Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

UTROGESTAN 100 mg, mjukt hylki
UTROGESTAN 200 mg, mjukt hylki

Mikrémalad prdgesterén

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

o Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

o Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

o bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bpad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

o LAtio lsekninn eda lyfjafraeding 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 Utrogestan og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Utrogestan

Hvernig nota 4 Utrogestan

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Utrogestan

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Utrogestan og vid hverju pad er notad

Utrogestan inniheldur
petta lyf inniheldur prégesterén sem er nattdrulegt kvenhormaén sem er framleitt i likamanum. petta lyf
verkar med pvi ad stilla horménajafnveaegi innan likamans. Lyfid er horménamedferd med prégestogeni.

Vid hverju pad er notad
petta lyf er notad ef pd finnur fyrir kvillum vegna skorts & prdgesterdni i likamanum. Leknirinn mun
segja pér ad taka petta lyf ef eitthvad af eftirfarandi 4 vio:

a) Pu ert med progesteronskort
Gildi progesterons sem eggjastokkar framleida (medan a gulbUsstigi stendur) eru undir edlilegum
maorkum. | slikum tilvikum er hagt ad nota lyfid til ad medhéndla 6reglulegar tidabledingar.

b) Tidabledingar stédvast varanlega (tidahvorf)
Vidbdétarnotkun i horménamedferd med estrégeni hja konum i tidahvorfum sem eru med leg.

2. Adur en byrjad er ad nota Utrogestan

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

Ekki ma nota Utrogestan

o Ef um er ad reeda ofnemi fyrir prégesteréni eda einhverju 68ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

e Ef pd hefur outskyrdar bledingar fra leggéngum.

e Ef pu ert med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

e Ef puert med lifraraexli.



o Efpd ert med eda geetir verid med axli i brjéstum eda kynfaerum.

o Efplert med virkan blddtappa i bldaed (segamyndun), til demis i fotleggjum (segamyndun i djdpum
blazedum) eda i lungum (lungnabl6drek) eda ef pa hefur ségu um slikar tegundir bléotappa.

e Efplert med bledingu i heila.

e Ef pu ert med mjog sjaldgefan blodsjukdom sem kallast ,porfyria“ sem erfist i fjolskyldum
(arfgengur).

e Ef pu notar Utrogestan vid tidahvorf asamt annarri hormonamedferd, p.e. svokdlludu ,estrogeni®,
aettir pu einnig ad skoda fylgisedilinn med pvi lyfi (estrogeni) til ad athuga hvenar pa att ekki ad
nota petta lyf.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en petta lyf er notad.

e begar lyfid er notad samkveemt radleggingum virkar pad ekki sem getnadarvorn.

e Adur en pd notar horménamedferd vid tidahvorf (og med reglulegu millibili arlega eftir pad) ettir
pu ao radfera pig vid lekni par sem hagt er ad framkveema kliniska rannsokn a brjéstum og
grindarholi.

e Ef byrjad er ad nota Utrogestan of snemma i tidahringnum, sérstaklega fyrir 15. dag tidahringsins,
getur tidahringurinn styst eda bleedingar komid fram.

Lattu leekninn vita:
o Efpd ert med ségu um blodtappa i blasedum.
o Ef blaeding verdur fra legi.

Pu skalt heetta ad nota petta lyf ef pd ert med:

e Huvers konar sjontruflanir (t.d. skerta sjon, tvisyni, skemmdir & @dum i sjonhimnu).
e Hvers konar blddtappa (blaedasegarek eda tilvik segamyndunar).

e Mikla héfudverki.

Ef pa feerd tioateppu (engar tidablaedingar) medan a medferd stendur skaltu ganga Ur skugga um ad pu
sért ekki pungud.

Of mikill voxtur i legslimhid getur komid fram aftur eda versnad medan & medferd stendur.

Ef 6vaentar bledingar eda blettableedingar eru vidvarandi medan & langtimamedferd stendur eda i lok
medferdar eda ad henni lokinni ettir pa ad leita laeknis.

Born
Virkni og 6ryggi Utrogestan hefur ekki verio stadfest hja bornum.

Notkun annarra lyfja samhlida Utrogestan
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um o6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega veri®d notud eda kynnu
ad verda notud.

Sum lyf geta breytt ahrifum Utrogestan:

eldri lyf sem kallast barbit(rét og eru notud vid svefntruflunum eda til ad medhondla kvida
lyf vid flogaveiki (fenytdin, karbamazepin)

sum syklalyf (ampisillin, tetrasyklin, rifampisin)

fenylbutason (bolgueyodandi lyf)

spiréndlakton (pvagreesilyf)

sum sveppalyf (ketdkonasdl, grisedfulvin).

A sama hatt getur Utrogestan haft ahrif & sum lyf sem notud eru vid sykursyki.



Jurtalyf med johannesarjurt (Hypericum perforatum) geta dregid Gr &hrifum Utrogestan.

Notkun Utrogestan med mat eda drykk
pu ettir ekki ad taka petta lyf med mat, best er ad taka pad & kvoldin rétt fyrir svefn.

Medganga, brjostagjof og frjdésemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi &dur en lyfid er notad.

Medganga
Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum &dur en lyfid
eda énnur lyf eru notud.

Brjostagjof
Konur med barn & brjésti &ttu ekki ad nota petta Iyf.
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en pu notar hvers konar lyf.

Frjésemi

Konum sem eiga i erfidleikum med ad verda pungadar geta notad lyfid. pad hefur pvi ekki pekkt skadleg
ahrif & frjésemi.

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en pu notar hvers konar Iyf.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 68rum koflum fylgisedilsins. Lesio pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal raeda
petta vio laekni eda lyfjafreeding.

EkKi aka og/eda nota vélar ef pua finnur fyrir sljéleika eda sundli.

Utrogestan inniheldur sojabaunalesitin
Lyfid inniheldur lesitin Gr sojabaunum (sojaoliu). Ef pa ert med ofnaemi fyrir jarohnetum eda soja skaltu
ekki nota lyfid.

3. Hvernig nota a Utrogestan

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagour skammtur ef tidablaedingar eru éreglulegar

e b0 att ad taka lyfid i 10 daga i hverjum tidahring, venjulega fra 17. degi til 26. dags, ad badum
medtoldum.

e Medalskammturinn er 200 til 300 mg af progesteréni & dag, sem tekinn er i einum skammti eda
tveimur adskildum skémmtum, p.e. 200 mg ad kvoldi fyrir svefn og 100 mg ad morgni ef porf
krefur.

Radlagour skammtur til ad medhondla tidahvorf

e Ekki er malt med estrégenmedferd einni sér hja konum i tidahvérfum sem eru med leg.

e Beta parf vio stokum skammti sem nemur 200 mg af progesterdni fyrir svefn ad minnsta kosti 12
til 14 daga i méanudi (a sidustu 2 vikum hverrar medferdarlotu).

e bar a eftir ma lata lida um pad bil eina viku an uppbétarmedferdar, og & peim tima geta bleedingar
att sér stad.

Hvernig & ad taka hylkin?



Gleyptu hylkin med vatnssopa.
Ekki taka hylkin med mat.
Best er ad taka lyfid inn ad kvoldi til rétt fyrir svefn. Taktu seinni skammtinn ad morgni til.

Ef tekinn er staerri skammtur af Utrogestan en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

pu getir fundid fyrir einkennum ofskdmmtunar, par a medal sundli, preytu, mikilli vellidunartilfinningu
eda sarsaukafullum tidablaeedingum. Ef svo er ma minnka skammtinn. Avallt skal radfzera sig vid laekni
adur.

Ef gleymist ad taka Utrogestan

Taktu lyfid um leid og pu manst eftir pvi. Hins vegar, ef pad er naestum kominn timi fyrir naesta skammt,
skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist.

EkKi a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Utrogestan
Laeknirinn mun segja pér hve lengi pa att ad nota lyfid. Ekki ma heetta medferd snemma.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a 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.

Heettu tafarlaust ad taka lyfid ef eitthvad af eftirfarandi kemur fyrir hja pér:
e Heilaslag, blddtappar eda bleding i heila.

Blodtappar i blaeedum i fotleggjum eda grindarholi.

Skyndilegur alvarlegur héfudverkur.

Augnsjukdémar.

Gulnun hadar eda augnhvitu (gula).

Eftirfarandi aukaverkanir eru algengar (koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

e Hofudverkir.

e Breytingar & magni tidablaedinga eda blaedingar & drum timum en blast ma vid. Ef pad gerist
getur verid ad leknirinn breyti fyrirkomulagi pess hvernig pu tekur lyfid.

Eftirfarandi aukaverkanir eru sjaldgeefar (koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100
einstaklingum):

e Breytingar & brjostum. bau geta ordid vidkvaem.

preyta eda sundl.

Uppkadst, nidurgangur, haegdatregda.

Gulnun hudar eda augnhvitu (gula).

KIladi i hud, prymlabolur.

Eftirfarandi aukaverkanir eru sjaldgeaefar (koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000
einstaklingum):

o Ofnemisvidbrogd.

e Ogledi.

Eftirfarandi aukaverkanir eru mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000
einstaklingum):



e bunglyndi.
e Utbrot (sem geta valdid klada).
o  Dekkri hudlitur (svokalladar pungunarfreknur).

Greint hefur verid fra frekari aukaverkunum i tengslum vid hormoénauppbo6tarmedferd sem inniheldur

estrégen og progestdgen:

e Estrégenhdd gdokynja eda illkynja axli, t.d. legslimukrabbamein.

o Bldotappar i blaeedum (blaeodasegarek), vegna blddtappa (segamyndunar) i djupleegum blasdum i
fotlegg eda grindarholi sem og lungnablédrek koma oftar fyrir hja peim sem nota
hormdnauppbotarmedferd en peim sem ekki nota hana.

e Hijartaafall (hjartadrep) og heilablédfall.

e Gallblédrusjukdémar.

e Litabreytingar & hid (pungunarfreknur), ymsar htdkvillar par sem blédrur og hniidar myndast
(regnbogarodasott, prymlarodi, eedapurpuri).

e Heilabilunareinkenni.

Ef byrjad er ad nota Utrogestan of snemma i tidahringnum, sérstaklega fyrir 15. dag
tidahringsins
Tidahringurinn getur styst eda bleedingar komid fram & 66rum timum en bdast ma vid.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding 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 & Utrogestan
Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni & eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid legri hita en 30°C.

Ma ekki geyma i keli.

Geymid i upprunalegum umbdum til varnar gegn raka.

Ekki skal nota lyfid ef vart verdur vid synilegar skemmdir. Skilid lyfinu i apotek.

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

Utrogestan inniheldur

e Virkainnihaldsefnid er progesterdn. bad er i mikromdéludu formi sem jafngildir 100 mg eda 200 mg
i hverju mjaku hylki.

e Onnur innihaldsefni eru: sojabaunalesitin, sélblémaolia, titanoxid (E171), gelatin, glyserin.

Lysing a utliti Utrogestan og pakkningastaerdir



e Utrogestan 100 mg kemur i pakkningum med 30 eda 90 mjukum hylkjum sem atlud eru til inntoku
og er pakkad i pynnupakkningar.

e Utrogestan 200 mg kemur i pakkningum med 15, 30, 45 eda 90 mjukum hylkjum sem atlud eru til
inntoku og er pakkad i pynnupakkningar.

e Utrogestan 100 mg eru kringlott, gulleit mjuk hylki sem innihalda hvitleita oliudreifu.

e Utrogestan 200 mg eru egglaga, gulleit, mjuk hylki sem innihalda hvitleita oliudreifu.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Besins Healthcare Ireland Ltd,

16 Pembroke Street Upper Dublin 2,
D02 HE63,

frland

Framleidandi

CYNDEA PHARMA S.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Avenida de Agreda, 31

42110 Olvega (Soria)

Spann

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrdpska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:

Belgia Progestérone BESINS 100 mg, capsule molles
Progestérone BESINS 200 mg, capsule molles
Laxemborg Progestérone BESINS 100 mg, capsule molles
Progestérone BESINS 200 mg, capsule molles
Holland Progesteron Besins 100 mg zacht capsules
Progesteron Besins 200 mg zacht capsules
Polland Progesterone Besins 100 mg, kapsutki migkkie
Progesterone Besins 200 mg, kapsutki miekkie
pyskaland Utrogest 100 mg Weichkapseln
Utrogest 200 mg Weichkapseln

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i april 2024.



