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Gebrauchsinformation: Information fiir die Anwenderin

» Utrogest®
100 mg / Weichkapsel
Wirkstoff: Progesteron

DR.KADE

DR. KADE/BESINS

Pharma GmbH

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor

Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt
oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben

Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren
Arzt oder Apotheker.

. Was ist Utrogest und wofir wird es angewendet?

. Was mussen Sie vor der Einnahme von Utrogest beachten?
. Wie ist Utrogest einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Utrogest aufzubewahren?

. Weitere Informationen

ONRWN=

1 WAS IST UTROGEST UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Utrogest enthalt das mit dem korpereigenen Gelbkérperhormon identi-
sche Hormon Progesteron.

Utrogest wird angewendet zum Schutz der Gebarmutterschleimhaut vor
einem UbermaBigen Wachstum bei Frauen, die aufgrund von
Beschwerden in und nach den Wechseljahren bzw. nach operativer
Entfernung der Eierstécke eine Estrogenbehandlung durchfihren.

Utrogest kann nicht zur Empfangnisverhitung eingesetzt werden.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON UTROGEST
BEACHTEN?

Utrogest darf nicht eingenommen werden

- bei akuten und chronisch fortschreitenden schweren Leberer-
krankungen (auch Dubin-Johnson- oder Rotor-Syndrom) sowie bei
bestehendem Lebertumor,

- bei bosartigen Tumoren der Brust oder der Geschlechtsorgane,

- wenn Sie unter bisher ungeklarten Blutungen im Bereich der Ge-
schlechtsorgane leiden,

- bei Venenentziindung oder thromboembolischen Erkrankungen
(Verschluss eines Blutgef4Bes durch Blutgerinnsel),

- bei Juckreiz oder Blaschenbildung in einer vorausgegangenen
Schwangerschaft (Herpes gestationis),
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- bei Hirnblutungen,

- bei Porphyrie (Stoffwechselerkrankung mit Stérung der Bildung des
roten Blutfarbstoffes),

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegenuber Progesteron, Erd-
nuss, Soja oder einem der sonstigen Bestandteile von Utrogest sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Utrogest ist er-
forderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Utrogest nur unter bestimm-
ten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden durfen.
Fragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben
bei Ihnen friiher einmal zutrafen.

Medizinische Untersuchung/Kontrolluntersuchungen

Vor Beginn bzw. Wiederaufnahme einer Hormonersatztherapie sollte
eine vollstdndige Erfassung aller wichtigen Krankheiten in lhrer
Vorgeschichte sowie bei nahen Verwandten durchgefiihrt werden. Die
arztliche Untersuchung (einschlieBlich Unterleib und Brust) sollte sich
an dieser Erfassung der Krankengeschichten sowie den Gegenan-
zeigen und Warnhinweisen fir dieses Arzneimittel orientieren. Wahrend
der Behandlung sollten regelmaBige Kontrolluntersuchungen durchge-
fihrt werden, die sich in Haufigkeit und Art nach lhrer persénlichen
Gesundheitssituation richten.

Ihr Arzt sollte Ihnen erlautern, welche Veranderungen lhrer Briste Sie
ihm mitteilen missen. Die Untersuchungen, u. a. Réntgenaufnahmen
der Briste (Mammographie), sollten entsprechend der gegenwartig
Ublichen Vorsorgepraxis und vor dem Hintergrund lhrer persénlichen
Gesundheitssituation durchgefiihrt werden.

UberméBige Verdickung der Gebdrmutterschleimhaut (Endometrium-
hyperplasie)

Bei Frauen mit noch intakter Geb&rmutterschleimhaut kann es in der
ersten Zeit der Behandlung zu regelmaBigen, periodendhnlichen
Abbruchsblutungen kommen, die mit zunehmender Ruckbildung der
Gebéarmutterschleimhaut im Verlauf einer Langzeitbehandlung zuriick-
gehen bzw. aufhéren. Kommt es nicht zu diesen Abbruchsblutungen,
muss der Arzt durch geeignete MaBnahmen ein starkeres Wachstum
der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) ausschlieBen.
In den ersten Monaten einer Hormonersatztherapie kénnen Durch-
bruch- und Schmierblutungen auftreten. Wenn solche Blutungen Uber
die ersten Behandlungsmonate hinausgehen, erst nach einer langeren
Behandlungszeit einsetzen oder diese nach Beendigung der Hormon-
ersatztherapie anhalten, sollten Sie so schnell wie mdglich lhren Arzt
aufsuchen, um die Ursache der Blutungen feststellen zu lassen.
Gegebenenfalls muss durch Beurteilung einer Gewebeprobe der
Gebarmutterschleimhaut eine bdsartige Geschwulst ausgeschlossen
werden.

Abbruch der Behandlung

Aus Grinden besonderer Vorsicht sollte die Behandlung mit Utrogest
abgesetzt und der Arzt aufgesucht werden bei erstmaligem und
gehéauftem Auftreten starker migréneartiger Kopfschmerzen, plétz-
lichen Sehstérungen, krankhaften Verédnderungen an der Leber und
Depressionen (psychische Stérungen mit Beeintrdchtigung der
Stimmungslage). Zu mdéglichen Anzeichen fiir diese Erkrankungen
fragen Sie bitte lhren Arzt.
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Bitte beachten Sie auch die VorsichtsmaBnahmen, die in der
Packungsbeilage des lhnen verordneten Estrogen-Praparates
beschrieben sind.

Bei Einnahme von Utrogest mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/an-
gewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Die Wirkungen von Utrogest kénnen bei gleichzeitiger Anwendung

anderer Arzneimittel abgeschwécht werden. Dazu zéhlen z. B. Arznei-

mittel, die eingesetzt werden bei

- Krampfanféallen (Epilepsie; z. B. Phenobarbital, Phenytoin, Carba-
mazepin),

- Infektionskrankheiten (z. B. die Tuberkulosemittel Rifampicin und
Rifabutin),

- HIV-Infektionen (z. B. Nevirapin, Efavirenz, Ritonavir und Nelfinavir).

Auch pflanzliche Zubereitungen, die Johanniskraut enthalten, kénnen

die Wirkungen von Utrogest abschwéchen.

Eine abgeschwéchte Wirkung von Utrogest kann zu Blutungsstérungen

fuhren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da im Verlauf der Schwangerschaft zunehmend gréBere Mengen an

kérpereigenem Progesteron entstehen, besteht in dieser Phase kein

Anlass zu einer zusatzlichen medikamentésen Anwendung eines

Progesteron-Préparates.

Progesteron wird zum Teil mit der Muttermilch ausgeschieden. Eine

Schadigung des Sauglings ist bisher jedoch nicht bekannt geworden.

Eine Anwendung von Utrogest in der Stillzeit sollte dennoch nur in

Absprache mit dem Arzt erfolgen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Utrogest kann Schléafrigkeit, Blutdrucksenkung und Schwindelgefiihl ver-

ursachen (s. auch Abschnitt ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?%).

Dadurch kann sich auch bei bestimmungsgeméBem Gebrauch das

Reaktionsvermdgen so weit verédndern, dass die Fahigkeit zur aktiven

Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen

beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken

mit Alkohol. Bitte fragen Sie deshalb lhren Arzt, ob Sie z. B. im Alltag oder

bei der Berufsausiibung bestimmte Verhaltensweisen beachten sollten.

3 WIE IST UTROGEST EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Utrogest immer genau nach der Anweisung des Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Wenn lhnen die Gebarmutter operativ entfernt wurde, wird die
Anwendung eines Gestagens im Rahmen einer Hormonersatzbehand-
lung nicht empfohlen, auBer es wurde friher eine Endometriose
(Ansiedelung von Gebarmutterschleimhaut auBerhalb der Gebarmutter)
diagnostiziert.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis:

In der Regel werden téglich 2 - 3 Weichkapseln Utrogest (200 - 300 mg
Progesteron) eingenommen.
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Art der Anwendung

Zur Ergénzung einer Hormonersatzbehandlung mit Estrogenen wird
Utrogest in der 2. Zyklushélfte gewdhnlich Gber mindestens 12 Tage pro
28-tagigem Zyklus bzw. pro Monat eingenommen. Fragen Sie bitte Ihren

Arzt nach dem genauen Behandlungsschema.

Nehmen Sie die Weichkapseln bitte unzerkaut mit ausreichend
Flissigkeit ein (z. B. einem Glas Wasser). Es empfiehlt sich, reichlich

nachzutrinken.

Die vereinbarte Tagesdosis sollte auf einmal (abends vor dem
Schlafengehen 2 Weichkapseln) oder auf zwei Tageszeiten verteilt
(morgens vor dem Frihstick 1 Weichkapsel und abends vor dem

Schlafengehen 2 Weichkapseln) eingenommen werden.
Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung mit Utrogest richtet sich nach der Dauer der
Estrogenbehandlung. Eine Hormonersatzbehandlung sollte Uber einen

kirzest moglichen Zeitraum durchgefiihrt werden.

Wenn Sie groBere Mengen Utrogest eingenommen haben als Sie

sollten

Werden Utrogest Weichkapseln, z. B. von Kindern, in erheblichen
Mengen aufgenommen, so sind keine schweren Vergiftungser-
scheinungen zu erwarten. Es kénnen jedoch Beschwerden wie
Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Sicherheits-
halber sollte jedoch auf jeden Fall der Arzt benachrichtigt werden.

Sofern Sie bei der Anwendung von Utrogest kurzfristig versehentlich
taglich mehr als die vereinbarte Dosis eingenommen haben, sind
ebenfalls keine schwerwiegenden Nebenwirkungen zu erwarten (s. auch
Abschnitt ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?"). Vermindern Sie in
diesem Fall in Absprache mit Inrem Arzt die Anwendung auf die vorgese-

hene Dosis und halten Sie im Ubrigen den Behandlungsplan ein.
Wenn Sie die Einnahme von Utrogest vergessen haben

Wenn Sie bei einer vorgesehenen Behandlung lGber mehrere Wochen
die Anwendung einmal oder wenige Tage vergessen haben, so nehmen
Sie bei den néchsten Malen dennoch nur die verordnete Dosis taglich
ein. Wenn Sie bei einer Kurzbehandlung eine oder mehrere
Anwendungen vergessen haben, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt,
inwieweit die Behandlungsdauer verldngert oder die Behandlung

wiederholt werden muss.
Wenn Sie die Einnahme von Utrogest abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden wollen,
evtl. wegen aufgetretener Nebenwirkungen, so besprechen Sie dies

bitte mit lhrem Arzt.

4 WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Utrogest Nebenwirkungen haben, die aber

nicht bei jedem auftreten muissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeits-

angaben zugrunde gelegt:

@

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000

Nicht bekannt:  H&ufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten

nicht abschétzbar.

Mégliche Nebenwirkungen:

Erkrankungen des Nervensystems

Haéufig:

- Mattigkeit, Schlafrigkeit, Mudigkeit (s. auch Abschnitt ,Verkehrs-
tlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen®),

- Schwindelgefuhl, migraneartige Kopfschmerzen.

Psychiatrische Erkrankungen

Héufig:

- depressive Verstimmungen.

GefaBerkrankungen

Gelegentlich:

- leichter Blutdruckabfall.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakis

Gelegentlich: .

- Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Haéufig:

- Schmerzen und Spannungsgefihl in den Bristen.
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Selten:
- Allergische Hautreaktionen.

Erkrankungen des Immunsystems
Selten:
- Erdnussol kann schwere allergische Reaktionen hervorrufen.

Sehr selten:

- In Einzelféllen wurden nach Einnahme von Utrogest schwere Unver-
traglichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktionen) mit Blutdruck-
abfall bis hin zu voriibergehender Bewusstseinseintribung be-
ziehungsweise vorlUbergehendem Bewusstseinsverlust (Synkopen)
berichtet.

Weitere unerwiinschte Arzneimittelwirkungen wurden im Zusammen-

hang mit einer Hormonersatzbehandlung mit Estrogen und Gestagen

genannt:

- Estrogenabhéangige gutartige Geschwiilste sowie bdsartige Tumoren,
insbesondere Krebs der Gebarmutterschleimhaut.

- Vendse thromboembolische Ereignisse, d. h. Verschliusse der tiefen
Bein- bzw. Beckenvenen durch Blutgerinnsel (Thrombosen) sowie
Lungenembolien. Diese treten bei Anwenderinnen von Arzneimitteln
zum Hormonersatz h&ufiger auf als bei Nichtanwenderinnen.

- Herzinfarkt und Schlaganfall.

- Erkrankungen der Gallenblase.
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- Braunliche Hautpigmentierungen (Chloasma), verschiedene Haut-
krankheiten mit Blasen- und Knétchenbildung oder Einblutungen in die
Haut (Erythema multiforme, Erythema nodosum, vaskulére Purpura).

- Hirnleistungsstérung.

Bitte informieren Sie lhren Arzt Gber auftretende Nebenwirkungen, damit

er diese gegebenenfalls spezifisch behandeln kann.

Einige der genannten Nebenwirkungen kénnen auch Zeichen von Uber-

dosierung sein und gehen deshalb bei einer mit dem Arzt abgesproche-

nen Verminderung der Dosis meist wieder zurick.

Bestimmte, wahrend der Behandlung auftretende Blutungen (Durch-

bruchsblutungen) kénnen, in Absprache mit dem Arzt, durch eine

Dosiserh6hung beseitigt werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-

fuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie

Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation

angegeben sind.

5 WIE IST UTROGEST AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem
Blister nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

6 WEITERE INFORMATIONEN

Was Utrogest enthalt:

Der Wirkstoff ist Progesteron.

1 Weichkapsel Utrogest enthélt 100 mg Progesteron.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Raffiniertes Erdnussol, Gelatine, Glycerol, (3-sn-Phosphatidyl)cholin
(aus Sojabohnen), Titandioxid (E 171).

Wie Utrogest aussieht und Inhalt der Packung

Utrogest Weichkapseln sind rund und cremefarben.
Utrogest Weichkapseln sind in Packungen zu 30 (N 1) und
90 Weichkapseln (N 3) erhaltlich.
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Hersteller
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