sp.zn. sukls125023/2011

PRIBALOVA INFORMACE
Pribalova informace: informace pro pacienta

UTROGESTAN
100 mg, mékké tobolky
progesteronum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo l€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Utrogestan a k ¢emu se uziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek Utrogestan uzivat
Jak se pripravek Utrogestan uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Utrogestan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY e

1. Co je pripravek Utrogestan a k ¢emu se uZiva

Pripravek Utrogestan 100 mg m&kka tobolka (v této piibalové informaci dale nazyvany Utrogestan)
obsahuje hormon nazyvany progesteron.

Kombinace ptipravku Utrogestan a ptipravkil s estrogenem patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych
hormonalni substitu¢ni terapie (HST).

Pipravek Utrogestan je urcen k pouziti u poruch souvisejicich s nedostatkem progesteronu.
Usty se pouziva u:

Bolesti a obtizi pted menstruaci (premenstruacni syndrom)

Nepravidelnosti menstruacniho cyklu zptsobenych poruchami ovulace

Pfed menopauzou

Ke snizeni pfiznakli menopauzy (u hormonalni substitu¢ni terapie jako doplnek 1écby
estrogeny).

Vaginalni (poSevni) cestou se pouziva jako:
e Jiny zpusob podani u progesteronové 1é¢by, zejména pokud se po Ustnim (oralnim) uzivani
tablet vyskytne ospalost nebo pokud ustni podani neni mozné.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Utrogestan uzivat

Neuzivejte pripravek Utrogestan
- jestlize mate nebo jste nékdy méla zavazné onemocnéni jater
- tobolky ustn¢, pokud mate zavaznou poruchu funkce jater
- u déti nebo dospivajicich do puberty
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- jestlize mate nevysvétlitelné krvaceni z pochvy

- jestlize mate rakovinu prsu nebo pohlavniho Ustroji

- jestlize mate poruchu krevni srazlivosti

- jestlize mate onemocnéni zptisobené krevni srazeninou v tepnach

- jestlize mate krvaceni do mozku

- jestlize mate krevni onemocnéni nazyvané porfyrie

- jestlize jste alergicka na lé€ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
uvedenou v bod¢ 6 (arasidy, soju)

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Utrogestan se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Ptipravek Utrogestan nechrani proti poceti.

Utrogestan 100 mg tobolky by se mély pouzivat opatrné u pacientek s onemocnénimi, ktera by mohla
byt zhorSena zadrzovanim tekutin (napr. s hypertenzi, onemocnénim srdce, onemocnénim
ledvin, epilepsii, migrénou, astmatem); u pacientek s anamnézou deprese, diabetu, lehké az
sttedné zavazné jaterni dysfunkce, migrény.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Utrogestan

Informujte svého Iékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival/a nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte 1€kare, jestlize uzivate:

ketokonazol (1¢k na plisiiové infekce)

barbituraty (zklidnujici 1éky)

léky na epilepsii

rifampicin (1ék proti infekcim)

Piipravek Utrogestan s jidlem, pitim a alkoholem
Pripravek Utrogestan se nema uzivat s jidlem a mély by se uzivat pfednostné pred spanim.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Pro ptredepisovani hormondlni substitu¢ni terapie béhem tc¢hotenstvi a kojeni neexistuje zadna
indikace.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Protoze tento pfipravek mize vyvolat ospalost nebo zavrat, je nutna opatrnost pii fizeni vozidel nebo
obsluze stroju. Uzivani tobolek pfed spanim by mélo snizit tyto ¢inky v prubéhu dne.

Pripravek Utrogestan obsahuje podzemnicovy olej a séjovy lecitin.

Tyto latky mohou vyvolat alergické reakce. Jestlize jste alergicti na arasidy nebo sdju, neuzivejte tento
1é¢ivy pripravek.

3. Jak se pripravek Utrogestan pouZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1€kate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka piipravku je:
Podéni usty (peroralni podéni):

Obvykléa denni davka pfi nedostatku progesteronu je 200 az 300 mg (2 nebo 3 tobolky) ve dvou
rozdélenych davkach, tedy jedna tobolka rano a jedna nebo dvé tobolky na noc.
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Pri obtiZich pred menstruaci, nepravidelnosti menstruace, pred menopauzou: davka je 2 az 3 tobolky
denné po dobu 10 dnil cyklu, obvykle od 17. do 26. dne cyklu.

Pri hormonalni substitucni terapii menopauzy: substituéni terapie samotnymi estrogeny nevhodna. Ma
se pridat progesteron jako Utrogestan, 2 tobolky denné po dobu 12 az 14 dnl v meésici, a to v
poslednich dvou tydnech kazdého cyklu. Tato substitu¢ni terapie musi byt pferuSena piiblizné na
jeden tyden, béhem které¢ho se mtize vyskytnout krvaceni z odnéti.

Vaginélni podani (zavedeni hluboko do pochvy), ve stejném dévkovani jako pfi podani tsty se ma
pouzit zejména v ptipadech zdvazné poruchy funkce jater nebo vyrazngjsi ospalosti po peroralnim

podani.

Pouziti u déti a dospivajicich

Neni urceno k podéani u déti a dospivajicich.

JestliZe jste pouZila vice pripravku Utrogestan, neZ jste méla

V takovém piipad¢ kontaktujte 1ékate. Predavkovani se miize projevit motanim hlavy a pocitem

zavrati, ospalosti, zkracenim cyklu nebo krvacenim mezi menstruaci.

Jestlize jste zapomnéla uzit pripravek Utrogestan
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékatre nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky mtlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti peroralnim podani byly zaznamenany nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi vzacné

Systémova tiida organi <1/10 000

Citlivost prsit

Zkraceni menstruacniho cyklu

Intermenstruacni krvaceni (krvaceni mezi menstruacemi)
Somnolence (ospalost)

Poruchy reprodukéniho
systému a prsu

Poruchy nervového Pfechodna zavrat’
systému Malatnost
Bolesti hlavy

Gastrointestinalni poruchy | Nauzea (pocit na zvraceni)

Rizné Nezavazné a reverzibilni (po ukonceni uzivani
odeznivaji) jaterni abnormality (pfipominajici
téhotenskou cholestazu), vétsSinou v prubéhu téhotenstvi
zrakové poruchy

anafylaktické reakce (zavazné projevy alergické reakce
— dusnost, vyrazka)

- U nékterych pacientt se za 1 az 3 hodiny po uziti Utrogestanu ob¢as muze vyskytnout somnolence,
pfechodné zavraté nebo nevolnost. V takovém ptipadé se ma sniZit nebo prizpusobit davka: 2 tobolky
na noc, po dobu 12-14 dnt cyklu, nebo se ma pfejit na vaginalni aplikaci. V takovém piipad¢ se
porad’te s 1ékafem,
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Venozni tromboembolie, plicni embolie: Tyto nezadouci ucinky mohou nastat pii kombinovani
s dalsimi 1éky, které obsahuji estrogeny v hormondlni substitu¢ni terapii. V piipadé soucasného
uzivani Utrogestanu s dal§imi léky je tfeba pfecist pfisluSnou piibalovou informaci dalsiho
predepsaného 1é¢ivého pripravku.

VAGINALNI APLIKACE

- V doporucenych davkovanich nebyly v klinickych studiich zaznamendny celkové nezddouci ucinky,
obzvlasté somnolence nebo zavrat’ ani lokalni nesnasenlivost.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Jestlize se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mtizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezddoucich u¢inki mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Utrogestan uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Utrogestan obsahuje
- Lécivou latkou je progesteronum. Jedna tobolka obsahuje progesteronum 100 mg.
- Dalsi slozky - obsah tobolky: podzemnicovy olej, s6jovy lecithin.
obal tobolky: Zelatina, glycerol, oxid titani¢ity (E171).

Jak pripravek Utrogestan vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Utrogestan jsou kulaté mekké zelatinové tobolky svétle zIuté barvy obsahujici bélavou
olejovitou suspenzi.

Tobolky jsou baleny v PVC/AI blistrech v krabicce.
Velikost baleni: 30 tobolek
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Laboratoires Besins- International
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3, Rue du Bourg I’ Abbé, 75003 Pariz
Francie

Vyrobce
Besins Manufacturing Belgium S.A., Drogenbos, Belgie

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 30.3.2016.



