AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11951/2019/01

11952/2019/01-02-03-04

Anexa 1

Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

UTROGESTAN 100 mg capsule moi
UTROGESTAN 200 mg capsule moi

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

Progesteron

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le

poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Cum sa utilizati Utrogestan
Reactii adverse posibile
Cum se pastreaza Utrogestan
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Ce este Utrogestan si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Utrogestan

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Utrogestan si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament face parte din grupa progestativelor.

Este indicat 1n afectiunile legate de insuficienta secretiei de progesteron.

Administrare pe cale orala:

- cicluri neregulate datorate unor tulburari de ovulatie;

- sindrom premenstrual;

- dureri sau afectiuni benigne ale sanilor;

- hemoragii (datorate unor fibroame);

- menopauza (asociat tratamentului estrogenic).

Administrare pe cale vaginala pentru a ajuta sarcina, in special:
- in cadrul programelor de donare de ovocite;

- in caz de amenintare de avort sau pentru prevenirea avorturilor habituale (repetitive);

- in cursul ciclurilor de Fecundare In Vitro (FIV);

- in caz de reducere a fertilitatii sau de sterilitate primara sau secundara;

- pentru prevenirea nasterii premature la anumite femei.

Pentru toate celelalte indicatii ale tratamentului cu progesteron, in cazul aparitiei de reactii adverse
(somnolentd, ameteli dupad administrarea pe cale orald), administrarea pe cale vaginala reprezinta o alternativa

la administrarea pe cale orala.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Utrogestan

Nu utilizati Utrogestan:

- daca sunteti alergica la progesteron sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).

- daca aveti insuficienta hepatica severa, in cazul administrarii pe cale orala;

- daca aveti cancer de san sau al organelor genitale, diagnosticate sau suspectate;

Atentionari si precautii

Acest medicament nu reprezinti un tratament pentru toate cazurile de avort spontan precoce. In plus, nu are
nici un efect asupra celor determinate de afectiunile genetice (mai mult de 50%).

Exista riscul aparitiei unor reactii adverse hepatice in trimestrele 2 si 3 de sarcina.

Acest tratament, in conditiile de utilizare recomandate, nu este contraceptiv.

Daca medicamentul se administreaza pe cale orald, trebuie utilizat la distantd de mese, preferabil seara la
culcare.

Utrogestan impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente, in special: barbiturice, antiepileptice (fenitoina), rifampicind, fenilbutazona,
spironolactona, griseofulvina, anumite antibiotice (ampiciline, tetracicline), ciclosporind, inclusiv dintre cele
eliberate fara prescriptie medicala.

in timpul administrarii acestui medicament, este posibild o scidere a tolerantei la glucozi, determindnd astfel
cresterea necesarului de insulind sau de alte antidiabetice la pacientele diabetice.

In timpul tratamentului hormonal de substitutie la menopauzi cu estrogeni, este absolut necesara asocierea
progesteronului timp de cel putin 12 zile pe luna.

Utrogestan impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Daca medicamentul se administreaza pe cale orald, trebuie utilizat la distantd de mese, preferabil seara la
culcare.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Numeroase studii epidemiologice efectuate la mai mult de 1000 paciente nu au evidentiat nici o asociere intre
progesteron si malformatiile fetale.

Utrogestan poate fi utilizat in timpul sarcinii inclusiv in timpul primului trimestru.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In cazul administrarii orale, femeile care conduc vehicule sau folosesc utilaje trebuie atentionate asupra riscului
de somnolenta sau ameteli.

Utrogestan contine soia.

Daca aveti alergie la soia nu utilizati acest medicament.

3. Cum sa utilizati Utrogestan

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

In toate cazurile, respectati cu strictete recomandarile medicului dumneavoastra.



Administrare orala
In insuficienta secretiei de progesteron, doza medie este de 200 - 300 mg progesteron pe zi.
Se recomanda administrarea medicamentului la distanta de mese, de preferinta seara la culcare.

Insuficienta de secretie luteala (sindrom premenstrual, mastopatii benigne, tulburari ale ciclului, pre-
menopauzd)

Doza terapeutica uzuald este de 200 - 300 mg progesteron pe zi, fie 200 mg progesteron in priza unica, seara
la culcare, fie 300 mg progesteron in 2 prize, timp de 10 zile pe lund, din ziua 17 pana in ziua 26 a ciclului
menstrual, inclusiv.

Tratament de substitutie hormonala la menopauza

Din cauza riscului de hiperplazie endometriala in timpul tratamentului de substitutie estrogenica, medicul va
poate recomanda asocierea cu progesteron, fie 2 prize a cate 100 mg progesteron fiecare, fie sau 200 mg
progesteron in priza unica, seara la culcare, timp de 12 - 14 zile pe luna sau 1n ultimele 2 sdptamani ale ciclului
terapeutic lunar.

Acest tratament de substitutie va fi Intrerupt timp de aproximativ o siptamana, in cursul careia se poate observa
de obicei o hemoragie de privatie.

Pentru aceste indicatii terapeutice, in cazul aparitiei de reactii adverse datorate progesteronului (somnolenta
dupa administrarea orald), administrarea se va face pe cale vaginala, cu aceleasi doze ca si pe calea orala.

Administrare vaginald
Fiecare capsula se introduce profund in vagin.

Insuficienta de secretie ovariana sau insuficienta totala a secretiei de progesteron la femeile ovarioprive
(programe de donare de ovocite)

Schema terapeutica de substitutie progesteronica (asociatd unui tratament estrogenic adecvat) este de 100 mg
progesteron pe zi, in zilele 13 si 14 ale ciclului de transfer, apoi 200 mg progesteron pe zi, fractionat in 1 - 2
prize, din ziua 15 pana in ziua 25 a ciclului. Incepand cu ziua 26 a ciclului menstrual, in cazul aparitiei sarcinii,
doza poate fi crescutd pana la cel mult 600 mg progesteron pe zi, in 3 prize. Aceastd schema terapeutica va fi
continuata pana in ziua 60 si nu mai mult de sdptdiméana 12 de sarcina.

Suplimentarea fazei luteale in cursul ciclurilor de Fecundare In Vitro (FIV)
Doza recomandata este de 400 - 600 mg progesteron pe zi, in 2 - 3 prize, incepand din ziua injectiei cu hormon
corionic gonadotrop (hCG) pana in sdptamana 12 de sarcina.

Reducere a fertilitatii sau de sterilitate primara sau secundara (in special prin cicluri anovulatorii)

Doza recomandata este de 200 - 300 mg progesteron pe zi, fractionat in 2 prize, Incepand cu ziua 17 a ciclului
menstrual, timp de 10 zile. In caz de amenoree si diagnostic pozitiv de sarcind, tratamentul trebuie reluat cat
mai rapid posibil, pana in saptamana 12 de sarcina.

Amenintare de avort sau prevenirea avorturilor habituale prin insuficientd de secretie luteald
Doza recomandata este de 200 - 400 mg progesteron pe zi, fractionat in 2 prize, pana in saptimana 12 de

sarcind.

Preventia nasterii premature la femeile cu col uterin scurt
Doza recomandata este de 200 mg pe zi seara la culcare intre sdptdmanile 20 si 34 de sarcina.

Daca utilizati mai mult Utrogestan decit trebuie

Dacé utilizati o doza de Utrogestan, capsule moi pentru administrare orala sau vaginala, mai mare decat trebuie
adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca uitati sa utilizati Utrogestan
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate

persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:
Foarte frecvente: care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10
Frecvente: care afecteazd mai putin de 1 din 10 pacienti
Mai putin frecvente: care afecteazd mai putin de 1 din 100 pacienti
Rare: care afecteazd mai putin de 1 din 1000 pacienti
Foarte rare: afecteazd mai putin de 1 din 10000 pacienti
Cu frecventa necunoscuta care nu poate fi estimatd din datele disponibile

Frecvente: durere de cap, singerari neregulate, modificari ale ciclului menstrual, absenta menstruatiei.
Mai putin frecvente: somnolentd, ameteli, tulburari gastro-intestinale, icter colestatic, mancarime.

Aceste reactii adverse au fost raportate numai la administrarea pe cale orali:

- somnolenta sau ameteli care apar la 1-3 ore dupd administrarea medicamentului;

- tulburari ale ciclului menstrual, amenoree (intreruperi ale aparitiei menstruatiilor), metroragii
(hemoragii intre menstruatii).
De obicei, aceste manifestari apar datorita supradozajului.

in aceste cazuri, se recomanda:

- scaderea dozei per priza

- sau modificarea ritmului de administrare (de exemplu, pentru o doza de 200 mg progesteron pe zi, se
vor administra cele 200 mg progesteron seara la culcare, 1n priza unica, la distantd de mese)

- sau trecerea la administrarea pe cale vaginala.
In cazul in care apar semne de supradozaj, adresati-vdi medicului dumneavoastrd care va va modifica
tratamentul.

Datorita continutului de lecitind de soia, exista riscul aparitiei unor reactii de hipersensibilitate (soc anafilactic,
urticarie).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Utrogestan
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa Exp.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare


mailto:adr@anm.ro

Nu utilizati acest medicament dacd observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE. Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum s aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Utrogestan

- Substanta activa este progesteronul. Fiecare capsuld moale contine 100 mg progesteron, respectiv 200
mg progesteron.

- Celelalte componente sunt: confinutul capsulei- ulei de floarea-soarelui, lecitind din soia; capsula-

gelatind, glicerol, dioxid de titan (E 171), apa purificata.

Cum arata Utrogestan si continutul ambalajului

Utrogestan 100 mg capsule moi
Capsule gelatinoase moi, rotunde, de culoare usor galbena, continand o suspensie uleioasa, albicioasa.
Cutie cu 2 blistere din Al/PVC a céte 15 capsule moi.

Utrogestan 200 mg capsule moi

Capsule gelatinoase moi, ovale, de culoare usor galbena, continand o suspensie uleioasa, albicioasa.
Cutie cu 2 blistere din AlI/PVC a céte 7 capsule moi.

Cutie cu un blister din AI/PVC a 15 capsule moi.

Cutie cu 2 blistere din AI/PVC a cate 15 capsule moi.

Cutie cu 4 blistere din AI/PVC a cate 15 capsule moi.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
LABORATOIRES BESINS INTERNATIONAL
3, rue du Bourg I’Abbé, 75003 Paris, Franta

Fabricantul

CYNDEA PHARMA, SL

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz Avenida de Agreda, 31
Olvega, 42110 Soria,

Spania

sau
BESINS MANUFACTURING ESPANA S.L.
Poligono industrial el Pitarco, Parcela 4,

Muel, 50450 Zaragoza
Spania

Acest prospect a fost revizuit in Iulie 2025.



