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Pisomna informacia pre pouZivatelku
UTROGESTAN

100 mg mikké kapsuly
progesteron

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

- 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 ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st 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 informacie

AN S e

1. Co je UTROGESTAN a na &o sa pouZiva

UTROGESTAN obsahuje hormdn nazyvany progesteron. Progesteron je pohlavny hormén pouzivany
pri niektorych poruchach urogenitalneho systému.

Peroralne (istami) sa pouziva:

Na lie¢bu hormonalnych portach v dosledku nedostatku progesteronu, najma v pripadoch:
- problémov pred menstrudciou (premenstruacny syndrém),

- nepravidelnej menstrudcie v dosledku poruch ovulacie,

- bolesti prsnikov a nezépalovych ochoreni prsnikov (benigna mastopatia)

- portch pred menopauzou (prechodom), v menopauze (ako doplnok lieCby estrogénmi)

Vagindlne (do posvy) sa pouziva na udrzanie tehotenstva (napr. pri prevencii opakovanych potratov)
a pri niektorych problémoch s plodnostou. Vhodnost’ pouzitia urci lekar.

Vaginalna cesta je alternativou peroralneho pouzitia pri vSetkych indikaciach v pripadoch vyskytu
neziaducich ucinkov (ospalost’) po peroralnom podani a pri kontraindikaciach (pri poskodeni pecene).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete UTROGESTAN

Nepouzivajte UTROGESTAN

- ak ste alergicka na progesteron, arasidy, soju alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- peroralne (neuzivajte liek ustami), ak mate zavazné ochorenie pecene (ZItacku)

- ak ste v druhom alebo tretom trimestri tehotenstva

- ak dojcite.

Ak mate pochybnosti, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako za¢nete pouzivatt UTROGESTAN, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Iné lieky a UTROGESTAN
Ak teraz (po)uzivate alebo ste v poslednom Case (po)uzivali, ¢i prave budete (po)uzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom, predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek.

Liek pri odpora¢anom davkovani nema antikoncepcny ucinok. UTROGESTAN sa v tehotenstve mdze
pouzivat’ len pocas prvého trimestra a pouziva sa len vaginalne (do posvy). V priebehu druhého a
treticho trimestra moze pouzivanie lieku vyvolat’ poruchy pecene a u novorodencov zltacku
(cholestaticky ikterus). Liek nie je vhodny pri hroziacich pred¢asnych pdrodoch.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pouzivanie lieku moze vyvolat’ ospalost’ a zavraty, ktoré moézu ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

UTROGESTAN obsahuje sdjovy lecitin

Tento liek obsahuje s6jovy lecitin, ktory moze obsahovat’ sdjovy olej. Ak ste alergicka na arasidy
alebo soju, neuzivajte tento liek.

3. Ako pouzivatt UTROGESTAN

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Presné davkovanie urci lekar.

Pri nedostatku horménu progesterénu sa zvycajne uzivaja 2-3 kapsuly denne, rozdelené do dvoch
davok - 1 kapsula rano a 1-2 kapsuly vecer (najlepsie pred spanim).

V niektorych pripadoch, napr. pri udrziavani tehotenstva, méze lekar zvysit' davkovanie postupne na
maximalnu davku 6 kapsul denne.

Liecba moze byt' nepretrzita alebo trvajtica niekol’ko dni v mesiaci, kombinovana s pouzivanim
estrogénov.

Kapsuly st uréené na peroralne a vaginalne pouzitie (uzivanie Gistami a pouzivanie do posvy).
Ich vhodnost individualne posudi lekar.

Pri peroralnej aplikacii kapsulu prehltnite a zapite ju poharom vody (medzi jedlami).
Pri vaginalnej aplikacii zaved’te kapsulu hlboko do posvy.

Ak uZijete viac UTROGESTANU, ako mate
Moézu sa vyskytnit’ priznaky ako nevolnost, vracanie, ospalost’ a zavrat a zmeny menstrua¢ného
cyklu. Kontaktuje vasho lekara.

Ak zabudnete uzitt UTROGESTAN
Nepouzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moéze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pouzivanie UTROGESTANU méze u niektorych I'udi vyvolat’ viac alebo menej vyrazné vedl'ajsie
ucinky:

— poruchy menstrua¢ného cyklu, prerusenie krvacania, krvacanie v priebehu cyklu.
— pri peroralnom pouzivani sa 1-3 hodiny po pouziti moze vyskytniit’ ospalost’ a zavraty, preto
sa odporuca liek pouzivat’ vecer pred spanim.

V niektorych pripadoch méze lekar lieCbu upravit”.
Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat UTROGESTAN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 ° C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co UTROGESTAN obsahuje

Liecivo je mikronizovany progesteron. Jedna kapsula obsahuje 100 mg mikronizovaného
progesteronu.

Dalsie zlozky su: slne¢nicovy olej rafinovany, sdjovy lecitin, glycerol, zelatina, oxid titanicity, Cistena
voda.

Ako vyzera UTROGESTAN a obsah balenia
Blistrové balenie s obsahom 30 kapsul.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Laboratoires Besins International, S.A.S.

3 rue du Bourg 1’Abbé

75003 Pariz
Franctzsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca

CYNDEA PHARMA

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Avenida de Agreda 31

42110 Olvega (Soria)

Spanielsko

BESINS MANUFACTURING ESPANA S.L.
Poligono industrial el Pitarco Parcela 4

50450 Muel (Zaragoza)

Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2025.



