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Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

UTROGESTAN

(Progesteronum)
mékké tobolky

Drzitel rozhodnuti o registraci
SEID, S.A., Carretera de Sabadell a Granollers, Km.15 08185 - Llica de Vall
(Barcelona), Spanélsko

Vyrobce
SEID, S.A., Cvarretera de Sabadell a Granollers, Km. 15 08185 — Llica de Vall
(Barcelona) Spanélsko

Soubézny dovozce: 5
Pharmedex s.r.o., Lisabonska 799, 190 00 Praha 9, Ceska republika

Slozeni
Léciva latka: Progesteronum 100 mg v 1 tobolce
Pomocné latky: Podzemnicovy olej, sojovy lecithin, Zelatina, glycerol, oxid titanicity.

Indikaéni skupina
Hormon

Charakteristika

Utrogestan obsahuje pfirodni progesteron (zensky pohlavni hormon, ktery se podili
na pripravé téhotenstvi a jeho udrzeni) shodny s progesteronem vyluCovanym Zen-
skymi vajecCniky.

Indikace

Pripravek Utrogestan se pouziva u dospélych zZen k [éCeni nékterych poruch men-
struacniho cyklu a onemocnéni prsu.
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Jsou to: menstruacni poruchy vyvolané nedostatkem zenského pohlavniho hormonu
progesteronu, menstruaéni bolesti, potize ve dnech pfed menstruaci (premenstru-
acni syndrom), délozni krvaceni (napf. nasledkem fibromu), menstruacni poruchy v
obdobi pfed skoncenim prechodu (premenopauzalni poruchy).

Pouziva se také k hormonalni nahradé v obdobi po skonéeném pfechodu (jako do-
pInék k leécbé estrogeny), k IéCbé bolesti v prsu (mastodynie) a nezanétliveho one-
mocnéni zenského prsu, jehoz podstatou jsou zmény v mlééné Zlaze zpusobené
hormonalnimi vlivy (benigni mastopatie).

Utrogestan se rovnéz predepisuje k podpore Casnych fazi t&€hotenstvi.

Kontraindikace

Pripravek Utrogestan se nesmi pouZzivat peroralné pfi téZkych onemocnénich jater
nebo nedavno probéhlé (nebo vyvijejici se) Zloutence. Pfipravek nesmi uzivat déti a
mladistvi do puberty.

Podavani pripravku v obdobi kojeni neni doporuceno.

V pfipadé pochybnosti je nezbytné, abyste se poradila se svym |ékafem.

Lécivy pfipravek obsahuje podzemnicovy olej. Jestlize jste alergiCti na araSidy nebo
séju neuZivejte tento 1é€Civy pFipravek.

Nezadouci u€inky
Vyskyt nezadoucich uc€inkl je dan do znaéné miry velikosti davky a délkou podavani
hormonu v menstruacnim cyklu. Davka i délka podavani jsou vSak individualni a ne-
daji se vzdy pfedem spolehlivé urcit. Mlze se tak vyskytnout zejména zkraceni
menstruacniho cyklu nebo Spinéni, pocity ospalosti a zavraté. Pocity ospalosti a za-
vraté jsou obvykle kratkodobé a nastupuji 1-3 hodiny po poziti pfipravku. K jejich
odstranéni muze lékaF davku snizit o 1 tobolku denng, aniz se snizi u€innost IéCby.
Pfipadny vyskyt nezadoucich u€inkd nebo jinych neobvyklych reakci oznamte oSet-
fujicimu Iékafi.
V kazdém pfipadé presné dodrzujte pfedpis vaseho Iékare.

Interakce

Uginky pripravku Utrogestan a aginky jinych sou¢asné uzivanych léka se mohou na-
vzajem ovliviiovat. Vas Iékar by proto mél byt informovan o vSech lécich, které v
soucCasné dobé uzivate nebo které zaCnete uzivat, a to na |Iékafsky pfedpis i bez néj.
Nez zaCnete souCasné s uzivanim pfipravku Utrogestan uzivat néjaky volné prodej-
ny lék, poradte se se svym oSetfujicim Iékafem.

U pfipravku Utrogestan nejsou interakce dosud znamy.
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Davkovani a zplisob pouziti:

Utrogestan Ize uzivat peroralné (vlozit do ust a spolknout) nebo vaginalné (zavést
do pochvy).

Doporucené davkovani pfi gynekologickych poruchach je 2 az 3 tobolky denné ve
dnech, které Vam urCi Vas oSetfujici Iékaf. Davkovani a délku |éCby je vSak mozno
upravovat v zavislosti na davodu Ié¢by a u€innosti, obzvlasté je-li Utrogestan prede-
psan k podpore téhotenstvi.

Jestlize se pfipravek uziva peroralné: spolknéte tobolku a zapijte sklenici vody, v
C¢asovém odstupu 1 hodiny od jidla. Obvykle se doporucuje uzit hlavni davku pfi-
pravku pfed spanim.

Jestlize se pfipravek uziva vaginalné: kazdou tobolku zavedte hluboko do pochvy. V
kazdém pfipadé pfesné dodrzZujte pfedpis vaseho lékare.

Upozornéni
Pfed zahajenim IéCeni a pravidelné v jeho prubéhu budou nutna Iékafska vysetfeni.
Pfed zahajenim IéCeni sdélte svému lékafi:
- zda jste téhotna nebo prejete-li si otéhotnét;
- zda kojite;

- zda jste prodélala jaterni onemocnéni, srde¢ni infarkt, cévni mozkovou pfihodu
nebo trpite-li onemocnénim cév (prodélala-li jste zanét Zil nebo trombozu);

- zda mate nebo jste v minulosti méla vysoky krevni tlak nebo cukrovku.

Utrogestan se v téhotenstvi mize pouzivat pouze v prubéhu prvniho trimestru a
aplikuje se pouze vaginalné.

Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné pro vase osobni pouziti v pfesné uréené si-
tuaci. Proto:

- jej nelze uZivat za jinych okolnosti;
- neni dovoleno opétovné pouziti bez védomi lékare;
- tento pfipravek nesmite doporu€ovat jinym osobam.

Tim, Ze Utrogestan mize u nékterych pacientek vyvolat ospalost, mize nepfiznivé
ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybu a rychlé rozhodo-
vani (napf. fizeni motorovych vozidel, obsluha stroju a podobné.). Tuto €innost bys-
te méla vykonavat pouze na zakladé vyslovného souhlasu Iékafe!

Pfi nahodném poziti pfipravku ditétem se poradte s Iékafem.

Varovani

Pfipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Pfipravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti.
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Uchovavani
Tento IéCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Baleni
30 tobolek

Datum posledni revize textu
18.9.2013
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