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Pisomna informacia pre pouZivatelku
Utrogestan 400 mg miikké vaginalne kapsuly
progesteron

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, 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 uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. 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

1. Co je Utrogestan a na ¢o sa pouZiva

Nazov vasho lieku je Utrogestan 400 mg makké vaginalne kapsuly (v tejto pisomnej informacii
uvadzany ako Utrogestan). Utrogestan obsahuje hormén nazyvany progesteron.

Na ¢o sa Utrogestan pouZiva
Utrogestan sa mdZze pouzivat’ na podporu tehotenstva.

Na podporu tehotenstva
Utrogestan sa mdZze pouzivat’ u zien na podporu zniZenia rizika samovolného potratu, u zien
s krvacanim v su¢asnom tehotenstve a u zien, ktoré maju opakované samovolné potraty v anamnéze.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Utrogestan

Nepouzivajte Utrogestan, ak

— ste alergicka (precitlivend) na soju alebo arasidy

— ste alergicka na progesterdn alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6)

— mate problémy s pecenou

— mate Zltacku (zozltnutie koZe a oci)

— krvéacate z poSvy z neznamych pricin

— mate rakovinu prsnika alebo pohlavnych organov

— mate alebo ste mali krvné zrazeniny v zilach (tromboza), ktoré mozu byt niekedy bolestivé
(tromboflebitida), napriklad v nohe (hlboka zilova tromboza) alebo plicach (plI'icna embolia)

— ste mali krvacanie do mozgu alebo mozgov prihodu

— mate zriedkavé ochorenie krvi nazyvané porfyria (ktoré sa dedi v rodinach).

Upozornenia a opatrenia
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Utrogestan sa ma pouzivat’ len pocas prvych 3 mesiacov tehotenstva. Predtym, ako za¢nete pouzivat
Utrogestan, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotnu sestru alebo poérodnu
asistentku.

Utrogestan nie je antikoncepcia.

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

Musite kontaktovat’ svojho lekara, ak:
e mate akékol'vek krvacanie z posvy
e sanecitite dobre v priebehu niekol’kych dni po uziti lieku.

Deti a dospievajuci
Utrogestan nie je ur€eny na pouzitie u deti.

Iné lieky a Utrogestan

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj voI'nopredajnych liekov, vratane rastlinnych liekov,
pretoze Utrogestan moze ovplyvnit’ u¢inok inych liekov a aj iné lieky mézu ovplyvnit’ Gcinok
Utrogestanu.

Informujte lekara alebo lekarnika, najma ak uZzivate nasledujuce lieky:

— cyklosporin (pouzivany na potlacenie imunitnej odpovede)

— brémokriptin, ktory sa pouziva na lie¢bu problémov stvisiacich s hypofyzou alebo na lie¢bu
Parkinsonovej choroby

— rifamycinové lieky, ako je rifampicin (pouzivany na liecbu infekcii)

— ketokonazol (pouzivany na lieCbu plesiiovych infekcif)

Ak ste boli nedavno testovana na problémy s pecenou alebo horménmi.

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

Tehotenstvo a dojcenie
Ak dojcite, nepouzivajte Utrogestan.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak sa po tomto lieku citite ospala, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Utrogestan obsahuje s6jovy lecitin
Ak ste alergicka na araSidy alebo s6ju, nepouzivajte tento liek.

3.  Ako pouzivat’ Utrogestan

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak sa u vas vyskytna neziaduce
reakcie, porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou ¢i pérodnou asistentkou.

Liecba Utrogestanom na zniZenie rizika potratu u zien s krvacanim v si¢asnom tehotenstve sa ma
zacat pri prvych priznakoch krvacania z po§vy pocas prvého trimestra a ma pokracovat’ najmenej
do 16. tyzdna tehotenstva.

PouzZivanie tohto lieku na zniZenie rizika hroziaceho alebo opakovaného potratu
o Zaved'te si tento liek hlboko do posvy.
o Neprehitajte.
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KoPko Utrogestanu mate pouzit’

o Pouzivajte jednu kapsulu Utrogestanu dvakrat denne, jednu rano a jednu pred spanim, alebo
podl'a pokynov lekara.

o Pokracujte v rovnakom dévkovacom rezime, kym vam lekar nepovie, aby ste liek prestali
pouzivat’

Ak pouzijete viac Utrogestanu, ako mate

Ak ste pouzili prili§ vel'a Utrogestanu, musite informovat’ svojho lekara alebo chod’te do nemocnice.
Vezmite si so sebou balenie lieku.

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

Ak zabudnete pouzit’ Utrogestan

o Ak si zabudnete na davku, zaved’te si kapsulu hned’, ako si na to spomeniete. Ak sa vSak blizi
¢as nasledujucej dadvky, vynechant davku preskocte.
o Nepouzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete pouZivat’ Utrogestan
Predtym, ako prestanete pouzivat’ tento liek, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru alebo porodnu asistentku.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri pouzivani tohto lieku sa mézu vyskytnit’ nasledujuce vedlajsie tcinky:

Frekvencia nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- pocit svrbenia alebo palenia
- olejovity vytok z posvy.

V priebehu 1 — 3 hodin po uziti lieku mézete pocitovat’ kratkodobt inavu alebo zavraty.

Ak spozorujete iné vedl'ajsie ucinky ako tie, ktoré st vyssie uvedené, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi, zdravotnej sestre alebo porodnej asistentke.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru alebo na pérodnu asistentku. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie
st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie u€inky moZzete hlésit’ aj priamo na narodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich ti€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich
informacii 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 po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

e Uchovavajte v povodnom obale .

e Nelikvidujte Ziadne lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

e Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditeI'né zmeny vzhl'adu kapsul.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Utrogestan obsahuje

- Liecivo je progesteron. Jedna kapsula obsahuje 400 mg progesterdnu.

- Dalsie zlozky v kapsule st sIne¢nicovy olej, sdjovy lecitin, Zelatina, glycerol (E422), oxid
titani¢ity (E171) a Cistena voda.

Ako vyzera Utrogestan a obsah balenia
Kapsuly su zltkasté, miakké zelatinové kapsuly, ktoré obsahuju belava, olejovu suspenziu. Rozmery
400 mg kapsuly su priblizne 2,5 cm x 0,9 cm.

Velkost balenia:
e 1 fTaSa (HDPE) s obsahom 15 kapsul. Fl'asa sa dodava v kartonovej Skatuli.
e PVC(C/hlinikové blistre s 15, 30 alebo 45 kapsulami v Skatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Besins Healthcare Ireland Limited
Plaza 4, Level 4 Custom House Plaza
Harbourmaster Place, IFSC

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 S.L.
Poligono Industrial El Pitarco, Parcela 4
Muel, 50450 Zaragoza

Spanielsko

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

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

Belgicko, Luxembursko, Portugalsko: Utrogestan Vaginal

Finsko: Lugesteron

Lotyssko, Litva: Progesterone Besins

Ceska republika: Progesteron Besins

Dansko, Island: Progestan

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieCiv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

