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Pisomna informéacia pre pouZivatel’ku

Utrogestan 300 mg miikké vaginalne kapsuly
progesteron

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Utrogestan a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Utrogestan
Ako pouzivat’ Utrogestan

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Utrogestan

Obsah balenia a d’alsie informéacie

kL~

1. Co je Utrogestan a na ¢o sa pouZiva

Nazov vasho lieku je Utrogestan 300 mg méakké vaginalne kapsuly. Utrogestan obsahuje hormén
nazyvany progesteron.

Na ¢o sa Utrogestan pouZiva
Utrogestan sa moze pouzivat’ na podporu tehotenstva pocas cyklov in vitro fertilizacie (IVF)
(oplodnenia mimo tela Zeny).

Na podporu tehotenstva
Utrogestan je urceny Zenam, ktoré pocas lieCby v programe asistovanej reprodukcie (ART) potrebuju
viac progesteronu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Utrogestan

NepouZivajte Utrogestan

— ak ste alergicka na progesterdn, soju, arasidy alebo na ktorikol'vek z d’al$ich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6).

— ak mate problémy s peceniou

— ak mate zltacku (zozltnutie koZe a o¢i)

— ak krvacate z po§vy z neznamych pricin

— ak mate rakovinu prsnika alebo pohlavnych organov

— ak mate tromboflebitidu (zapal zil spojeny s tvorbou krvnych zrazenin)

— ak mate alebo ste mali krvné zrazeniny v zile (trombdzu), napr. v nohe (hlboka Zilova tromboza)
alebo v plicach (pl'icna embolia)

— ak ste mali krvacanie do mozgu alebo mozgov prihodu

— ak mate zriedkavé (dedi¢né) ochorenie krvi nazyvané porfyria, ktoré sa v rodine prenasa

—  ak ste tehotna, ale doslo k odumretiu plodu v maternici (zamiknuty potrat).

Upozornenia a opatrenia



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢: 2024/05963-ZME

Utrogestan sa ma pouzivat’ iba pocas prvych 3 mesiacov tehotenstva. Predtym, ako za¢nete pouzivat
Utrogestan, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Utrogestan nie je antikoncepcia.

Ak mate cukrovku a pouzivate inzulin na kontrolu hladin cukru v krvi, liecCba progesteronom moze
ovplyvnit’ vasu reakciu na inzulin a mdZze byt’ potrebna tiprava vasej antidiabetickej liecby.

Ak krvécate z posvy, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak si myslite, Ze ste potratili, musite informovat’ svojho lekara, pretoze budete musiet’ prestat’
pouzivat’ Utrogestan.

Ak sa necitite dobre po niekol'kych ditoch pouzivania lieku, musite kontaktovat’ svojho lekéara.

Deti a dospievajuci
Utrogestan nie je uréeny na pouzitie u deti a dospievajucich.

Iné lieky a Utrogestan

Ak teraz uzivate/pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali/pouzivali, ¢i prave budete
uzivat/pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj
vol'nopredajnych liekov, vratane rastlinnych liekov. Utrogestan m6ze ovplyvnit uc¢inok inych liekov
a iné lieky mo6zu ovplyvnit uc¢inok Utrogestanu.

Informujte lekara alebo lekarnika, najma ak uzivate:
— Lieky pouzivané na upokojenie alebo na spanie (fenobarbital, pentobarbital).
— Lieky na lie¢bu zachvatov/epilepsie (napr. fenytoin alebo karbamazepin).
— Lieky pouzivané na liecbu tuberkuldzy, najmai rifampicin.
— Rastlinné lieky na zIi naladu alebo izkost’ obsahujuce 'ubovnik bodkovany.
— Lieky pouzivané na lieCbu hubovych infekcii (napr. ketokonazol).

Utrogestan a jedlo a napoje
Utrogestan sa ma zaviest’ do poSvy. Jedlo a ndpoje nemaju ziadny vplyv na liecbu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
e Utrogestan podporuje tehotenstvo pri liecbe plodnosti. Pokyny na pouZzivanie Utrogestanu, pozri
cast’ 3.
e Ak dojcite, nepouzivajte Utrogestan.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nepredpoklada sa, ze by Utrogestan ovplyvnil vasu schopnost’ viest' vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
U niektorych l'udi v§ak moze spdsobit’ zavraty a unavu. Ak sa tieto ucinky objavia, odporaca sa
opatrnost’ pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov.

Utrogestan obsahuje sojovy lecitin

Ak ste alergicka na arasidy alebo soju, nepouzivajte tento liek.

Utrogestan obsahuje vysoko rafinovany slne¢nicovy olej, ktory vel'mi zriedkavo spdsobuje reakciu
u dospelych, alergickych na rafinované oleje.

3. Ako pouzivat’ Utrogestan

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim ista, overte si to
u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Pouzitie tohto lieku na podporu otehotnenia
e Neuzivajte liek ustami (peroralne). Nahodné uzitie Utrogestanu ustami vam neposkodi, ale znizi

vasSu Sancu na otehotnenie.

Odporiacané davkovanie
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e Liecba sa zaéina najneskor na treti den po odbere vajicok.

e Pouzivajte denne 600 mg Utrogestanu podl'a pokynov lekara. Zaved'te si hlboko do posvy jednu
kapsulu rano a druht pred spanim.

e Ak laboratdrne testy potvrdia, Ze ste tehotna, pokracujte v rovnakom rezime davkovania najmenej
do 7. tyzdna tehotenstva a najneskor do 12. tyzdna tehotenstva, podl'a pokynov lekara.

Ak pouzijete viac Utrogestanu, ako mate

Ak ste pouzili vel'mi vel'a Utrogestanu, musite informovat’ svojho lekara alebo ist’ do nemocnice.
Vezmite si so sebou balenie lieku.

Mo6zu sa objavit’ nasledujuce vedlajsie ucinky: pocit zavratu alebo tinava.

Ak zabudnete pouzit’ Utrogestan
e Ak zabudnete na davku, zaved'te si kapsulu hned’, ako si na to spomeniete. Ak sa vSak blizi ¢as
nasledujicej davky, vynechant davku preskocte.
e Nepouzivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZivat’ Utrogestan
Predtym, ako prestanete pouzivat tento liek, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo
zdravotnej sestre. Ak prestanete uzivat’ tento liek, nemusi sa vam podarit’ otehotniet’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekdrnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri pouzivani tohto lieku sa mozu vyskytnit’ nasledujuce vedlajsie Géinky:

Frekvencia nezname (Castost’ sa neda stanovit’ z dostupnych udajov):
- svrbenie

- olejovity vytok z posvy

- krvécanie z posvy

- pocit palenia

- zavraty

- pocit vel'kej unavy (vyCerpanosti).

Kratkodoba tinava alebo zavrat sa moézu vyskytnat’ v priebehu 1 — 3 hodin od pouzitia lieku.
Ak spozorujete iné, ako vysSie uvedené vedlajsie ucinky, informujte svojho lekara.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5.  Ako uchovavat’ Utrogestan

e Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

e Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli, flasi a blistri
po ,,EXP*“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

e Po otvoreni fT'ase, kapsuly spotrebujte do 15 dni.

e Uchovavajte v povodnom obale (vo fl'asi a blistri).

e Uchovavajte pri teplote do 30 °C.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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e Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditeI'né zmeny vzhl'adu lieku.
e Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te
do lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chrénit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Utrogestan obsahuje

- Liecivo je progesteron. Jedna mikka vaginalna kapsula obsahuje 300 mg progesteronu.

- Dalsie zlozky st rafinovany slne¢nicovy olej, séjovy lecitin (E322), Zelatina (E441), glycerol
(E422), oxid titanicity (E171) a Cistena voda.

Ako vyzera Utrogestan a obsah balenia
Utrogestan st podlhovasté (priblizna velkost' 25 mm x 8 mm), zltkasté, miakké vaginalne kapsuly,
ktoré obsahuju belavi, olejovu suspenziu.

Utrogestan sa dodava v Skatuliach obsahujucich:
e 1 flasu s obsahom 15 makkych vaginalnych kapsul.
alebo
e PVC/hlinikové blistre obsahujuce 15, 30 alebo 45 kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii

Besins Healthcare Ireland Limited

Plaza 4, Level 4 Custom House Plaza

Harbourmaster Place, International Financial Services Centre
Dublin 1, DO1 A9N3

frsko

Vyrobca:

Cyndea Pharma, S.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Avenida de Agreda, 31

Olvega 42110 (Soria)

Spanielsko

alebo

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

Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko, Cyprus, Estonsko, Francuzsko, Holandsko, Chorvatsko, Mad’arsko, Malta, Norsko,
Pol’sko, Portugalsko, Slovensko, Slovinsko, Svédsko, Taliansko: Utrogestan

Belgicko, irsko, Luxembursko: Utrogestan Vaginal

Finsko, Spanielsko: Lugesteron

Lotyssko, Litva: Progesterone Besins

Ceska republika: Progesteron Besins

Dansko, Island: Progestan

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.
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DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto licku su dostupné na internetovej stranke www.sukl.sk.


http://www.sukl.sk/

