Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Progestan 300 mg mjuk leggangahylki
prégesteron

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilveegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sdmu sjikdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Progestan og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Progestan

Hvernig nota & Progestan

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Progestan

Pakkningar og adrar upplysingar

oML

1. Upplysingar um Progestan og vid hverju pad er notad

Heiti lyfsins er Progestan. Progestan inniheldur hormén sem kallast prégesteron.

Vi0 hverju Progestan er notad
Haegt er ad nota Progestan til studnings vid pungun i glasafrjovgunarferli (IVF).

Til studnings vio pungun
Progestan er &tlad konum sem purfa auka progesteron & medan peer eru i teknifrjovgunarmedferd (Assisted
Reproductive Technology, ART).

2. Adur en byrjad er ad nota Progestan

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Progestan

ef um er ad reeda ofneemi fyrir soja eda jardhnetum

ef um er ad reeda ofnaemi fyrir progesteroni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)
ef pu ert med lifrarkvilla

ef pu ert med gulnun i hd eda augum (gulu)

ef pu ert med outskyrda bleedingu fra leggdbngum

ef pu ert med brjostakrabbamein eda krabbamein i kynferum

ef pu ert med blaaedabdlgu med segamyndun

ef pu ert med eda hefur fengid bléotappa i blaed (segamyndun), til deemis i fétleggjum (segamyndun i
djupblazedum) eda lungum (lungnasegarek)

ef pu hefur fengid heilableedingu eda heilablodfall

e ef pu ert med mjog sjaldgafan blodsjukdom sem kallast ,,porfyria“ sem erfist i fjolskyldum (arfgengur)
e ef pa ert pungud en barnid hefur daid innan i pér (missed abortion).



Varnadarord og varudarreglur
Progestan ma adeins nota & fyrstu 3 manudum medgongu. Leitid rada hja lekninum eda lyfjafraedingi aour
en Progestan er notad.

Progestan er ekki getnadarvorn.

Ef pd ert med sykursyki og notar insdlin til ad stjorna bl6dsykurgildum getur progesteronmedferd haft ahrif &
svorun vid insulini og hugsanlega parf ad breyta sykursykilyfjunum pinum.

Reeddu vid leekninn ef pa ert med blaedingu fra leggdngum.

Ef pd heldur ad pu hafir misst fastur skaltu leita rada hja laekninum vegna pess ad pu verdur ad hetta notkun
Progestan.

PG verdur ad hafa samband vid leekninn ef pa finnur fyrir vanlidan innan nokkurra daga eftir ad pa tekur
lyfid.

Born og unglingar
Progestan er ekki &tlad bérnum og unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Progestan

Latio lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud. Petta & einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils, par a medal nattarulyf. bad er vegna pess
ad Progestan getur haft ahrif & verkun annarra lyfja. Einnig geta sum 6nnur lyf haft ahrif & verkun Progestan.

Einkum skaltu leita rada hja leekninum eda lyfjafreedingi ef p( notar einhver af eftirtéldum lyfjum:

- blodpynningarlyf eins og kimarin eda fenindion

- syklésporin eda takrélimus (notud til ad draga Gr 6naemisvidbrégoum)

- tizanidin (voovaslakandi lyf)

- brémokriptin, notad vid kvillum i heiladingli eda Parkinsonsveiki

- selegilin (notad vid Parkinsonsveiki)

- diasepam, klordiazepoxio, alprazdlam, oxazepam eda lérazepam (vid kvida eda svefnleysi)

- berklalyf (svo sem rifampisin og rifabatin)

- syklalyf (til deemis grise6falvin, ampisillin, amoxisillin og tetrasyklin), sem eru notud til ad medhéndla
akvednar sykingar

- fenytdin, fendbarbital, karbamazepin, eslikarbazepin, oxkarbazepin, primidon/rifinamid, perampanel eda
topiramat (notud vid flogaveiki)

- néttarulyf sem innihalda jéhannesarjurt

- darunavir, nelfinavir, fosamprenavir eda l6pinavir (notud vio veirusykingum)

- boésentan (notad vid lungnasjukdémum)

- flukoénazol, itrakdnazol, vorikénazol (notad vid sveppasykingum)

- ketdkdnazol (notad til ad medhdéndla Cushings-heilkenni, pegar likaminn framleidir of mikid magn
kortisols)

- atorvastatin eda rosuvastatin (notad vio kolesterolhakkun)

- aprepitant (notad til ad koma i veg fyrir 6gledi og uppkost).

Ef pér hefur nylega verid gefid sveaefingarlyf, svo sem blpivakain eda
ef pa hefur nylega farid i prof til ad athuga lifrar- eda horménavandamal.

Notkun Progestan med mat eda drykk
Progestan & ad stinga inn i leggéngin. Matur og drykkur hafa ekki &hrif & medferdina.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

e Progestan stydur vid pungun ef pa ert i frjésemismedferd. Leidbeiningar um hvernig nota 4 Progestan
eru i kafla 3.

e b matt ekki nota Progestan ef pu ert med barn & brjosti.

Akstur og notkun véla



Progestan hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt af pvi
sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og aukaverkunum
er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesio pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal raeda petta vid laekni eda
lyfjafraeeding.

Progestan inniheldur sojabaunalesitin
Ef pd ert med ofnaemi fyrir jarohnetum eda soja skaltu ekki nota lyfid.

3. Hvernig nota & Progestan

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga
hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Lyfid er aetlad til ad adstoda vid pungun
e Pad er ekki &tlad til inntéku um munn. Ef pu tekur Progestan inn um munn fyrir slysni mun pad ekki
skada pig, en likurnar & pvi ad pa verdir pungud minnka.

Radlagdur skammtur

e Medferdin er hafin eigi sidar en a pridja degi eftir eggheimtu.

¢ Notadu 600 mg af Progestan daglega samkvamt fyrirmalum leeknisins. Stingdu einu hylki djapt inn i
leggdngin ad morgni og 6dru hylki fyrir svefn.

e Ef rannsoknarstofuprof stadfesta ad pu sért pungud skaltu halda &fram med sama skammt a.m.k. fram ad
7. viku medgongu en ekki lengur en ad 12. viku medgdngu, samkvamt leidbeiningum laeknisins.

Ef notadur er staerri skammtur af Progestan en meelt er fyrir um
Eftirfarandi ahrif geta komid fram: sundl eda preyta.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i gati tekin inn lyfid skal hafa samband
vid laekni, sjukrahds eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Taktu lyfjapakkninguna med pér.

Ef gleymist ad nota Progestan

e Ef pu gleymir skammti skaltu nota hann um leid og pa manst eftir pvi. Hins vegar, ef pad er nastum pvi
kominn timi & nasta skammt, skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist.

e EKkKi 4 ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef heett er ad nota Progestan

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en heett er ad nota lyfid. Ef pu haettir
ad nota lyfio hjalpar pad pér ekki til ad verda pungud.

Leitio til leeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fyrir vid notkun & lyfinu:

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
- alvarleg ofnamisvidbrogd sem valda erfidleikum vid 6ndun eda sundli.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum):
- kléoi

- blading fra leggébngum

- oliukennd utferd ar leggdngum.



Skammvinn preyta eda sundl getur komid fram innan 1-3 klukkustunda fra pvi ad lyfid var notad.
Ef pd finnur fyrir 66rum aukaverkunum en peim sem lyst er hér ad ofan skaltu lata laekninn vita.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka
upplysingar um &ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Progestan

e Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

begar glasid hefur verid opnad skal nota hylkin innan 15 daga.

Geymid i upprunalegum umbadum (glasinu).

Geymid vid lagri hita en 30°C.

EkKi nota lyfio ef pu tekur eftir synilegum breytingum & utliti lyfsins.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Progestan inniheldur

e Virka innihaldsefnid er progesteron. Hvert hylki inniheldur 300 mg af progesteroni.

e Onnur innihaldsefni hylkisins eru hreinsud sélblémaolia, sojabaunalesitin, gelatin, glyserol (E422),
titantvioxid (E171) og hreinsad vatn.

Lysing a utliti Progestan og pakkningasteeroir
Hylkin eru ilong og orlitid gulleit, mjuk gelatinhylki sem innihalda hvitleita oliukennda dreifu. Steerd 300 mg
hylkis er um pad bil 2,5 cm x 0,8 cm.

Progestan kemur i hvitum plastglosum ar hapéttnipolyetyleni (HDPE) med hvitu polypropylenskrafloki og
barnalaesingu dsamt silfurlitudu innsigli sem haegt er ad rifa. Pakkningastaerd: 1 glas inniheldur 15 hylki.

Markadsleyfishafi

Besins Healthcare Ireland Ltd

Plaza 4, Level 4 Custom House Plaza,
Harbourmaster Place,

International Financial Services Centre,
Dublin 1,

D01 A9N3

irland

Framleidandi

Cyndea Pharma S.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Avenida de Agreda, 31

Olvega 42110 (Soria)

Spann

petta lyf hefur markadsleyfi i 1ondum Evropska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:
Bulgaria, Eistland, Ungverjaland, Krdatia, Kypur, Frakkland, italia, Malta, Holland, Noregur, Pélland,
Portlgal, Svipj6d, Sldvenia, Sldvakia, Spann: Utrogestan
Belgia, irland, Lixemborg: Utrogestan Vaginal
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Finnland: Lugesteron

Lettland, Lithaen: Progesterone Besins

Tékkland: Progesteron Besins

Danmork, Island: Progestan

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i desember 2024.
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef: www.ima.is


http://www.ima.is/

