Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Progesterone Alvogen 100 mg mjuk hylki
prégesteron

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreding 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 Progesterone Alvogen og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Progesterone Alvogen
Hvernig nota & Progesterone Alvogen
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Progesterone Alvogen
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Progesterone Alvogen og vid hverju pad er notad

Hvad er Progesterone Alvogen

petta lyf inniheldur prégesteron sem er nattarulegt kvenhormoén sem framleitt er i likamanum. petta lyf
verkar med pvi ad stilla horménajafnvaegio i likamanum. petta lyf er horménamedferd med
prégestogeni.

Til hvers pad er notad
petta lyf er notad ef pa finnur fyrir kvillum vegna skorts & progesterdni i likamanum. Laeknirinn mun
bidja pig um ad taka petta lyf ef eftirfarandi a vid um pig.

Til inntoku:

a) PU ert med progesteronskort
Magn progesterdns sem framleitt er af eggjastokkum (i gulblsfasa) er undir edlilegum morkum. Vid
pessar adstaedur er lyfid notad til pess ad medhondla éreglulegar tidablaedingar.

b) Tidablaedingar pinar hafa stddvast varanlega (tidahvorf)
Notkun med estrégeni sem hluti af hormdnamedferd hja konum vid tidahvorf med 6skaddad leg.

Notkun i leggong:

a) Studningur vid medgdngu medan a frjosemismedferd stendur
Progesterone Alvogen er notad hja konum sem purfa prégesteron aukalega til pess ad stydja vid
medgongu & medan peer gangast undir frjdsemismedferd.

b) Til ad koma i veg fyrir fyrirburafaedingu hja konum med stuttan leghals
Progesterone Alvogen er notad til ad koma i veg fyrir 6timabeera feedingu hja konum sem ganga med
einbura og eru med stuttan leghals.



2. Adur en byrjad er ad nota Progesterone Alvogen

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.

Ekki méa nota Progesterone Alvogen

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- Ef pd ert med 6skilgreinda bleedingu fra leggéngum.

- Ef pu ert med alvarlega skerta lifrarstarfsemi

- Efhao og augu eru gul (gula)

- Efpdert med axlii lifur

- Ef pu ert med eda geetir verid med axli i brjostum eda exlunarferum

- Ef pa ert med blaeedabolgu med segamyndun (bolga i @dum sem leidir til blddtappa)

- Ef pd ert med bléotappa (segamyndun) i edum t.d. i fétleggjum (segamyndun i djupum
bldsedum) eda i lungum (lungnarek), eda ert med sdgu um slika blddtappa.

- Ef pu ert med heilabledingu

- Ef pd ert med sjaldgaefan arfgengan bldkvilla sem kallast purpuraveiki.

- Efumerad raeda dulid fosturlat

- Ef pu ert 6létt en hefur misst vatnid

Varnadarord og varudarreglur
Ef pu notar Progesterone Alvogen vid tidahvorfum med annarri horménamedferd, eins og estrégeni,
skal athuga i fylgisedli pess i hvada adsteedum ekki ma nota petta lyf samhlida.

Leitid rada hja leekninum adur en Progesterone Alvogen er notad.

- Pegar Iyfid er notad samkveemt radleggingum verkar pad ekki sem getnadarvorm.
- Adur en hormoénamedferd er hafin vid tidarhvorfum (og med arlegu millibili eftir pad), skal
radfeera sig vid leekninn par sem leeknisskodun & brjostum og grindarholi er framkveemd.

Lattu leekninn vita:
- Ef pd ert med fyrri sogu um blodtappa i blaedum (blazedarblddstorka)
- Ef bleedingar fra legi koma fram
- Ef pd heldur ad pu hafir misst féstur pa skalt pa radfeera pig vid laekninn par sem stddva parf
medferd med Progesterone Alvogen.

Pu skalt heetta ad taka lyfid ef:
- bu finnur fyrir sjéntruflunum (t.d. skert sjon, tvisyni, edaskemmdir i sjonhimnu)
- bUert med bldotappa (segarek eda blédsegaslag).
- bu finnur fyrir miklum hofudverk

Ef pa ert med tidateppu (stddvun a tidableedingum) medan a medferd stendur skalt pd ganga Ur skugga
um ad pu sért ekki pungud.

Ofvoxtur legslimhadar getur snuid aftur eda versnad medan & medferd stendur.

Ef 6vaentar blaedingar eda blettablaedingar eru vidvarandi medan a langtimamedferd stendur, i lok
medferdar eda eftir ad medferd lykur, ettir pu ad leita til laeknis.

Ef pua tekur lyfid sem studning vid medgdngu sem hluti af frjdsemismedferd
Adeins skal nota Progesterone Alvogen & fyrstu 3 manudum medgongu.

Ef pu tekur lyfid til ad koma i veg fyrir fyrirburafedingu og gengur med einbura
Leeknirinn pinn mun reeda ahaettu og avinning peirra medferdarmoguleika sem pér bjodast. Pu og
leeknirinn attud ad taka sameiginlega akvoroun um hvada medferd hentar best.



Ef pa ert i heettu & ad feeda barn fyrir timann geetir pa fengid Progesterone Alvogen fra um 20. viku til
34. viku medgongu. Ef pu missir vatnid & medan pu tekur lyfid verdur pd ad leita til leeknis tafarlaust.
Ef petta gerist getur pad verdir dhaettusamt fyrir pig og barnid pitt.

I mjog sjaldgaefum tilvikum getur notkun & 63rum og pridja pridjungi medgongu leitt til
lifrarvandamala. Hafédu samband vid leekninn ef pu finnur fyrir klada sem getur verid merki um
lifrarvandamal.

Born
Ekki hefur verid synt fram & virkni og 6ryggi lyfsins hja bérnum.

Rannsoknir og leeknisskodanir
Leeknirinn mun framkvaema fulla leeknisskodun &dur en medferd er hafin og reglulega medan &
medferd stendur.

Notkun annarra lyfja samhlida Progesterone Alvogen
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Sum lyf geta haft ahrif & virkni Progesterone Alvogen 100 mg:

- Gomul tegund lyfja sem kallast barbitdrét, notud vid svefnvandamalum og kvida.

- Lyfvid flogaveiki (fenytdin, karbamazepin).

- Sum syklalyf (ampisillin, tetracyklin, rifampisin).

- Fenylbutasén (bolgueydandi lyf).

- Spirondlakton (pvagrasilyf).

- Sum sveppalyf (ketékonazol, grisofulvin).

A sama hatt getur Progesterone Alvogen 100 mg haft ahrif a énnur Iyf:
- Sum lyf sem notud eru vid sykursyki.
- Bromokriptin sem notad er vid vandamalum tengdum heiladingli eda Parkinsons sjukdémi.
- Ciclésporin (notad til pess ad bala énamiskerfid).

Nattaruvorur sem innihalda Johannesarjurt (hypericum perforatum) geta minnkad ahrif Progesterone
Alvogen 100 mg.

Notkun Progesterone Alvogen med mat og drykk
EkKi & a0 taka inn lyfid med mat og lyfjagjof & helst & helst ad eiga sér stad fyrir svefn ad kvoldi.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Ef pa ert pungud, heldur ad pu sért pungud eda atlar ad eignast barn skaltu leita rada hja leekninum
aour en pu tekur petta lyf eda 6nnur Iyf.

Brjostagjof
PU ettir ad fordast ad nota petta lyf ef pu ert med barn & brjosti.
Raodfeerdu pig vid leekninn eda lyfjafraeding adur en pu tekur inn hvers konar Iyf.

Frjosemi

Progesterone Alvogen mun hjalpa til vid ad stydja vio medgonguna ef pu ert i frjdsemismedferd eda ef
leeknirinn hefur sagt pér ad pu eigir i heettu & ad feda barn fyrir timann. Leidbeiningar um hvernig & ad
nota Progesterone Alvogen ma sjé i kafla 3.

Akstur og notkun véla
Progesterone Alvogen hefur 6veruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.



Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Progesterone Alvogen inniheldur sojabaunalesitin
petta lyf inniheldur sojabaunalesitin. Ef pu ert med ofnaemi fyrir jardhnetum eda soja skal pu ekki nota
petta Iyf.

3. Hvernig nota & Progesterone Alvogen

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

Radlagdir skammtar prégesterdns til inntéku

Radlagoir skammtar ef pa ert med dreglulegar tidablaedingar:
- Taktu lyfid i 10 daga i senn, venjulega fra 17. til og med 26. dags tidahrings.
- Medalskammtur er 200 til 300 mg af progesterdni & dag, tekid i einum eda tveimur
skdmmtum, t.d. 200 mg ad kvoldi og 100 mg ad morgni ef porf er &.

R&dlagdur skammtur i medferd vid tidahvorfum:
- Medferd med einungis estrogeni er ekki radlogd hja konum vid tidahvorf sem eru med
Oskaddad leg.
- Beeta parf vio stokum 200 mg skammti af prégesteréni fyrir svefn ad kvoldi, a.m.k. 12 til
14 daga i hverjum manudi, t.d. & sidustu tveimur vikum hverrar medferdarlotu.
- bar & eftir ma fylgja ein vika an uppbdtarmedferdar og pa geta frahvarfsblaedingar att sér stad.

Ré&dlagdir skammtar prdgesterons til notkunar i leggdéng

Sem studningur vid medgéngu medan a frjésemismedferd stendur:

- Daglega skal taka 600 mg af Progesterone Alvogen eins og laeknirinn hefur sagt til um. Setjid
200 mg af Progesterone Alvogen djupt upp i leggdng ad morgni, um midjan dag og fyrir svefn
ad kvoldi.

- Ef rannsdknanidurstddur syna ad pa sért pungud skaltu halda 4fram ad taka sama skammt
pangad til & 7. viku medgongu en ekki lengur en & 12. viku medgdngu samkvaemt
leidbeiningum leeknisins.

Fyrirbyggjandi gegn fyrirburafedingu hja akvednum hdpi kvenna:
Notid 200 mg af Progesterone Alvogen daglega fyrir svefn ad kvoldi, fra u.p.b. 20. til 34. viku
medgodngu.

Hvernig taka a hylkin?

Til inntku:

Gleypid toflurnar med vatni.

Ekki taka lyfid med mat.

Helst skal taka inn lyfid fyrir svefn ad kvoldi til. Takid annan skammt ad morgni.

Notkun i leggong:
Komid hylkinu fyrir djapt inni i leggdngum med pvi ad yta pvi med fingrinum.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Hafid samband vid lekninn eda lyfjafraeding tafarlaust eda farid & sjukrahus.



pu geetir fundid fyrir einkennum ofskémmtunar eins og svima, preytu, mikilli vellidan eda
sarsaukafullum tidablaeedingum. I pessum tilfellum er haegt ad minnka skammta. Avallt skal radfera
sig vid leekninn &dur en pad er gert.

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i égati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjlkrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222)

Ef gleymist ad taka Progesterone Alvogen

Takio inn eda setjid lyfid upp (fer eftir &bendingu) eins fljott og haegt er. Hins vegar ef nanast er
kominn timi & ad taka naesta skammt skal sleppa skammtinum sem gleymdist.

Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Progesterone Alvogen
Leeknirinn mun segja pér hversu lengi pu att ad taka lyfid. Hettid ekki medferd snemma.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.
Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram eftir inntoku lyfsins:

Heettid tafarlaust ad taka lyfio ef eftirfarandi & sér stao:
- Heilabloofall, bl6atappar eda blaeding i heila.
- Blodtappar i blasedum fétleggja eda grindarhols.
- Skyndilegur alvarlegur héfudverkur.
- Vandamal tengd augum.
- Gulnun hadar eda augnhvitu (gula).

Eftirfarandi aukaverkanir eru algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10
einstaklingum):
- Hofudverkur.
- Breytingar & magni tidablaedinga eda blaedingar koma fram 4 6drum timum en pegar
frahvarfsbladingar eiga sér stad. Ef pessi einkenni koma fram, mun laeknirinn mégulega
breyta pvi hvernig pua tekur lyfid.

Eftirfarandi aukaverkanir eru sjaldgeafar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100
einstaklingum):

- Breytingar & brjéstum. pau geta verid viokveemari viokomu.

- breyta og svimi

- Uppk®dst, nidurgangur, haegdatregda.

- Gulnun hadar eda augnhvitu (gula).

- KIadi, graftarprymlar.

Eftirfarandi aukaverkanir eru mjog sjaldgaefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1000
einstaklingum):

- Ofnamisvidbrogo.

- Ogledi.

Eftirfarandi aukaverkanir koma drsjaldan fyrir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum):

- bunglyndi.

- Utbrot (sem geta valdid klada).

- Dokkar hadbreytingar & hud (pungunarfreknur).



Tilkynnt hefur verid um adrar aukaverkanir i tengslum vid horménauppbétarmedferd sem inniheldur
estrdgen og progestdgen:

- Estrdgenhad godkynja eda illkynja a&xli, t.d. krabbamein i legslimhud.

- Blaxoasegarek vegna blodtappa i djupaedum fétleggja og grindarhols (djupblasedarstorka)
asamt lungnasegareki koma oftar fram hja peim sem eru & horménauppbétarmedferd en hja
peim sem ekki f& medfero.

- Hjartadrep og heilabl6dfall.

- Gallbléorusjukddémar.

- Brunir litablettir @ hio (pungunarfreknur), ymsir hddsjukddémar par sem blédrur og hnidar
myndast (regnbogarodi, primlarodi, &dapurpuri).

- Likleg heilabilun.

Ef medferdarlota er hafin of snemma i manudinum (sérstaklega fyrir 15. dag tidahrings)
Tidahringurinn getur verid styttri eda frahvarfsbleedingar komid fram.

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fyrir pegar lyfio er notad i leggong:

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
- Kladi
- Oliukennd utferd fra leggdbngum
- Blading fra leggdbngum
- Svidi

Timabundin preyta eda sundl geta komid fram innan 1-3 klukkustunda fra pvi ad lyfid er notad.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta 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 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Progesterone Alvogen

Geymiod lyfid vid laegri hita en 30°C. Geymid lyfid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljdsi.
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
6. Pakkningar og adrar upplysingar
Progesterone Alvogen 100 mg inniheldur

- Virka innihaldsefnid er progesteron. Hvert hylki inniheldur 100 mg af prégesterdni.

- Onnur innihaldsefni vinberjafreeolia (grape seed oil) og sojabaunalesitin.

- Hylkid sjalft er gert r gelatini, glyseroli og titantvioxidi (E171).

Sja kafla 2 ,,Progesterone Alvogen inniheldur sojabaunalesitin‘.

Lysing & atliti Progesterone Alvogen 100 mg og pakkningasteerdir
100 mg mjuk hylki: egglaga beinhvit mjak gelatinhylki, u.p.b. 12 mm & lengd og 8 mm & breidd.


http://www.lyfjastofnun.is/

Hver pynna inniheldur 15 mjak hylki
Hver askja inniheldur 15, 30, 45, 60 eda 90 mjuk hylki.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Alvogen ehf.
Smaratorgi 3

201 Képavogur
island

Framleidandi:

Laboratorios Leon Farma, S.A .
C/ La Vallina s/n

Poligono Industrial Navatejera
24193 Villaquilambre, Lebn
Spann

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i september 2024.



