Bipacksedel: Information till anvéandaren

Utrogestan 400 mg mjuka vaginalkapslar
progesteron

Las noga genom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
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 anvander Utrogestan
Hur du anvéander Utrogestan

Eventuella biverkningar

Hur Utrogestan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

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

Vad Utrogestan anvands for
Utrogestan kan anvandas for att underlatta graviditet.

For att underlatta graviditet
Utrogestan kan anvandas for att minska risken for missfall hos kvinnor med blédning under pagaende
graviditet och som haft aterkommande missfall.

Progesteron som finns i Utrogestan kan ocksa vara godkant 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 behdver veta innan du anvander Utrogestan

Anvand inte Utrogestan

- om du ar allergisk mot progesteron, soja, jordnétter eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har leverproblem

- om du har gulfargning av hud eller dgonvitor (gulsot)

- om du har blodningar fran slidan utan kand orsak

- om du har bréstcancer eller cancer i kdnsorganen

- om du har eller har haft blodproppar i en ven (trombos) som ibland kan vara smértsamma
(tromboflebit), t.ex. i benen (djup ventrombos) eller i lungorna (lungemboli)

- om du har haft en hjarnblodning eller stroke

- om du har en sallsynt arftlig blodsjukdom som kallas porfyri.

Varningar och forsiktighet



Utrogestan ska endast anvandas under de tre forsta graviditetsmanaderna. Tala med lakare,
apotekspersonal, sjukskoterska eller barnmorska innan du anvéander Utrogestan.

Utrogestan &r inte ett preventivmedel.

Om du tror att du har fatt missfall ska du radgora med lakare eftersom behandlingen med Utrogestan i
sa fall maste avslutas.

Du maste kontakta din lakare om du
- far en blodning fran slidan
- borjar ma daligt efter att du tagit medicinen ett par dagar.

Barn och ungdomar
Utrogestan ar inte avsett for barn.

Andra lakemedel och Utrogestan

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta galler aven receptfria lakemedel och naturldkemedel. Utrogestan kan paverka hur
andra lakemedel verkar, och andra lakemedel kan paverka hur Utrogestan verkar.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for din lakare om du tar nagot av féljande lakemedel:

- Lakemedel som anvands for att hjélpa dig att slappna av eller sova (fenobarbital, pentobarbital)
Lékemedel for att kontrollera krampanfall/epilepsi (t.ex. fenytoin eller karbamazepin)
Lakemedel som anvénds for att behandla tuberkulos, sarskilt rifampicin

(Traditionellt) vaxtbaserat lakemedel mot latt nedstamdhet eller lindrig oro som innehaller
johannesort

Lakemedel som anvands for att behandla svampinfektioner (t.ex. ketokonazol)

Utrogestan med mat och dryck
Utrogestan ska foras in i slidan. Mat och dryck paverkar inte behandlingen.

Graviditet och amning
Anvand inte Utrogestan om du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Utrogestan forvantas inte paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner. Hos vissa personer
kan det dock orsaka yrsel och trotthet. Om dessa effekter uppstar, rekommenderas forsiktighet hos
forare och anvéndare av maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Utrogestan innehaller sojalecitin
Anvand inte detta lakemedel om du &r allergisk mot jordnétter eller soja.

Utrogestan innehaller hograffinerad solrosolja, som mycket sallan orsakar en reaktion hos vuxna, som
ar allergiska mot raffinerade oljor.
3. Hur du anvander Utrogestan

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal,
sjukskaterska eller barnmorska om du far biverkningar.



Behandling med Utrogestan for att minska risken for missfall hos kvinnor med blédningar under
pagaende graviditet ska sattas in vid forsta tecken pa vaginalblodning under den forsta trimestern och
ska fortsatta minst fram till den 16:e graviditetsveckan.

Detta lakemedel anvands for att minska risken for hotande eller &terkommande missfall
- Lakemedlet ska foras in djupt i slidan.
- Det far inte svéljas.

Hur mycket Utrogestan du ska ta

- Anvand en Utrogestan-kapsel tva ganger dagligen, en pa morgonen och en vid sdnggaendet,
eller enligt l&karens anvisningar.

- Fortsatt med samma dos tills lakaren séger at dig att sluta med behandlingen.

Om du har 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 beddmning av risken samt
radgivning. Ta lakemedelsforpackningen med dig.

Du kan drabbas av yrsel eller trétthet.

Om du har glomt att anvanda Utrogestan

- Om du har glomt att fora in en kapsel ska du géra det sa snart du kommer ihdg det. Om det
néstan ar dags for nasta dos kan du 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, apotekspersonal, sjukskoterska eller barnmorska innan du slutar anvénda detta
lakemedel.

Om du har ytterligare fragor om hur detta lakemedel ska anvéandas, tala med lakare, apotekspersonal,
sjukskoterska eller barnmorska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Foljande biverkningar kan férekomma vid anvandning av detta lakemedel:

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
- klada

- oljig flytning fran slidan

- blodning fran slidan

- brannande kansla

- yrsel

- kénner sig mycket trott

Du kan kanna 6vergaende trétthet eller yrsel inom 1-3 timmar efter att du tagit medicinen.

Tala om for ldkare, apotekspersonal, sjukskoterska eller barnmorska om du far andra biverkningar &n
de som ndmns ovan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal, sjukskoterska eller barnmorska. Detta géller
aven eventuella biverkningar som inte ndmns 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 kartongen och burketiketten efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

- Forvara lakemedlet i originalférpackningen.

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

- Anvand inte detta lakemedel om du marker nagra forandringar i kapslarnas utseende.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar progesteron. En mjuk vaginalkapsel innehaller 400 mg progesteron.
- Ovriga innehallsamnen &r solrosolja, sojalecitin (E322) , gelatin (E441), glycerol (E422),
titandioxid (E171) och renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Kapslarna ar gulaktiga, ovala (cirka 25 mm x 9 mm), mjuka vaginalkapslar, som innehaller en vitaktig
oljesuspension.

Utrogestan tillhandahalls i en vit HDPE-burk innehallandes 15 mjuka vaginalkapslar eller
PVC/aluminiumblister med 15, 30 eller 45 kapslar i en kartong.

Det ar inte sékert att alla férpackningsstorlekar marknadsfors.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Besins Healthcare Ireland Ltd.

Plaza 4, Level 4, Custom House Plaza
Harbourmaster Place, I.F.S.C.

Dublin 1 D01 A9N3

Irland

Lokal foretradare

Laboratoires Besins International
13 rue Périer, Montrouge,
92120, Frankrike

Tillverkare

Cyndea Pharma S.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Avenida de Agreda, 31

Olvega 42110 (Soria)

Spanien

Eller



BESINS MANUFACTURING ESPARNA S.L. Poligono industrial el Pitarco, Parcela 4, Muel, 50450
Zaragoza, Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-04-28
Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se/
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