Utrogestan 100mg/200 mg oral de pil

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

UTROGESTAN 100 mg Weichkapseln
UTROGESTAN 200 mg Weichkapseln

Mikronisiertes Progesteron

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spédter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

e 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.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist UTROGESTAN Weichkapseln und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von UTROGESTAN Weichkapseln beachten?
Wie ist UTROGESTAN Weichkapseln einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist UTROGESTAN Weichkapseln aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. WAS IST UTROGESTAN Weichkapseln UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

e Arzneimittelgruppe
NATURLICHES PROGESTERON zum Einnehmen, gehért zur Gruppe der GESTAGENE.

e Anwendungsgebiete

In der Gynikologie:

- Dieses Arzneimittel kann zur Behandlung von Beschwerden angewendet werden, die in
der Periode vor dem Eintreten der Monatsblutung vorkommen koénnen (prdmenstruelles
Syndrom); diese Beschwerden treten gemeinsam oder unabhingig voneinander auf:

- Auftreten eines unangenehmen Spannungsgefiihls in den Briisten (Mastodynie);
- Gefiihl von Schwellungen in Bauch oder Beinen;

- Gefiihl schwerer Beine oder iibertriebener Miidigkeit;

- Stimmungsschwankungen, gesteigerte Nervositit oder Aggressivitit.
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- Es kann auch angezeigt sein, wenn die Monatsblutung nicht regelméfig in jedem Monat
eintritt. Die oben angefiihrten Beschwerden konnen dann vorkommen. Diese Beschwerden
treten haufiger auf, wenn die Patientin etwa 50 Jahre alt ist und die Monatsblutungen
unregelmifig werden.

- UTROGESTAN Weichkapseln ist zur Behandlung einiger gutartiger Brusterkrankungen
(Mastopathien) angezeigt. Diese konnen bei einer Selbstuntersuchung der Briiste entdeckt
werden. Diese Untersuchung wird durch die Frau selbst nach den Empfehlungen des
Arztes aullerhalb der Zeit vor der Monatsblutung durchgefiihrt.

-  Wenn die Monatsblutung seit mindestens einem Jahr nicht mehr spontan eintritt - das
heilt, wenn die Menopause eingetreten ist - ist UTROGESTAN Weichkapseln dann
angezeigt und empfohlen, wenn der Arzt eine Hormonbehandlung mit Ostrogenen
vorschreibt. So genieBt die Frau die Vorziige dieser Ostrogentherapie, ohne die Nachteile
auf sich nehmen zu miissen.

- UTROGESTAN Weichkapseln ist auch zur Behandlung einiger Formen von Sterilitét
bei Frauen angezeigt, die nicht geniigend Hormone produzieren, um schwanger zu
werden.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON UTROGESTAN
Weichkapseln BEACHTEN?

UTROGESTAN darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie an schweren Leberfunktionsstorungen leiden.

- wenn Sie an einer Neubildung der Brust oder der Geschlechtsorgane leiden oder ein
diesbeziiglicher Verdacht besteht.

- wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

UTROGESTAN Weichkapseln trigt zum Erreichen einer hoheren Progesteronmenge im
Blut bei, ohne unnatiirliche Derivate zu bilden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Vorsicht: Bei Einhaltung der empfohlenen Anwendungshinweise vermeidet diese
Behandlung keine Schwangerschaft und ist somit kein Verhiitungsmittel.

Wenn die Behandlungsperiode zu friih im Monat begonnen wird, vor allem vor dem 15. Tag
des Zyklus, kann dieser verkiirzt werden oder konnen Blutungen auftreten.

Mehr als die Hélfte der spontanen frithen Fehlgeburten sind auf genetische Zwischenfille
zuriickzufithren. Dariiber hinaus konnen auch Infektionen und mechanische Probleme fiir
frithe Fehlgeburten verantwortlich sein; die Verabreichung von Progesteron wiirde in diesem
Fall nur eine Verzogerung der Austreibung einer toten Eizelle bewirken. Die Verabreichung
von Progesteron muss also jenen Fillen vorbehalten bleiben, in denen die Ausscheidung von
Progesteron laut Empfehlung des Arztes nicht ausreichend ist.
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Wenden Sie sich bitte an Thren Arzt, wenn einer dieser Warnhinweise auf Sie zutrifft oder in
der Vergangenheit zutraf.

Einnahme von UTROGESTAN Weichkapseln zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bei der hormonalen Behandlung der Menopause mit Ostrogenen wird die Verabreichung von
Progesteron wiéhrend mindestens 10 Tage pro Zyklus nachdriicklich empfohlen. Sie ist
unerlésslich, damit die Patientin optimalen Nutzen von ihrer Ostrogenbehandlung hat.

Bestimmte Arzneimittel gegen Epilepsie und bestimmte Antibiotika kdnnen die Wirkung von
Utrogestan beeinflussen. Utrogestan kann Arzneimittel gegen Diabetes beeinflussen.
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Einnahme von UTROGESTAN Weichkapseln zusammen mit Nahrungsmitteln oder
Getrinken

Rauchen kann die Bioverfligbarkeit von Progesteron einschrinken und Alkoholmissbrauch
kann diese erh6hen.

Schwangerschaft

Die Anwendung von UTROGESTAN Weichkapseln wihrend der Schwangerschaft ist nicht
kontraindiziert, auch nicht wiahrend der ersten Wochen.

UTROGESTAN Weichkapseln kann nach Empfehlung des Arztes angezeigt sein, um
wiederholte Fehlgeburten zu vermeiden, oder wenn mehrmalige Kontraktionen eine
Friihgeburt auslésen konnten.

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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Stillzeit

Die Ausscheidung von Progesteron in die Muttermilch wurde nicht umfassend untersucht. Es
ist daher vorzuziehen, Progesteron wéhrend der Stillzeit nicht einzunehmen.

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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn Sie Schléfrigkeit oder Schwindelgefiihl verspiiren, diirfen Sie keine Fahrzeuge fiithren
und/oder Maschinen bedienen.
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UTROGESTAN Weichkapseln enthélt Soja

Es wird nicht empfohlen, dieses Arzneimittel einzunehmen, wenn Sie allergisch gegen Soja
sind.

3. WIE IST UTROGESTAN Weichkapseln EINZUNEHMEN?

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

Nehmen Sie 1 Kapsel zu 200 mg oder 2 Kapseln zu 100 mg abends BEIM
SCHLAFENGEHEN und 1 Kapsel zu 100 mg morgens bei Bedarf. (Die téigliche
Gesamtdosis betragt 200 bis 300 mg Progesteron.) Die Kapseln sind mit etwas Wasser zu
schlucken.

- Zur Behandlung der Beschwerden, die in der Periode vor der Monatsblutung
auftreten konnen (primenstruelles Syndrom, unregelméfige Monatsblutung, kurz vor der
Menopause, gutartige Mastopathien): Die Behandlung wird 10 Tage pro Zyklus
durchgefiihrt, {iblicherweise vom 17. bis einschlieBlich 26. Tag des Zyklus.

- Zur Behandlung der eingetretenen Menopause (siche Anwendungsgebiete) wird
empfohlen, nicht ausschlieBlich Ostrogene einzunehmen. So wird die Patientin zum
Beispiel in den letzten 2 Wochen der 3 Wochen der Ostrogeneinnahme UTROGESTAN
(2 Kapseln zu 100 mg oder 1 Kapsel zu 200 mg téglich) einnehmen. Die Einnahme von
UTROGESTAN und Ostrogen wird jede 4. Woche abgesetzt. Wihrend dieser eine Woche
dauernden Unterbrechung kann eine Entzugsblutung auftreten.

- Bei drohender Fehlgeburt oder Friihgeburt oder zu deren Vermeidung: 300 mg bis
400 mg Progesteron alle 6 bis 8 Stunden je nach den klinischen Resultaten in der
Akutphase, danach eine Erhaltungsbehandlung bis zur 36. Schwangerschaftswoche.

Wenn keine Besserung eintritt, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt.

Ihr Arzt wird Thnen mitteilen, wie lange Sie UTROGESTAN Weichkapseln einnehmen
miissen. Brechen Sie Thre Behandlung nicht friihzeitig ab.

Anwendung bei Kindern
Die Wirksamkeit und die Sicherheit von UTROGESTAN bei Kindern sind nicht erwiesen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von UTROGESTAN Weichkapseln eingenommen haben,
als Sie sollten

Die unerwiinschten Wirkungen sind am hiufigsten Anzeichen einer Uberdosierung. Sie
verschwinden spontan, wenn die Dosierung vermindert oder die tégliche Ostrogendosis im
Rahmen der Behandlung der Menopause erhoht wird.

Bei manchen Frauen kann sich die iibliche Dosis als zu hoch erweisen, weil besondere

Empfindlichkeiten auftreten konnen. In diesen Fallen empfiehlt es sich:

- Die Dosis zu vermindern oder das Progesteron an 10 Tagen des Zyklus abends beim
Schlafengehen einzunehmen, wenn Schlifrigkeit oder voriibergehendes Schwindelgefiihl
auftreten.
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- Den Beginn der Behandlung spdter im Zyklus anzusetzen (beispielsweise am 19. anstatt
am 17. Tag), wenn der Zyklus kiirzer wurde, oder unregelméaflige Blutungen auftreten.

Wenn Sie zu viel UTROGESTAN Weichkapseln eingenommen haben, nehmen Sie sofort
Kontakt auf mit Threm Arzt, Apotheker oder mit dem Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von UTROGESTAN Weichkapseln vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen

haben.

Wenn Sie die Einnahme von UTROGESTAN Weichkapseln abbrechen

Nicht zutreffend.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren

Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

In der folgenden Tabelle sind die Nebenwirkungen nach Haufigkeit zusammengefasst:

Gelegentliche Seltene Sehr seltene
Héufige Neben- Neben- Neben-
. . . Neben-
Systemorganklassen wirkungen wirkungen wirkungen kuneen
>1/100; <1/10 >1/1.000; >1/10.000; | TS
<1/100 <1/1.000 -
. Verdnderte . Mastodynie
Erkrankungen der | Monatsblutung
Geschlechtsorgane | . Amenorrho
und der Brustdriise | 7wischen-
blutungen
. . Schlifrigkeit. . Depression
Ell'\ll(::‘tlel;l;ngten des Kopfschmerzen | . Zeitweiliges
ystems Schwindelgefiihl
Erkrankuneen des . Erbrechen . Ubelkeit
u
Gastrointestiﬁaltrakts - Durchfall
. Verstopfung
Leber- und . Cholestatischer
Gallenerkrankungen Ikterus
Erkrankungen des . Urtikaria
Immunsystems
Erkrankungen der . Juckreiz . Chloasma
Haut und des . Akne
Unterhautzellgewebes
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Wenn die Behandlungsperiode zu frith im Monat begonnen wird, vor allem vor dem 15. Tag
des Zyklus, kann dieser verkiirzt werden oder konnen Blutungen auftreten.

Wenn die eingenommene Dosis des Arzneimittels aber zu hoch ist, werden Schlifrigkeit oder
Schwindelgefiihl beobachtet. Durch eine schwichere Dosierung verschwindet diese Wirkung
sofort, ohne den Nutzen der Behandlung einzuschrianken.

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 kdnnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:
Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz

Avenue Galilée - Postfach 97

Galileelaan 5/03 1000

1210 BRUSSEL BRUSSEL
Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr@fage-afmps.be

Luxemburg:
Direction de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments
20, rue de Bitbourg

L-1273 Luxembourg-Hamm
Tél.: (+352) 2478 5592
e-mail: pharmacovigilance@ms.etat.lu

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

5. WIE IST UTROGESTAN Weichkapseln AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach dem Vermerk ,,EXP
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Sie diirfen UTROGESTAN nicht verwenden, wenn Sie sichtbare Anzeichen von
Nichtverwendbarkeit bemerken.


mailto:adr@fagg-afmps.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be/
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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 enthiilt

Der Wirkstoft ist: Progesteron. Es ist in mikronisierter Form entsprechend 100 mg oder
200 mg pro Weichkapsel erhéltlich.

UTROGESTAN 100 mg Weichkapseln enthdlt 100 mg Progesteron pro Kapsel.
UTROGESTAN 200 mg Weichkapseln enthélt 200 mg Progesteron pro Kapsel.

Die sonstigen Bestandteile sind fiir beide Dosierungen identisch: Sojalecithin -
Sonnenblumendl - Titanoxid - Gelatine - Glycerin — gereinigtes Wasser , q. s. zur Herstellung
einer Kapsel.

Wie UTROGESTAN aussieht und Inhalt der Packung

UTROGESTAN 100 mg Weichkapseln: Etuis mit 10, 30 oder 90 Weichkapseln zum
Einnehmen, verpackt in Blisterpackung.

UTROGESTAN 200 mg Weichkapseln: Etuis mit 15 oder 45 Weichkapseln zum Einnehmen,
verpackt in Blisterpackung.

Pharmazeutischer Unternehmer

Besins Healthcare SA
Rue Washington 80
1050 Ixelles

Belgien

Hersteller

DELPHARM DROGENBOS SA
Groot-Bijgaardenstraat, 128

1620 DROGENBOS

Belgien

oder

CYNDEA PHARMAS.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Avenida de Agreda, 31,

Olvega 42110 (Soria)

Spanien
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Zulassungsnummern

UTROGESTAN 100 mg Weichkapseln: BE117923
UTROGESTAN 200 mg Weichkapseln: BE279386

Wenn Sie Fragen zu diesem Arzneimittel haben, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt oder
Apotheker.

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Besins Healthcare SA
Rue Washington 80
1050 Ixelles

Belgien

Verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im 03/2022
Diese Packungsbeilage wurde genehmigt im 05/2022



