Indleegsseddel: Information til brugeren

Utrogestan 100 mg kapsler, blgde
progesteron

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.
e Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

¢ | &gen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Utrogestan
Sadan skal du tage Utrogestan

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok wnE

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

1. Virkning og anvendelse

Utrogestan er et legemiddel, som anvendes hos kvinder omkring og efter overgangsalderen.
Utrogestan indeholder et hormon, der kaldes progesteron. Utrogestan anvendes sammen med et
andet leegemiddel, som indeholder gstrogen. Kombinationen af Utrogestan og gstrogen tilhgrer
en gruppe af liegemidler, som kaldes hormonsubstitutionsbehandling (HRT).

Utrogestan sammen med gstrogen anvendes til mindske de symptomer, der kommer omkring
og efter overgangsalderen. | forbindelse med overgangsalderen aftager kroppens produktion af
progesteron og gstrogen gradvist. HRT erstatter disse hormoner og er med til at lindre
symptomerne pa overgangsalderen.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Utrogestan

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Utrogestan:
* Hvis du er allergisk (overfglsom) over for soja



hvis du er allergisk over for progesteron eller et af de gvrige indholdsstoffer i Utrogestan
(angivet i afsnit 6),

e hvis du har blgdning fra skeden uden kendt arsag,

* hvis du har brystkreeft eller kraeft i kansorganerne,

e hvis du har en blodprop i en overfladisk vene (tromboflebit),

e hvis du har lidelser forbundet med blodpropper,

e hvis du har blgdning i hjernen,

¢ hvis du har en sjeelden stofskiftesygdom kaldet ”porfyri”, der er arvelig,

hvis du har svere leversygdomme, f.eks. gulsot, leverbeteendelse, levercelletumorer, Rotor
syndrom og Dubin-Johnson syndrom,

. hvis du har en sygdom, der pavirkes af steroider, f.eks. herpes under graviditeten, gulsot
under graviditeten, en sygdom i mellemgret kaldet otosklerose, sver klge,

o hvis du har et slagtilfalde.

Hvis nogen af ovenstaende lidelser forekommer for farste gang ved brug af Utrogestan, skal du
gjeblikkeligt stoppe med at bruge medicinen og straks kontakte din leege.

Advarsler og forsigtighedsregler
Utrogestan er ikke et praeventionsmiddel. Sparg din lzege til rads vedrgrende brug af praevention.

Utrogestan bgr ikke anvendes i tilfeelde af spontan abort eller missed abortion (abort, hvor kroppen
ikke har afvist fosteret endnu).

Inden du begynder behandling med HRT, bgr du fortelle din l&ege om de sygdomme, du eller
din neermeste familie har. Din leege kan foretage en helbredsundersggelse, som vil omfatte en
brystundersggelse og/eller en gyneakologisk undersggelse, hvis dette er ngdvendigt.

Nar du er begyndt at tage Utrogestan, skal du undersgges regelmaessigt af laegen (mindst en gang
om aret). | forbindelse med disse undersggelser bagr du sammen med din lzege afklare, om fordelene
ved behandlingen med Utrogestan opvejer risikoen.

Hvis du har en hjerte-kar-sygdom vil leegen overvage dig ngje, der er en let forgget risiko for at fa
hjerte-kar-sygdomme ved indtagelse af p-piller, som indeholder gstrogen/gestagen.

Der er en gget risiko for blodpropper i venerne ved brug af p-piller og orale HRT-preaeparater, som
indeholder gstrogen. Virkningen af ren progesteron i HRT-behandling kendes ikke.

Hvis du oplever gennembrudsblgdning, andre uregelmassige blgdninger eller blgdninger fra
skeden uden kendt arsag, skal du kontakte laegen, da arsagen hertil bar undersgges.

Du kan opleve forbigdende dgsighed eller svimmelhed 1-4 timer efter indtagelse af Utrogestan.
Dette kan undgas ved at tage 200 mg dosis ved sengetid.

Forteel det til din leege, hvis du har eller har oplevet nogle af falgende problemer, for du begynder
behandlingen:



lidelser, der kan forveerres af veaeskeophobning, f.eks. hjertelidelser, nyrelidelser, epilepsi,
migrene, astma

o tidligere tilfelde af depression

e lette til moderate leverproblemer

* migrene

¢ lidelser forbundet med blodpropper

¢ sukkersyge.

Der kan nogle gange ses misfarvning af huden (chloasma — graviditetspletter). Hvis du har tendens
til dette, ma du ikke udsztte huden for naturligt eller kunstigt sollys, da det kan forverre tilstanden.

Brug af anden medicin sammen med Utrogestan

Forteel det altid til lsegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Det er iser vigtigt, at du forteeller det til leegen, hvis du tager:

¢ medicin mod epilepsi (barbiturater, hydantoiner og carbamazepin), da virkningen af Utrogestan
kan nedsattes

¢ medicin mod tuberkulose (rifampicin), da virkningen af Utrogestan kan nedseettes

e aktivt kul, da virkningen af Utrogestan kan nedsattes

¢ medicin, der undertrykker immunforsvaret (cyclosporin), da Utrogestan kan gge virkningen af
denne medicin

e medicin mod astma eller bakterielle infektioner (teofyllin, troleandomycin), da Utrogestan kan
gge virkningen af denne medicin

¢ medicin mod svamp (ketoconazol), da virkningen af Utrogestan kan gges.

Laboratorieprgver
Forteel din leege eller laboratoriepersonalet, at du tager Utrogestan, hvis du skal have taget
blodpraver, da denne medicin kan have indvirkning pa visse praver.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Du bar ikke tage Utrogestan, hvis du er gravid.

Du ber ikke tage Utrogestan, hvis du ammer. Utrogestan udskilles i modermalken og det vides
ikke, om det kan pavirke det ammende barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nogle enkelte personer kan opleve sgvnighed og svimmelhed, nar de tager Utrogestan, hvilket kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Hvis kapslerne tages ved sengetid, bliver risikoen for pavirkning i lgbet af dagen reduceret.



Utrogestan indeholder sojalecitin
Hvis du er allergisk over for jordngdder eller soja, skal du ikke bruge dette lseegemiddel.

3. Sadan skal du tage Utrogestan

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg legen eller apotekspersonalet.

Den saedvanlige dosis er 2 kapsler (200 mg) dagligt i mindst 12 dage pr. maned. Hele dosen
(200 mg) bar tages ved sengetid. Herefter vil du normalt fa et par dage med bortfaldsblgdning
(som en menstruation). Hvis du far problemer med bortfaldsblgdningen, vil din leege maske andre
maden, du tager Utrogestan pa. Dette kan hjelpe med at mindske bortfaldsblgdningen.

I nogle tilfeelde kan det vaere ngdvendigt at give sterre doser af Utrogestan (f.eks. 300 mg dagligt).
Doser pa 300 mg ber tages 2 gange dagligt, dvs. 1 kapsel om morgenen og 2 kapsler ved sengetid.
Slug kapslen hel sammen med et glas vand.

Hvis du har taget for meget Utrogestan
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Utrogestan end der stér i denne
information, eller flere end leegen har foreskrevet og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er kvalme, opkastning, dgsighed og svimmelhed.

Hvis du har glemt at tage Utrogestan

Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis det er
ved at veere tid til den naste dosis, skal du springe den glemte dosis over. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Utrogestan
Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
. Brystsmerter.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
e Nervgsitet.

¢ Nedsat koncentrationsevne.

* Personlighedsforstyrrelser.

e Svimmelhed.

e Hovedpine.



¢ Forhgjet blodtryk.
e Infektioner i de gvre luftveje.
e Hjertebanken.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
¢ Blodpropper (slagtilfeelde, blodprop i gjet).

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feaerre en 1 ud af 10.000 behandlede):
e Overfglsomhedsreaktioner.

e Sgvnighed.

e Utilpashed.

e Synsforstyrrelser.
e Kvalme.

o |kke alvorlige leverforstyrrelser, som forsvinder igen.
e Brystspanding.

e Forkortning af cyklus.

e Pletblgdning.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de tilgeengelige data):
e Betandelse i skeden.

e Urinvejsinfektioner.

e Brystkreft.

e Blodmangel (anemi).

e Vegtendringer.

e Depression.

e Sgvnlgshed.

e Slgvhed.

e Blodprop i en overfladisk vene.
e Blodprop i lungen.

e Mavesmerter.

e Oppustethed.

e Forstoppelse.

e  Opkastning.

e Diarré.

e Naldefeber.
e Kige.

e @dem.

e Udslet.

e Akne.



e Udslat med rade/lilla pletter pa huden (purpura).
*  Muskelsmerter.

* Rygsmerter.

e Leegkramper.

¢ Natlige vandladninger.

e Fraver af menstruation.

e Udskudt menstruation.

e Menstruationssmerter.

e Pavirkning af livmoderhalsen (cervikal erosion).
e Udflad fra skeden.

e Trathed.

e Nedsat evne til at omsatte sukker i kroppen (nedsat glucosetolerans).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Tag ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger Utrogestan

indeholder:

e Aktivt stof: Progesteron. Hver kapsel indeholder 100 mg progesteron.
e @vrige indholdsstoffer: Solsikkeolie, soyabgnnelecitin, gelatine, glycerol og titandioxid (E171).



Udseende og pakningsstarrelser

Utrogestan 100 mg kapsler er blgde og hvide, i blister af PVC / aluminium.
De fas i en asker indeholdende blisterstrips med 14, 15, 28, 30, 84 og 90 kapsler.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Besins Healthcare

Rue Washington 80

1050 Ixelles

Belgien

Fremstiller

CYNDEA PHARMA

Oligono Industrial Emiliano Revilla Sanz

Avenida de Agreda, 31

Olvega 42110 (Soria)

Spanies

Denne indlegsseddel blev senest &endret marts 2022
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