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Piibalova informace: informace pro pacienta

Progesteron Besins 200 mg mékké vaginalni tobolky
progesteronum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inki, sdélte to svému Iékaii nebo I1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Progesteron Besins a k ¢emu se uziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Progesteron Besins uZivat
Jak se ptipravek Progesteron Besins uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Progesteron Besins uchovavat

AN AN I S

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Progesteron Besins a k ¢emu se uziva
Ptipravek Progesteron Besins obsahuje hormon nazyvany progesteron.
K ¢emu se pripravek Progesteron Besins pouZiva

Na podporu téhotenstvi béhem 1é¢by neplodnosti
Progesteron Besins je uréen pro zeny, které potiebuji vice progesteronu na podporu téhotenstvi pii cyklech
umeélého oplodnéni (in vitro fertilizace, IVF).

K zabranéni pied¢asnému porodu u Zen s jednocetnym téhotenstvim
Progesteron Besins je uréen pro zeny, kterym se v minulosti narodilo pfed¢asné dit¢ a/nebo které maji kratky
délozni ¢ipek.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Progesteron Besins pouZzivat

Nepouzivejte pripravek Progesteron Besins
»  jestlize jste alergicka (precitlivéld) na soju nebo arasidy

»  jestlize jste alergicka na l1é¢ivou latku progesteron nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bodé 6)
*  jestlize mate problémy s jatry



*  jestlize mate zeZloutlou ktizi nebo o¢ni bélmo (Zloutenka)
*  jestlize mate nevysvétlitelné krvaceni z pochvy
*  jestlize mate rakovinu prsu nebo pohlavniho ustroji

*  jestlize mate tromboflebitidu (Zilni zanét provazeny krevni sraZeninou)
*  jestlize mate nebo jste nékdy méla krevni srazeninu v Zile (trombdza), napt. v dolni koncetiné (hluboka
zilni trombdza) nebo plicich (plicni embolie)

*  jestlize jste nékdy méla krvaceni do mozku
*  jestlize mate krevni onemocnéni nazyvané porfyrie, které je dédicné

»  jestlize jste t€hotn4, ale dit¢ v déloze zemielo (tzv. zamlkly potrat) ¢ jestlize Vam ,,praskne plodova
voda

Jestlize se Vas tyka kterakoli z uvedenych situaci, nepouzivejte ptipravek Progesteron Besins. Jestlize si nejste
jista, ped pouzitim piipravku Progesteron Besins se porad’te se svym I¢kafem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opati‘eni

Ptipravek Progesteron Besins neni antikoncepce.

Jestlize se domnivate, ze jste potratila, porad’te se s lékafem, protoze bude nutné, abyste ukoncila 1écbu
pripravkem Progesteron Besins.

Jestlize mate krvaceni z pochvy, porad'te se s I¢kafem.

Pokud uzZivate tento 1é¢ivy pripravek na podporu téhotenstvi jako soucast 1é¢by neplodnosti Progesteron
Besins ma byt pouzivan pouze beéhem prvnich 3 mésict t¢hotenstvi.

Pokud pouzivate tento 1éCivy pripravek, abyste zabranila pied¢asnému porodu ditéte u jednocetného
téhotenstvi

Lékat by s Vami m¢l probrat rizika a pfinosy moznosti, které jsou pro Vas dostupné. Spolu s lékafem byste
méla dospét ke spolecnému rozhodnuti, ktera 1écba je nejvhodnéjsi.

Pokud Vam hrozi, ze se VasSe dité narodi predcasné, miize Vam byt ptipravek Progesteron Besins podavan mezi
20. a 34. tydnem téhotenstvi. Pokud Vam béhem uzivani pfipravku praskne voda, musite co nejdiive vyhledat
svého 1ékare. Pokud se tak stane, mize dojit k bezprostfednimu ohrozeni Vas a Vaseho ditéte.

Ve vzacnych pfipadech mize pouziti ve druhém a tfetim trimestru t€¢hotenstvi vést k rozvoji problémi s jatry.
Pokud zaznamenate svédéni, které mtize byt projevem problémd s jatry, kontaktujte svého 1ékare.

Déti
Ptipravek Progesteron Besins neni urcen pro déti.

Testy a kontroly
Pred zahajenim 1é¢by a pravidelné béhem 1é¢by bude Iékat provadét kompletni 1ékatrské vySetieni.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Progesteron Besins

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala nebo
které mozna budete uzivat. Plati to i pro volné prodejné léky vcetné rostlinnych ptipravki. Pripravek
Progesteron Besins totiz mize ovlivnit u¢inek nekterych 1ékd. Také jiné 1éky mohou ovlivnit G¢inek pfipravku
Progesteron Besins.

Zejména informujte 1ékafe nebo 1ékarnika, jestlize uzivate nasledujici 1éky:
*  bromokriptin pouzivany pii problémech s hypofyzou nebo u Parkinsonovy choroby

*  cyklosporin (pouzivany k tlumeni imunitniho systému)



*  léky s obsahem rifampicinu (pouzivané k 1é¢b¢ infekci)

*  ketokonazol (pouzivany k 1écbé plisiiovych infekci).

Pripravek Progesteron Besins s jidlem a pitim
Ptipravek Progesteron Besins se zavadi do pochvy. Jidlo a piti nem4 na 1écbu zadny vliv.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

*  Piipravek Progesteron Besins podpoii ot€¢hotnéni, pokud podstupujete 1écbu neplodnosti nebo pokud
Vam lékar tekl, ze Vam hrozi ptredcasny porod. Pokyny k pouziti pfipravku Progesteron Besins
naleznete v bod¢ 3.

*  Pripravek Progesteron Besins nepouzivejte v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek Progesteron Besins ma zanedbatelny vliv na schopnosti fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Progesteron Besins obsahuje s6jovy lecithin.
Jestlize jste alergicka na arasidy ¢i s6ju, nepouzivejte tento léCivy piipravek.

3. Jak se pripravek Progesteron Besins pouZziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jista, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

*  Pripravek se zavadi hluboko do pochvy.
*  Neuzivejte tento ptipravek Usty. Pii nahodném uziti usty Vam vsak neuskodi, ale snizi Sance na
ot¢hotnéni.

Doporucena davka

Podpora béhem cyklu in vitro fertilizace (IVF):

*  Lécba zaéne nejpozdé&ji tieti den po ziskani vajicka.

* Kazdy den pouzivejte 600mg piipravku Progesteron Besins dle pokynt 1ékatre. Zavadéjte si jednu
tobolku hluboko do pochvy rano, v poledne a pied spanim.

*  Pokud laboratorni test prokaze, ze jste t€hotna, pokracujte ve stejném davkovani nejméné do 7. tydne
téhotenstvi, nejdéle vSak do 12. tydne t€hotenstvi dle pokynii lekare.

Prevence predc¢asného porodu u nékterych Zen:
*  Kazdy den zavedte jednu tobolku (200 mg) ptipravku Progesteron Besins hluboko do pochvy vecéer
pted spanim. Tento piipravek mtize byt podavan pfiblizn€ od 20. do 34. tydne t€hotenstvi.

JestliZe jste pouZila vice pripravku Progesteron Besins, neZ jste méla
V takovém piipadé kontaktujte Iékafe nebo jdéte do nemocnice. Vezméte s sebou baleni piipravku.
Predavkovani se mlize projevit: zavrati ¢i unavou.

JestliZe jste zapomnéla pouZit pripravek Progesteron Besins
+  Jestlize jste zapomnéla pouzit davku, zaved'te si tobolku, jakmile si vzpomenete. Pokud se vsak blizi
¢as zavedeni dal$i davky, zapomenutou davku vynechte.

*  Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.



Pokud prestanete pouZzivat pripravek Progesteron Besins
Dftive nez ptestanete tento 1éCivy pripravek uzivat, porad'te se se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou. Pokud prestanete pfipravek uzivat, nepomtze Vam otéhotnét.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1¢karnika nebo
zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Frekvence neni znama (z dostupnych udaji nelze urcit):
*  svédéni
* olejovity vytok z pochvy
*  krvaceni z pochvy
*  pocit paleni.

Béhem 1-3 hodin po pouziti ptipravku se miZe objevit kratkodoba tinava ¢i zavrat’.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Jestlize se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich Uc¢inkl, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48 100 41 Praha 10 webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahldsenim nezadoucich ucinkti mtzete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
5. Jak pripravek Progesteron Besins uchovavat

*  Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti
*  Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za zkratkou
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

*  Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

*  Nepouzivejte tento 1éCivy piipravek, jestlize zaznamenate viditelné zmény ve vzhledu pfipravku.

*  Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které¢ jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit zivotni
prostiedi.

*  Veskery nepouzity pripravek ¢i odpad ma byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Progesteron Besins obsahuje

»  Lécivou latkou je progesteronum. Jedna tobolka obsahuje progesteronum 200 mg.
*  Pomocné latky jsou Cistény sluneCnicovy olej a sojovy lecithin. Obal tobolky obsahuje Zelatinu,
glycerol, oxid titani¢ity (E171) a ¢isténou vodu.



Jak pripravek Progesteron Besins vypada a co obsahuje toto baleni

*  Pripravek Progesteron Besins jsou ovalné nazloutlé mekké tobolky obsahujici témét bilou olejovou
suspenzi.
*  Dodava se v krabickach s PVC/Al blistry obsahujicich 15, 21, 45 nebo 90 tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci
Besins Healthcare Ireland Limited
16 Pembroke Street Upper Dublin
2, D02 HE63

Irsko

Vyrobce

Cyndea Pharma, S.L.

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

Spanélsko

nebo

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

Muel

50450 Zaragoza

Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP schvalen pod nasledujicimi nazvy:
Bulharsko: Utrogestan 200 mg vaginal capsules, soft

Chorvatsko: Utrogestan 200 mg meke kapsule za rodnicu.

Ceska republika: Progesteron Besins 200 mg mé&kké tobolky

Dansko: Progestan

Estonsko: Utrogestan 200 mg vaginaalpehmekapslid

Mad’arsko: Utrogestan 200 mg lagy hiivelykapszula

Island: Progestan 200 mg Mjukt skeidarhylki

Irsko: Utrogestan Vaginal 200mg Vaginal Capsules, soft

Italie: Utrogestan Vaginale 200 mg Capsula molle

Lotyssko: Progesterone Besins 200 mg vaginalas mikstas kapsulas
Litva: Progesterone Besins 200 mg maksties minksStosios kapsulés
Malta: Utrogestan Vaginal 200 mg Capsules, soft

Nizozemsko: Utrogestan 200 mg, zachte capsules voor vaginaal gebruik
Norsko: Utrogestan 200 mg vaginalkapsler, myke

Polsko: Utrogestan 200 mg, kapsutki dopochwowe, migkkie
Portugalsko: Utrogestan Vaginal 200 mg Capsula mole

Slovenska republika: Utrogestan 200 mg mikké vaginalne kapsuly
Slovinsko:Utrogestan 200 mg mehke vaginalne kapsule

Spanélsko: Utrogestan Vaginal 200 mg Capsula blanda



Svédsko: Utrogestan 200 mg mjuk Vaginalkapsel, mjuk
Velka Britanie: Utrogestan Vaginal 200mg Capsules

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 3. 2024



