Indlegsseddel: Information til brugeren

Progestan 200 mg vaginalkapsler, blede
progesteron

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f4 brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nvnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Progestan
Sadan skal du bruge Progestan

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN

1. Virkning og anvendelse
Navnet pa dit laegemiddel er Progestan. Progestan indeholder et hormon, der hedder progesteron.
Anvendelse

Understottelse af graviditet i forbindelse med fertilitetsbehandling

Progestan er til kvinder, der har behov for ekstra progesteron for at understette graviditet, mens de er i
et behandlingsprogram med assisteret reproduktionsteknologi (ART); en behandling /procedure der
omfatter handtering af menneskelige &g, sedceller eller embryoner uden for kroppen, med det formél
at opné en graviditet .

Forebyggelse af for tidlig fodsel hos kvinder, der er gravide med ét barn
Progestan er til kvinder, der tidligere har fodt et barn for tidligt, og/eller som har et problem med en
del af deres livmoder, kaldet kort livmoderhals.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Progestan
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Progestan
* Hbvis du er allergisk (overfelsom) over for soja eller jordnedder
* Huvis du er allergisk over for progesteron eller et af de evrige indholdsstoffer i dette legemiddel
(angivet i afsnit 6)
*  Hvis du har leverproblemer
*  Huvis du har gulfarvning af hud eller gjne (gulsot)
*  Hvis du har uforklarlig bledning fra skeden.
*  Hvis du har et karcinom (kraeft) i brystet eller kensvejene
*  Hvis du har tromboflebitis (blodpropdannelse i en overfladisk vene)


http://www.indlaegsseddel.dk/

*  Huvis du har eller har haft en blodprop i en vene (trombose), sisom i benet (dyb venetrombose)
eller lungen (lungeemboli)

*  Hvis du har haft en hjernebledning

*  Hvis du har et sjeldent blodproblem kaldet ”porfyri”, der er arveligt (en forstyrrelse i kroppens
stofskifte)

* Hvis du er gravid, men det barn, du barer, er dodt (tilgrundegaet graviditet, ogsa kaldet “missed
abortion”)

*  Huvis ”vandet gar”

Du maé ikke bruge Progestan, hvis noget af ovenstaende ger sig geeldende for dig. Hvis du er i tvivl, s&
tal med din lage eller apotekspersonalet, for du bruger Progestan.

Advarsler og forsigtighedsregler

Progestan er ikke et preventionsmiddel.

Hvis du tror, at du har aborteret, skal du kontakte laegen, da du skal stoppe med at bruge Progestan.
Kontakt legen, hvis du far bledning fra skeden.

Hvis du tager dette loegemiddel til understottelse af graviditet i forbindelse med fertilitetsbehandling
Progestan skal kun anvendes i de forste 3 méaneder af graviditeten.

Hyvis du tager dette leegemiddel til forebyggelse af for tidlig fodsel hos kvinder, der er gravide med ét
barn

Din laege skal drefte risiciene og fordelene ved de tilgeengelige muligheder med dig. Du og din laege
skal i feellesskab treeffe en beslutning om hvilken behandling, der er mest velegnet.

Hyvis du er i risiko for at fede dit barn for tidligt, kan du f& Progestan fra omkring uge 20 til uge 34 i
graviditeten. Hvis vandet gar, mens du tager leegemidlet, skal du tilses af laegen sé hurtigt som muligt.
Hyvis det sker, kan der veere en umiddelbar risiko for dig og dit barn.

I sjeeldne tilfeelde kan brug af l&egemidlet i andet og tredje graviditetstrimester medfere udvikling af
leverproblemer. Kontakt laegen, hvis du oplever klage, da det kan veaere et tegn pa leverproblemer.

Bern
Progestan er ikke beregnet til barn.

Undersogelser og kontroller
Laegen vil gennemfore en komplet helbredsundersogelse for opstart af behandlingen og regelmaessigt
under behandlingen.

Brug af andre lzegemidler sammen med Progestan

Fortael laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre l&egemidler. Dette gaelder ogsa hdandkebsmedicin, herunder
naturleegemidler. Det skyldes, at Progestan kan pavirke virkningen af andre leegemidler. Andre
leegemidler kan ogsé pavirke virkningen af Progestan.

Det er isa@r vigtigt, at du forteller det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager et af folgende
leegemidler:

* Bromocriptin (anvendes mod hypofyseproblemer eller Parkinsons sygdom).

* Ciclosporin (anvendes til at undertrykke immunsystemet).

* Rifamyciner, sdsom rifampicin (anvendes til behandling af infektioner).

* Ketoconazol (anvendes mod svampeinfektioner).

Brug af Progestan sammen med mad og drikke
Progestan skal indferes i skeden. Mad og drikke pavirker ikke behandlingen.

Graviditet, amning og frugtbarhed



*  Progestan hjelper med at understette graviditet, hvis du far fertilitetsbehandling, eller hvis din
laege har fortalt dig, at du er i risiko for at fede dit barn for tidligt. Se, hvordan du skal anvende
Progestan, i afsnit 3.

»  Brug ikke Progestan, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Progestan pavirker i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner.

Progestan indeholder sojalecithin
Du maé ikke bruge dette leegemiddel, hvis du er overfelsom over for jordngdder eller soja.

3. Sadan skal du bruge Progestan

Brug altid laegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

*  Du skal bruge dette laegemiddel ved at fore det dybt ind i skeden.
*  Det ma ikke tages gennem munden. Hvis du uforvarende tager Progestan gennem munden, vil
det ikke skade dig, men din chance for at blive gravid vil vare nedsat.

Anbefalet dosis

Til stette i forbindelse med in vitro-fertilisering (IVF) ogsa kaldet “reagensglasbehandling”
» Behandlingen startes senest pa den tredje dag efter udtagning af &g.
*  Brug 600 mg Progestan hver dag, som anvist af leegen. Indfer én kapsel dybt i skeden om
morgenen, ved middagstid og ved sengetid.
*  Huvis det bliver bekraftet ved en laboratorietest, at du er gravid, skal du fortsette med den samme
dosis indtil minimum 7. graviditetsuge, men ikke leengere end til 12. graviditetsuge, i henhold til
leegens anvisninger.

Til forebyggelse af for tidlig fodsel hos visse kvinder:
e Om aftenen ved sengetid indsattes der dagligt en kapsel (200 mg) Progestan dybt ind i
skeden. Dette laegemiddel kan anvendes fra omkring 20. graviditetsuge til 34. graviditetsuge.

Hyvis du har brugt for meget Progestan

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget brugt mere af Progestan, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas). Tag
medicinpakningen med.

Du kan opleve folgende symptomer: svimmelhed eller traethed.

Hyvis du har glemt at bruge Progestan
*  Hvis du har glemt en dosis, skal du indfere den, si snart du kommer i tanker om det. Hvis det
naesten er tid til den neste dosis, skal du dog springe den glemte dosis over.
*  Du ma4 ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at bruge Progestan
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du stopper med at bruge dette leegemiddel.
Hvis du stopper med at bruge legemidlet, vil det ikke hjelpe dig med at blive gravid.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Folgende bivirkninger kan forekomme med dette l&gemiddel:



Hyppighed ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de tilgeengelige data):
. klee

. olicagtigt udflad fra skeden

. bladning fra skeden

. breendende fornemmelse.

Kortvarig traethed eller svimmelhed kan forekomme inden for 1-3 timer efter indferelse af laegemidlet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

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 utilgaengeligt for barn.

. Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa emballagen efter *Exp’. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

. Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

. Brug ikke leegemidlet, hvis du bemaerker @ndringer i leegemidlets udseende.

. Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

. Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Progestan indeholder:

. Aktivt stof: progesteron. Hver kapsel indeholder 200 mg progesteron.
. @vrige indholdsstoffer: solsikkeolie og sojalecithin. Bvrige indholdsstoffer i kapselskallen:
gelatine, glycerol, titandioxid (E171) og renset vand.

Udseende og pakningsstoerrelser
. Progestan er ovale, let gule, blade kapsler, der indeholder en hvidlig, olieagtig suspension.
. De udleveres i @sker med blisterkort af PVC/aluminium, der indeholder 15, 21, 45 eller 90 kapsler.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaveren af markedsferingstilladelsen for Progestan er
Besins Healthcare SA

Rue Washington 80

1050 Ixelles

Belgien

Progestan fremstilles af:
Cyndea Pharma, S.L.



Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Avenida de Agreda, 31, Olvega

42110 Soria

Spanien

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomride og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under folgende navne:

Bulgaria: Utrogestan 200 mg vaginal capsules, soft

Croatia: Utrogestan 200 mg meke kapsule za rodnicu.

Czech Republic: Progesteron Besins 200 mg mékké tobolky
Denmark: Progestan

Estonia: Utrogestan 200 mg vaginaalpehmekapslid

Hungary: Utrogestan 200 mg lagy hiivelykapszula

Iceland: Progestan 200 mg Mjukt skeidarhylki

Ireland: Utrogestan Vaginal 200mg Vaginal Capsules, soft
Italy: Utrogestan vaginal 200 mg Capsula molle

Latvia: Progesterone Besins 200 mg vaginalas mikstas kapsulas
Lithuania: Progesterone Besins 200 mg maksties minkstosios kapsulés
Malta: Utrogestan Vaginal 200 mg Capsules, soft

Netherlands: Utrogestan 200 mg, zachte capsules voor vaginaal gebruik
Norway: Utrogestan 200 mg vaginalkapsler, myke

Poland: Utrogestan 200 mg, kapsutki dopochwowe, migkkie
Portugal: Utrogestan Vaginal 200 mg Capsula mole

Slovakia: Utrogestan 200 mg mékké vaginalne kapsuly
Slovenia: Utrogestan 200 mg mehke vaginalne kapsule

Spain: Utrogestan 200 mg Vaginal Capsula blanda

Sweden: Utrogestan 200 mg mjuk Vaginalkapsel

United Kingdom: Utrogestan Vaginal 200mg Capsules

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 11/2023
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