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Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwenderinnen

utrogest’
100 mg Weichkapseln

Mikronisiertes Progesteron

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige
Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich 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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Utrogest und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Utrogest beachten?
3. Wie ist Utrogest einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Utrogest aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Utrogest und wofiir
wird es angewendet?

Dieses Arzneimittel enthélt Progesteron, ein naturliches, im weiblichen Kor-
per gebildetes Geschlechtshormon. Dieses Arzneimittel tragt zur Einstel-
lung des hormonellen Gleichgewichts im Korper bei. Dieses Arzneimittel ist
eine Behandlung mit einem Gelbkorperhormon (Gestagen).

Wofiir wird es angewendet

Es wird angewendet bei Beschwerden, die durch den Mangel an Progesteron
im Korper verursacht werden. lhr Arzt kann Ihnen die Einnahme dieses Arz-
neimittels in den folgenden Situationen empfehlen:

a) bei Progesteron-Mangel

Wenn Progesteron, das von den Eierstocken (in der Gelbkorperphase in der
2. Zyklushalfte) produziert wird, unter dem Normalwert liegt. Dieses Arznei-
mittel sollte in diesem Fall angewendet werden:

- zur Behandlung von UnregelmaBigkeiten Ihrer Monatsblutung

b) wenn lhre Monatsblutung dauerhaft ausbleibt (nach den Wechseljahren)
- Zusatztherapie im Rahmen einer Ostrogenbehandlung in der Menopause
bei Frauen mit funktionsfahiger Gebarmutter

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Utrogest beachten?

Utrogest darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Blutungen aus der Scheide mit ungeklarter Ursache haben,

- wenn Sie allergisch gegen Progesteron, Soja, Erdnuss oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,
wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstérung haben,

wenn Sie einen Lebertumor haben,

wenn Sie einen bosartigen Tumor der Brust oder der Geschlechtsorgane
haben, bzw. bei Verdacht darauf,

wenn Sie ein Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose) haben oder hatten,
z. B. in den Beinen (tiefe Venenthrombose) oder in der Lunge (Lungenem-
bolie),

bei Hirnblutungen,

wenn Sie unter einer seltenen, erblich bedingten Blutkrankheit leiden,
der so genannten ,Porphyrie”.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arznei-
mittel einnehmen.

Dieses Arzneimittel ist unter den empfohlenen Bedingungen kein Verhu-
tungsmittel.

Bevor Sie mit der Hormontherapie in der Menopause beginnen (und in regel-
mafBigen Abstdnden wahrend der Therapie), sollten Sie mit lhrem Arzt be-
sprechen, ob eine medizinische Untersuchung der Brust und des Unterleibs
durchzufiihren ist.

Wenn Sie mit der Einnahme von Utrogest zu friih im Monatszyklus anfangen
(insbesondere vor dem 15. Zyklustag), kann sich Ihr Monatszyklus verkiirzen
oder es kdnnen Blutungen auftreten.

Sprechen Sie lhren Arzt an, wenn:
- Sie in der Vergangenheit ein Blutgerinnsel (Venenthrombose) hatten
- bei Blutung aus der Scheide

Sie sollten die Einnahme dieses Arzneimittels abbrechen, wenn:

- Sie unter Sehstérungen leiden (z.B. vermindertes Sehen, Doppeltsehen,
Verletzungen der BlutgefaBe in der Netzhaut)

- Sie ein Blutgerinnsel haben (vendse thrombotische oder thromboembo-
lische Folgeerscheinungen)

- Sie starke Kopfschmerzen haben

Wenn bei Ihnen wdhrend der Behandlung die Monatsblutung ausbleibt,
sollten Sie sicherstellen, dass Sie nicht schwanger sind.

Wahrend der Behandlung kann es wieder oder verstarkt zum Gbermafigen
Wachstum der Gebarmutterschleimhaut kommen (Endometriumhyperplasie).
Wenn unerwartete Blutungen oder Schmierblutungen langer anhalten, am
Ende der Behandlung oder nach der Behandlungsperiode auftreten, sollten
Sie lhren Arzt um Rat fragen.

Kinder
Die Wirksamkeit und Sicherheit von Utrogest ist bei Kindern nicht erwiesen.

Einnahme von Utrogest zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beab-

sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Bestimmte Arzneimittel konnen die Wirkung von Utrogest beeintrachtigen.

- Altere Arzneimittel, genannt Barbiturate, die zur Behandlung von Schlaf-
stérungen oder Angstzustéanden eingesetzt werden,

- Arzneimittel gegen Epilepsie (Phenytoin, Carbamazepin),

- Bestimmte Antibiotika (Ampicillin, Tetrazykline, Rifampicin),

- Phenylbutazon (entziindungshemmendes Arzneimittel),

- Spironolacton (harntreibendes Arzneimittel),

- Bestimmte Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (Ketokonazol, Griseofulvin).

Die Einnahme von Utrogest kann die Wirkung von einigen Medikamenten
gegen Zuckerkrankheit (Diabetes) beeinflussen.

Pflanzliche Zubereitungen, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) ent-
halten, kdnnen die Wirkung von Utrogest abschwachen.

Einnahme von Utrogest zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Sie sollten dieses Arzneimittel unabhdngig von Mahlzeiten und am besten
abends vor dem Schlafengehen einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, sollten Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

Sprechen Sie lhren Arzt oder Apotheker an, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Dieses Arzneimittel kann von Frauen eingenommen werden, die Schwie-
rigkeiten haben, schwanger zu werden. Es sind deshalb keine schadlichen
Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit bekannt.

Sprechen Sie Ihren Arzt an, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Sie sollten Autofahren und das Bedienen von Maschinen vermeiden, wenn
bei lhnen Benommenheit oder Schwindelgefihle auftreten.

Utrogest enthélt Phospholipide (aus Sojabohnen)

Wenn Sie allergisch gegen Soja sind, sollten Sie dieses Arzneimittel nicht
einnehmen.

Wie ist Utrogest
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem
Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die Einnahme bei unregelméaBigen Monatsblutungen
Sie sollten dieses Arzneimittel tiber den Zeitraum von 10 Tagen pro Zyklus
einnehmen; tiblicherweise vom 17.Tag bis einschlieBlich 26. Tag.
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Die empfohlene Tagesdosis ist 200 mg bis 300 mg Progesteron. Diese Dosis
kann als Einmalgabe oder als zwei getrennte Gaben eingenommen werden,
z. B. 200 mg am Abend vor dem Schlafengehen und, wenn erforderlich, zu-
satzlich 100 mg am Morgen.

Die Einnahme bei Behandlung nach den Wechseljahren

Bei Frauen nach den Wechseljahren, die lhre Gebarmutter noch haben, wird
nicht empfohlen, ausschlieBlich Ostrogene einzunehmen.

Eine Einzeldosis von 200 mg Progesteron sollte zusatzlich abends vor dem
Schlafengehen tiber mindestens 12 bis 14 Tage pro Monat (in den letzten zwei
Wochen des jeweiligen Behandlungszyklus) eingenommen werden.

Darauf folgt ungefahr eine Woche ohne Hormonersatzbehandlung, wah-
rend der Entzugsblutungen auftreten kénnen.

Wie sollten Sie die Kapseln einnehmen?

Schlucken Sie die Kapseln mit etwas Wasser.

Nehmen Sie die Kapseln nicht zusammen mit Nahrung ein.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel vorzugsweise abends vor dem Schlafenge-
hen ein. Nehmen Sie die zweite Dosis morgens.

Wenn Sie groBere Mengen Utrogest eingenommen haben als Sie sollten
Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt.

Bei einer Uberdosis kénnen bei lhnen Beschwerden wie Schwindel, Miidig-
keit, Unwohlsein oder schmerzhafte Monatsblutungen auftreten. In diesem
Fall kann die Dosis reduziert werden. Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Utrogest vergessen haben

Nehmen Sie die ndchste Dosis ein, sobald Sie daran denken. Wenn dieser
Zeitpunkt allerdings kurz vor der nachsten Einnahme liegt, lassen Sie die
verpasste Dosis aus.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnah-
me vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Utrogest abbrechen

Ihr Arzt wird lhnen sagen, wie lange Sie dieses Arzneimittel einnehmen sol-
len. Brechen Sie Ihre Behandlung nicht vorzeitig ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen

sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Brechen Sie die Einnahme von Utrogest sofort ab, wenn eine der
folgenden Krankheiten / Situationen auftritt:

- Schlaganfall, Blutgerinnsel oder Blutungen im Gehirn

- Blutgerinnsel in einer Vene, z. B. in den Beinen oder im Becken

- Plotzlich auftretende, starke Kopfschmerzen

- Sehstérungen

- Gelbfarbung der Haut oder des Weil3es lhrer Augen (Gelbsucht)

Folgende Nebenwirkungen treten haufig auf (kann bis zu 1 von 10 Behan-

delten betreffen):

- Kopfschmerzen

- Anderungen Ihrer Monatsblutung oder Blutungen zu anderen Zeiten als
die Entzugsblutung. In diesem Fall kann Ihr Arzt das Einnahmeschema andern.

Folgende Nebenwirkungen treten gelegentlich auf (kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen):

- Schmerzen und Spannungsgefiihl in den Bristen

- Mudigkeit, Schwindelgefihl

- Erbrechen, Durchfall, Verstopfung

- Gelbfarbung der Haut oder des Weil3es lhrer Augen (Gelbsucht)

- Juckende Haut, Akne

Folgende Nebenwirkungen treten selten auf (kann bis zu 1 von 1000
Behandelten betreffen):
- Ubelkeit

Folgende Nebenwirkungen treten sehr selten auf (kann bis zu 1 von

10000 Behandelten betreffen):

- Depression

- Hautausschlag (moglicherweise juckend)

- Braune oder dunkle Verfarbung der Haut (die so genannte Schwanger-
schaftsmaske)

In Zusammenhang mit einer Ostrogen-/Gestagen-Hormonersatzbe-

handlung wurden weitere unerwiinschte Arzneimittelwirkungen berichtet:

- Ostrogenabhéngige gutartige Geschwiilste sowie bésartige Tumoren, z. B.
Krebs der Gebarmutterschleimhaut

- Blutgerinnsel in den Venen (vendse Thromboembolie), d. h. Verschlisse
der tiefen Bein- bzw. Beckenvenen durch Blutgerinnsel (Thrombosen) so-
wie Lungenembolien. Diese treten bei Anwenderinnen von Arzneimitteln
zur Hormonersatzbehandlung haufiger auf als bei Nichtanwenderinnen.

- Herzinfarkt und Schlaganfall

- Erkrankungen der Gallenblase

- Braunliche Hautpigmentierungen (Chloasma), verschiedene Hauterkran-
kungen mit Blasen- und Knoétchenbildung der Haut (Erythema multiforme,
Erythema nodosum, vaskuldre Purpura)

- Hirnleistungsstérung

- Utrogest kann sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen

Wenn mit dem Behandlungszyklus zu friih im Monat angefangen wird
(insbesondere vor dem 15. Zyklustag)

Der Zyklus kann sich verkirzen und Blutungen kdnnen zu anderen Zeit-
punkten als dem der Entzugsblutung auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Webseite: www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen lber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

Wie ist Utrogest
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Blis-
ter nach ,Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern. Nicht im Kihlschrank lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um das Arzneimittel vor Feuchtig-
keit zu schitzen.

Sie dirfen das Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie sichtbare Zeichen
der Beschadigung erkennen. Sie kénnen das Arzneimittel in die Apotheke
zurlickbringen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.

Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
6 Inhalt der Packung und
weitere Informationen
Was Utrogest enthalt
Der Wirkstoff ist Progesteron. In einer Weichkapsel sind 100 mg des mikro-
nisierten Progesterons enthalten.

Die sonstigen Bestandteile sind: Phospholipide aus Sojabohnen, raffiniertes
Sonnenblumendl, Titandioxid (E 171), Gelatine, Glycerol.

Wie Utrogest aussieht und Inhalt der Packung

Utrogest 100 mg sind runde, leicht gelbliche Kapseln.

Utrogest 100 mg sind erhaltlich in Packungen mit 30 oder 90 Weichkapseln,
Blisterpackungen zur oralen Anwendung.

Pharmazeutischer Unternehmer

DR. KADE / BESINS Pharma GmbH

RigistraBBe 2, 12277 Berlin

Tel.: +49 (0)30 7 20 82-0, Fax: +49 (0)30 7 20 82-456

E-Mail: info@kade-besins.de, www.kade-besins.de

Hersteller

CYNDEA PHARMASS.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz

Avenida de Agreda, 31, Olvega 42110 (Soria), Spanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Progesteron GLF 100 mg zachte capsules / Weichkapseln,
Progestérone GLF 100 mg capsules molles

Luxemburg: Progesteron GLF 100 mg zachte capsules Weichkapseln,
Progestérone GLF 100 mg capsules molles

Niederlande: Progesteron GLF 100 mg zachte capsules

Polen: Progesterone Goodlife Fertility 100 mg kapsutka miekka

Deutschland: Utrogest 100 mg Weichkapseln
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2016.

12/2016 K 2240
700310/ 898





