelbares Risiko fiir Sie und Ihr Baby bestehen.

In seltenen Fillen kann die Anwendung wihrend des zweiten und dritten Schwangerschaftsdrittels zur
Entwicklung von Leberproblemen fithren. Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn bei Ihnen Juckreiz auftritt,
da dies ein Anzeichen fiir Leberprobleme sein kann

Kinder und Jugendliche

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

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 schlieft
Arzneimittel ein, die ohne Verschreibung erhéltlich sind, einschlieBlich pflanzlicher Arzneimittel.

Dies liegt daran, dass dieses Arzneimittel die Wirkung einiger anderer Arzneimittel beeinflussen kann.
Ebenso konnen einige andere Arzneimittel die Wirkung dieses Arzneimittels beeinflussen.

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

* Arzneimittel, die Ihnen helfen sollen, sich zu entspannen oder zu schlafen (Phenobarbital,
Pentobarbital)

* Arzneimittel zur Kontrolle von Anfillen/Epilepsie (z. B. Phenytoin oder Carbamazepin)

* Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose, insbesondere Rifampicin

e Pflanzliche Arzneimittel gegen depressive Verstimmung oder Angstzustinde, die Johanniskraut
enthalten

e Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (z. B. Ketoconazol)

Anwendung von Utrogestan Vaginal zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Utrogestan Vaginal sollte in die Scheide eingefiihrt werden. Nahrungsmittel und Getranke beeinflussen
die Behandlung nicht.

Schwangerschaft und
Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Utrogestan Vaginal hilft, die Schwangerschaft zu unterstiitzen, wenn Sie sich einer Fertilitdtsbehandlung
unterzichen oder wenn Ihr Arzt [hnen mitgeteilt hat, dass bei Ihnen das Risiko einer Frithgeburt besteht.
Hinweise zur Anwendung von Utrogestan Vaginal finden Sie in Abschnitt 3.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wird nicht erwartet, dass Utrogestan Vaginal Ihre Féhigkeit zum Fiihren von Fahrzeugen oder zum
Bedienen von Maschinen beeintrichtigt. Bei manchen Personen kann es jedoch Schwindel und Miidigkeit
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verursachen. Wenn diese Wirkungen auftreten, ist bei Fahrzeugfiihrern und Maschinenbedienern Vorsicht
geboten.

Vaginal Utrogestan enthiilt Sojalecithin

Es darf nicht eingenommen/angewendet werden, wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegeniiber
Erdnuss oder Soja sind.

Utrogestan Vaginal enthalt hochraffiniertes Sonnenblumen6l, das bei Erwachsenen mit einer Allergie
gegen raffinierte Ole sehr selten eine Reaktion hervorruft.

3. Wie ist Utrogestan Vaginal anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt an. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Einfiihren, evtl. mit einem Applikator, einer Kapsel 100 mg morgens und einer Kapsel 100 mg abends
tief in die Vagina (die Gesamtdosis ist 2 Kapseln pro Tag, oder 200 mg téglich). Die Dosis kann je nach
Ansprechen der Patientin erhoht werden.

- Bei Behandlung von Sterilitdt aufgrund einer vollig unzureichenden Produktion von Progesteron
(Eizellspende) ist die iibliche Dosis 1 Kapsel 100 mg pro Tag am 13. und 14. Tag des Transferzyklus,
dann 1 Kapsel 100 mg morgens und abends am
15. bis zum 25. Tag des Zyklus. Ab dem 26. Tag am Anfang der Schwangerschaft wird die Dosis
jede Woche um 100 mg/Tag erhdht und erreicht maximal 600 mg/Tag, aufgeteilt auf drei
Einnahmen. Diese Dosis wird bis zum 60.Tag fortgesetzt.

- In der Ergéinzung des 2. Teils des Zyklus bei In-vitro-Fertilisation ist die empfohlene Behandlung 600
mg/Tag, verteilt auf 3 Einnahmen, morgens, mittags und abends, beginnend ab dem Abend des
Transfers.

- Supplementierung bei spontanen oder induzierten Zyklen bei Subfertilitdt oder Unfruchtbarkeit, primér
oder sekundir, unter anderem durch Dysovulation Iuteal: die empfohlene Dosis betrdgt 200 mg/Tag
ab dem 17. Tag des Zyklus fiir bis zu 10 Tage.

- Bei drohender Fehlgeburt oder zur Verhinderung einer wiederholten Fehlgeburt wegen
unzureichendem Progesteron, ist die empfohlene Dosis 200-400 mg/Tag in zwei Einnahmen. Kommt
die Regel nicht wieder oder wird eine Schwangerschaft diagnostiziert, kann dieses Dosis bis zur 12.
Schwangerschaftswoche beibehalten werden.

- Zur Verhinderung einer Frithgeburt bei Frauen mit einem kurzen Gebdrmutterhals ist die Dosis
zwischen der 20. und 34. Schwangerschaftswoche 200 mg/Tag abends beim Schlafengehen.

Tritt keine Besserung ein, fragen Sie bitte Thren Arzt.
Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie lange Utrogestan Vaginal verordnet werden kann. Beenden Sie Thre

Behandlung nicht vorzeitig.

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

Wenn Sie zu viel Utrogestan Vaginal anwenden, sollten Sie mit Ihrem Arzt sprechen oder ein Krankenhaus
aufsuchen. Nehmen Sie die Arzneimittelpackung mit.
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Folgende Wirkungen kdnnen auftreten: Schwindelgefiihl oder Midigkeit

Wenn Sie zu viel Utrogestan Vaginal angewendet haben, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Apotheker
oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Anwendung von Utrogestan Vaginal vergessen haben

* Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, fiihren Sie diese ein, sobald Sie daran denken. Ist es jedoch
fast Zeit fiir die nachste Dosis, lassen Sie die vergessene Dosis aus.
e Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie noch weitere Fragen zur Anwendung dieses Medikamentes haben, fragen Sie Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wird mit der Behandlung zu frith im Monat begonnen, vor allem am 15 Tag des Zyklus, so kann dies zu
dessen Verkiirzung fiithren, oder es konnen Blutungen auftreten.

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):
* Schwindel

Juckreiz

Oliger Ausfluss aus der Scheide

Vaginale Blutung

Brennendes Gefiihl

Starke Miidigkeit (Fatigue)

Meldung von Nebenwirkungen

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

Belgien:
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 Luxemburg
Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Utrogestan Vaginal aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.
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Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. In der
Originalverpackung aufbewahren.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blisterpackung nach ,,EXP*

angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie sichtbare Anzeichen von Beschiddigung

bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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. Es ist in mikronisierter Form entsprechend 100 mg oder 200 mg pro
Weichkapsel erhéltlich.

Utrogestan Vaginal 100 mg: Jede Weichkapsel zur vaginalen Anwendung enthilt 100 mg
Progesteron.
Utrogestan Vaginal 200 mg: Jede Weichkapsel zur vaginalen Anwendung enthadlt 200 mg
Progesteron.

Sonstige Bestandteile (Hilfsstoffe) sind fiir die beide Dosen identisch: Sojalecithin (E322),-
Sonnenblumendl - Titanoxid (E171), - Gelatine (E441), - Glycerol (E422), - gereinigtes Wasser.

Wie Utrogestan Vaginal aussieht und Inhalt der Packung

Utrogestan Vaginal 100 mg sind leicht gelbe, runde Weichkapseln zur vaginalen Anwendung, die eine
weilliche 6lige Suspension enthalten. Sie sind in Packungen mit 30 oder 90 Weichkapseln zur vaginalen
Anwendung erhiltlich und in Blisterpackungen verpackt.

Utrogestan Vaginal 200 mg sind leicht gelbe, ovale Weichkapseln zur vaginalen Anwendung, die eine

weillliche 6lige Suspension enthalten. Sie sind in Packungen mit 15 oder 45 Weichkapseln zur vaginalen
Anwendung erhéltlich und in Blisterpackungen verpackt.
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