Bipacksedel: Information till anvandaren
Utrogestan 200 mg mjuk vaginalkapsel
progesteron

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa 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 géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Vad du behdver veta innan du anvénder Utrogestan
Hur du anvander Utrogestan

Eventuella biverkningar

Hur Utrogestan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oukrwnE

1. Vad Utrogestan ar och vad det anvands for
Ditt lakemedel heter Utrogestan. Utrogestan innehaller ett hormon som heter progesteron.
Vad Utrogestan anvands for

For att underlatta graviditet under fertilitetsbehandling
Utrogestan &ar avsett for kvinnor som behdver extra progesteron for att underlatta graviditet under
tiden de genomgar behandling i ett program for assisterad befruktning (ART).

For att forhindra for tidig fodsel hos kvinnor med ettbarnsgraviditet
Utrogestan &r till kvinnor som tidigare haft for tidig fédsel och/eller som har kort cervix.

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 folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Utrogestan

Anvand inte Utrogestan:

- om du ar allergisk (6éverkanslig) mot soja eller jordnotter

- om du ar allergisk mot progesteron eller nagot annat innehallséamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har problem med levern

- om du har gulfargning av hud eller 6gon (gulsot)

- om du har blédning fran slidan vars orsak ar okand

- om du har bréstcancer eller cancer i kdnsorganen

- om du har tromboflebit (en blodpropp i ytlig ven)

- om du har eller har haft blodpropp i en ven (trombos), t.ex. i benen (djup ventrombos) eller i
lungorna (lungemboli)

- om du har haft hjarnblédning



- om du har en séllsynt arftlig blodsjukdom som kallas porfyri

- om du &r gravid men fostret har dott i livmodern (uteblivet missfall)

- om du har for tidig vattenavgang.

Anvand inte Utrogestan om nagot av ovanstaende stammer in pa dig. Om du &r osaker, tala med din
lakare eller apotekspersonal innan du anvéander Utrogestan.

Varningar och forsiktighet

Utrogestan ar inte ett preventivmedel.

Om du tror att du kan ha fatt ett missfall ska du radgora med din lakare eftersom du maste sluta anvanda
Utrogestan.

Om du far en vaginal blédning ska du tala med din lakare.

Om du tar detta lakemedel for att bidra till graviditet under fertilitetsbehandling
Utrogestan ska endast anvandas under de tre forsta graviditetsmanaderna.

Om du tar detta lakemedel for att forhindra for tidig fodsel vid ettbarnsgraviditet
Din lakare ska diskutera riskerna och fordelarna med alternativen som &r mdjliga fér dig. Du och din
lakare ska ta ett gemensamt beslut kring vilken behandling som &r mest lampad.

Om det finns risk for att ditt barn fods for tidigt, kan du fa Utrogestan mellan cirka 20:e till 34:e
graviditetsveckan. Om ditt vatten gar nar du tar lakemedlet maste du uppsoka lakare sa fort som
mdojligt. Om detta hander kan det finnas en omedelbar risk for dig och ditt barn.

| séllsynta fall, kan anvandning under andra och tredje trimestern av graviditeten medféra utveckling
av leverproblem. Kontakta lakare om du far klada, da detta kan vara symtom pa leverproblem.

Barn
Utrogestan &r inte avsett for barn.

Tester och kontroller
Din lakare kommer att géra en fullstdndig medicinsk undersékning innan behandlingen startas och
déarefter regelbundet under behandlingen.

Andra ldkemedel och Utrogestan

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel. Detta géller &ven receptfria lakemedel och naturlakemedel. Detta ar for att
Utrogestan kan paverka effekten av andra lakemedel. Vissa andra lakemedel kan ocksa paverka
effekten av Utrogestan.

Tala sarskilt om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande lakemedel:
- bromokriptin som anvénds vid problem med hypofysen eller Parkinsons sjukdom
- ciklosporin (anvénds for att ddmpa immunfdrsvaret)

- rifamycinlakemedel sasom rifampicin (anvands for behandling av infektioner)

- ketokonazol (anvands for behandling av svampinfektioner).

Utrogestan med mat och dryck
Lakemedlet ska inforas i slidan. Behandlingen paverkas inte av mat eller dryck.

Graviditet, amning och fertilitet

- Utrogestan underlattar graviditet om du genomgar fertilitetsbehandling eller om din lakare har
meddelat att det finns risk for att ditt barn ska fodas for tidigt. Se avsnitt 3 fér anvisningar om
hur du anvéander Utrogestan.

- Anvand inte Utrogestan om du ammar.



Korférmaga och anvandning av maskiner
Utrogestan har forsumbar effekt pa formagan att framfara fordon och anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Utrogestan innehaller sojalecitin
Om du &r allergisk mot jordnét eller soja, anvand inte detta lakemedel.

3. Hur du anvéander Utrogestan

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

- Lakemedlet ska inforas djupt i slidan.
- Lékemedlet ska inte tas genom munnen. Oavsiktlig nedsvaljning av Utrogestan kommer dock
inte att skada dig, utan minskar endast dina chanser att bli gravid.

Rekommenderad dos

For att underlatta graviditet vid in vitro fertilitetsbehandling (IVF):

- Behandlingen pabdrjas inte senare an tredje dagen efter uttag av aggceller.

- Anvand 600 mg Utrogestan dagligen enligt lakarens anvisningar. For in en kapsel djupt
i slidan pa morgonen, en vid lunchtid och en vid laggdags.

- Om laboratorietester visar att du &r gravid ska du fortsatta med samma doseringsschema fram
till minst den 7:e graviditetsveckan men inte senare &n 12:e graviditetsveckan, enligt lakarens
anvisningar.

For att forhindra for tidig férlossning hos vissa kvinnor:
e For in en 200 mg Utrogestan kapsel djupt i slidan dagligen vid ldggdags. Lakemedlet kan
anvandas fran cirka 20:e till 34:e graviditetsveckan.

Om du anvant for stor mangd av Utrogestan

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

Du kan drabbas av yrsel eller trétthet.

Om du har glémt att anvanda Utrogestan

- Om du har glémt en dos ska du ta den sa snart du kommer ihdg det. Om det nastan ar dags for
nésta dos ska du i stallet hoppa 6ver den glémda dosen.

- Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Utrogestan
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du slutar att anvénda detta lakemedel. Om du slutar att
anvanda lakemedlet kommer det inte underlatta for dig att bli gravid.

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du har ytterligare fragor kring anvandningen av
detta lakemedel.



4. Eventuella biverkningar

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

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéandare):

- klada

- oljig flytning fran slidan

- blodning fran slidan

Du kan uppleva 6vergaende trétthet eller yrsel inom 1 — 3 timmar efter att du tagit lakemedlet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler 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 forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

. Inga séarskilda foérvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel om du upptacker synliga fordndringar i 1akemedlets utseende.
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.
Eventuellt oanvant lakemedel eller avfall ska kasseras i enlighet med lokala krav.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar progesteron. En kapsel inne_héller 200 mg progesteron.
- Ovriga innehallsémnen &r solrosolja och sojalecitin. Ovriga innehallsamnen i kapselhéljet ar
gelatin, glycerol, titandioxid (E171) och vatten.

Lakemedlets utseende
- Utrogestan ar ovala och ljusgula mjuka kapslar som innehaller vitaktig oljesuspension.

Importér
Medartuum AB, Goteborg

Tillverkare

Cyndea Pharma S.L., Olvega, Soria, Spanien
eller

Besins Healthcare-koncernen

Ompackare
New Neopharm B.V., Groningen, Nederlanderna


http://www.lakemedelsverket.se/
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