Bipacksedel: Information till patienten

Utrogestan 100 mg, mjuk kapsel

progesteron

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

. Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Utrogestan &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Utrogestan

Hur du tar Utrogestan

Eventuella biverkningar

Hur Utrogestan ska foérvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wnE

1. Vad Utrogestan ar och vad det anvands for

Vad Utrogestan ar

Detta lakemedel innehaller progesteron, som ar ett naturligt kvinnligt konshormon som produceras i
kroppen. Detta lakemedel verkar genom att justera hormonbalansen i kroppen. Detta ldkemedel &r en
behandling med gestagenhormon.

Vad Utrogestan ar och vad det anvands for
Detta lakemedel anvands om du upplever symtom pa grund av brist pa progesteron i kroppen. Din

lakare kommer att be dig att ta detta lakemedel om du befinner dig i en av foljande situationer.

a) Du har progesteronbrist

Progesteronnivaerna som produceras av aggstockarna (under gulkroppsfasen) &r lagre an normalt. |
denna situation kan lakemedlet anvéndas for att behandla oregelbundna menstruationer.

b) Din menstruation slutar permanent (klimakteriet)
Tillaggsanvandning till hormonbehandling med &strogen hos kvinnor i klimakteriet med intakt
livmoder.

Progesteron som finns i Utrogestan kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.



2. Vad du behdéver veta innan du tar Utrogestan

Ta inte Utrogestan:

o Om du &r allergisk mot progesteron eller mot ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

o Om du har oférklarliga blédningar fran underlivet.

o Om du har allvarliga leverproblem.

o Om du har en levertumor.

o Om du har eller kan ha tumorer i brost eller kénsorgan.

o Om du har en aktiv blodpropp i en ven (trombos), till exempel i benen (djup ventrombos) eller
i lungorna (lungemboli) eller om du tidigare har haft dessa typer av blodproppar.

o Om du har en blédning i hjarnan.

o Om du har en sallsynt arftlig sjukdom kallad porfyri.

o Om du anvander Utrogestan i klimakteriet i samband med annan hormonbehandling, det vill
séga Ostrogen, ska du &ven lasa bipacksedeln for det lakemedlet for information om nér du inte
ska anvanda detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet
Tala med din lakare innan du tar detta lakemedel.

o Nér lakemedlet anvands enligt rekommendationerna ar det inte ett preventivmedel.

o Innan du pabdrjar en hormonbehandling under klimakteriet (och regelbundet varje ar darefter)
ska du genomga en klinisk undersokning av brést och béacken.

o Om behandling med Utrogestan pabdrjas for tidigt i manaden, sarskilt fore den 15:e cykeldagen,
kan cykeln forkortas eller blodning uppsta.

Du ska informera din l&kare:
o Om du tidigare har haft blodproppar (ventrombos).
. Vid blédning fran underlivet.

Du ska sluta ta detta lakemedel om du upplever:

o Synrubbningar (férsémrad syn, dubbelseende, férandringar i hornhinnans blodkérl).
) Alla typer av blodproppar (ventromboembolisk eller trombotisk effekt).

. Svar huvudvark.

Om du utvecklar amenorré (utebliven menstruation) under behandlingen ska du kontrollera om du &r
gravid.

Overdriven tillvaxt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) kan &terkomma eller forvérras
under behandlingen.

Om ovantad blédning eller stankblodning kvarstar under langvarig behandling, i slutet av behandlingen
eller efter behandlingen ska du kontakta lakare.

Barn
Sékerhet och effekt for Utrogestan for barn har inte faststéllts.

Andra lakemedel och Utrogestan
Tala om for lakaren eller apotekspersonalen om du anvénder, nyligen har anvéant eller kan ténkas
anvénda andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka effekten av Utrogestan:



o en aldre typ av lakemedel som kallas barbiturater, som anvands for sémnstérningar eller for att
behandla angest

antiepileptika (fenytoin, karbamazepin)

vissa typer av antibiotika (ampicillin, tetracykliner, rifampicin)

fenylbutazon (ett antiinflammatoriskt lakemedel)

spironolakton (vétskedrivande (diuretika))

vissa lakemedel mot svampinfektioner (ketokonazol, griseofulvin).

Utrogestan kan pa samma sétt paverka vissa lakemedel for behandling av diabetes.

Tradionellt véxtbaserade preparat med johannesort (Hypericum perforatum) kan minska effekten av
Utrogestan.

Utrogestan med mat och dryck
Du ska helst ta detta lakemedel vid sanggaendet. Du ska inte ta lakemedlet i samband med maltider.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du
anvander detta lakemedel eller nagot annat lakemedel.

Amning
Du ska undvika att ta detta lakemedel om du ammar.
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Fertilitet

Detta lakemedel kan tas av kvinnor som har problem med att bli gravida. Det har inga kanda skadliga
effekter pa fertiliteten.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Kor inte bil eller anvand maskiner om du kénner dig yr eller trott.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Utrogestan innehaller sojalecitin
Detta lakemedel innehaller sojalecitin fran sojabénan (sojaolja). Om du &r allergisk mot jordnétter eller
soja ska du inte anvénda detta lakemedel.



3. Hur du tar Utrogestan

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Rekommenderad dos om du har oregelbunden menstruation

) Du ska ta detta lakemedel under 10 dagar per cykel, vanligtvis fran den 17:e till 26:e dagen i
cykeln.

o Den genomsnittliga dosen ar 200 till 300 mg progesteron per dag, antingen som 1 dos eller
fordelad pa 2 doser, dvs. 200 mg pa kvallen vid sanggéendet plus 100 mg pa morgonen, vid
behov.

Rekommenderad dos vid behandling av klimakteriebesvar

o Behandling enbart med Ostrogen rekommenderas inte hos kvinnor i klimakteriet med intakt
livmoder.

o Intag av 200 mg progesteron vid sanggaendet maste laggas till minst 12 till 14 dagar per manad
(under de sista 2 veckorna av varje behandlingssekvens).

o Det kan féljas av cirka en vecka utan nagon ersattningsbehandling under vilken
bortfallsblodning kan uppsta.

Hur du tar kapslarna

Sviélj kapslarna med lite vatten.

Ta inte kapslarna tillsammans med mat.

Lakemedlet ska helst tas pa kvallen vid sanggaendet. Ta den andra dosen pa morgonen.

Om du har tagit for stor mangd av Utrogestan

Kontakta omedelbart lakare eller apotekspersonal.

Du kan uppleva symtom pa Overdosering som inkluderar yrsel, trétthet, intensiva kanslor av
valbefinnande eller smartsam menstruation. Om du upplever dessa symtom kan dosen minskas. Fraga
alltid din l&kare innan du &ndrar dosering.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Utrogestan

Om du har glomt en dos ska du ta den sa fort du kommer ihdg det. Hoppa 6ver den missade dosen om
det snart ar dags for nésta dos.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Utrogestan
Lé&karen talar om for dig hur lange du ska ta detta Idkemedel. Avsluta inte behandlingen for tidigt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.



4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om du far nagra av foljande biverkningar ska du omedelbart sluta ta lakemedlet:
) Stroke, blodpropp eller blédning i hjarnan

Blodproppar i venerna i benen eller backenet

Plotslig svar huvudvark

Problem med Ggonen

Gulfargning av hud eller 6gonvitor (gulsot)

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
o Huvudvark

o Forandringar i menstruationsflodet eller blédning vid andra tidpunkter &n bortfallsblédningen.
Om detta intraffar kan din l&dkare &ndra hur du ska ta lakemedlet.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
. Forandringar i brosten, mmande brost

Trotthet eller yrsel

Krakningar, diarré, forstoppning

Gulférgning av hud eller 6gonvitor (gulsot)

Kliande hud, akne

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
o Allergiska reaktioner
. [llamaende

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
o Depression

o Utslag (som kan klia)

o Morkt pigmenterad hud (melasma)

Ytterligare biverkningar har rapporterats i samband med hormonbehandling som innehaller Gstrogen

och gestagen:

o Ostrogenberoende godartad eller malign tumor, t.ex. endometriekarcinom.

o Blodproppar i venerna (vends tromboemboli), pa grund av blodproppar (trombos) i de djupa
ben- eller béackenvenerna samt lungemboli férekommer oftare hos anvéndare av
hormonersattningsterapi dn hos icke-anvandare.

o Hjartattack (hjartinfarkt) och stroke.

. Gallblasesjukdomar.

o Mork pigmentering (melanos), olika hudsjukdomar som bildar blasor och knolar (erythema
multiforme, erythema nodosum, vaskular purpura).

o Mojlig demens.

Om behandlingssekvensen pabdrjas for tidigt i manaden, sarskilt fore den 15:e cykeldagen
Cykeln kan forkortas och blodning kan intréffa vid andra tidpunkter an bortfallsblédningen.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket
Box 26 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Utrogestan ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Anvand inte detta lakemedel om du upptacker synliga tecken pa forsamring av lakemedlets kvalitet.
Aterlamna dverblivet lakemedel till apoteket.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Vad Utrogestan innehaller

o Den aktiva substansen &r progesteron. Detta &r i mikroniserad form, motsvarande 100 mg per
mjuk kapsel.

o Ovriga innehallsamnen &r: sojalecitin, solrosolja, titanoxid (E171), gelatin, glycerin.

Importor
Medartuum AB, Goéteborg

Tillverkare

Cyndea Pharma S.L., Olvega, Spanien
eller

Besins Healthcare-koncernen

Ompackare

New Neopharm B.V., Groningen, Nederlanderna

Denna bipacksedel andrades senast
2026-08-10


http://www.lakemedelsverket.se.
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