Gebrauchsinformation: Information fiir Anwenderinnen

Progestan®
100 mg/Weichkapsel

Progesteron

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor
Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-
halt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten 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 Progestan und wofir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Progestan aufzubewahren?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Progestan und wofiir wird es angewendet?

Progestan enthalt das mit dem korpereigenen Gelbkdrperhormon iden-
tische Hormon Progesteron.

Progestan wird angewendet zum Schutz der Gebarmutterschleimhaut
vor einem UbermafRigen Wachstum bei Frauen, die aufgrund von Be-
schwerden in und nach den Wechseljahren bzw. nach operativer Entfer-
nung der Eierstocke eine Ostrogenbehandlung durchfihren.

Progestan kann nicht zur Empfangnisverhitung eingesetzt werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Progestan beachten?

Progestan darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstérung haben,

- wenn Sie einen Lebertumor haben,

- wenn Sie einen bosartigen Tumor der Brust oder der Geschlechts-
organe haben bzw. bei Verdacht darauf,

- wenn Sie Blutungen aus der Scheide mit ungeklarter Ursache ha-
ben,

- wenn Sie ein Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose) haben oder
hatten, z.B. in den Beinen (tiefe Venenthrombose) oder in der Lun-
ge (Lungenembolie),

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

- bei Hirnblutungen,

- wenn Sie unter einer seltenen, erblich bedingten Blutkrankheit lei-
den, der sogenannten Porphyrie,

- wenn Sie allergisch gegen Progesteron, Soja, Erdnuss oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Progestan
einnehmen.

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

Krankengeschichte und regelméaBige Kontrolluntersuchungen

Bevor Sie eine Hormonersatzbehandlung beginnen (oder wieder auf-
nehmen), wird lhr Arzt Ihre eigene Krankengeschichte und die Ihrer Fa-
milie erfassen. Ihr Arzt wird Uber die Notwendigkeit einer kérperlichen
Untersuchung entscheiden. Diese kann, falls erforderlich, die Untersu-
chung der Bruste und / oder eine Unterleibsuntersuchung einschlief3en.

Nachdem Sie mit der Hormonersatzbehandlung begonnen haben, soll-
ten Sie Ihren Arzt regelmafig (mindestens 1-mal pro Jahr) zur Durch-
fihrung von Kontrolluntersuchungen aufsuchen. Besprechen Sie bitte
anlasslich dieser Untersuchungen mit Ihrem Arzt den Nutzen und die
Risiken, die mit einer Fortfihrung der Hormonersatzbehandlung ver-
bunden sind.

Ihr Arzt sollte Thnen erldutern, welche Veranderungen |hrer Briiste Sie
ihm mitteilen missen. Die Untersuchungen, u.a. Rontgenaufnahmen
der Briiste (Mammographie), sollten entsprechend der gegenwartig tb-
lichen Vorsorgepraxis und vor dem Hintergrund lhrer personlichen Ge-
sundheitssituation durchgefiihrt werden.

UbermiRige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (Endometri-
umhyperplasie)

Bei Frauen mit noch intakter Gebarmutterschleimhaut kann es in der
ersten Zeit der Behandlung zu regelmaRigen, periodenahnlichen Ab-
bruchblutungen kommen, die mit zunehmender Riickbildung der Gebar-
mutterschleimhaut im Verlauf einer Langzeitbehandlung zurlickgehen
bzw. aufhéren. Kommt es nicht zu diesen Abbruchblutungen, muss der
Arzt durch geeignete MalRnahmen ein starkeres Wachstum der Gebar-
mutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) ausschlief3en.

UnregelmaBige Blutungen

Wahrend der ersten 3 bis 6 Monate einer Hormonersatzbehandlung

kénnen unregelmafige Blutungen und Schmierblutungen auftreten.

Wenn die unregelmaRigen Blutungen:

- Uber die ersten 6 Behandlungsmonate hinaus anhalten,

- einsetzen, nachdem Sie die Behandlung bereits seit tber 6 Mona-
ten angewendet haben,

- nach Abbruch der Behandlung anhalten,

suchen Sie bitte so bald wie moglich lhren Arzt auf.

Abbruch der Behandlung

Aus Griinden besonderer Vorsicht sollte die Behandlung mit Progestan
abgesetzt und der Arzt aufgesucht werden bei erstmaligem und gehauf-
tem Auftreten starker migraneartiger Kopfschmerzen, plétzlichen Seh-
stérungen, krankhaften Veranderungen an der Leber und Depressionen
(psychische Storungen mit Beeintrachtigung der Stimmungslage). Zu
maoglichen Anzeichen fir diese Erkrankungen fragen Sie bitte lhren Arzt.

Bitte beachten Sie auch die Vorsichtsmalinahmen, die in der Packungs-
beilage des Ihnen verordneten Ostrogenpraparates beschrieben sind.

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit bei Kindern und
Jugendlichen vor.

Einnahme von Progestan zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimit-
tel einnehmen / anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen
/ angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzuneh-
men / anzuwenden.

Bestimmte Arzneimittel konnen die Wirkung von Progestan beeintrach-

tigen. Dies kann zu unregelmaRigen Blutungen fiihren. Dazu gehdéren

folgende Arzneimittel:

- Arzneimittel gegen Epilepsie, die z.B. Phenobarbital, Phenytoin
oder Carbamazepin enthalten;

- Arzneimittel gegen Tuberkulose, die z.B. Rifampicin oder Rifabutin
enthalten;

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen, die
z.B. Nevirapin, Efavirenz, Ritonavir oder Nelfinavir enthalten;

- pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perfora-
tum) enthalten.

Die Einnahme von Progestan kann die Wirkung von einigen Medika-
menten gegen die Zuckerkrankheit abschwachen.

Labortests

Wenn bei Ihnen eine Blutuntersuchung erforderlich ist, informieren Sie
Ihren Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie Progestan einnehmen, da
dieses Arzneimittel die Ergebnisse einiger Laboruntersuchungen beein-
trachtigen kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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

Stillzeit
Wenn Sie stillen, sollten Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

Fortpflanzungsfahigkeit
Dieses Arzneimittel kann von Frauen eingenommen werden, die

Schwierigkeiten haben, schwanger zu werden. Es sind deshalb keine
schadlichen Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Progestan kann Schlafrigkeit, Blutdrucksenkung und Schwindelgefihl
verursachen (siehe auch Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?”). Dadurch kann sich auch bei bestimmungsgemaRem Ge-
brauch das Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass die Fahigkeit
zur aktiven Teilnahme am Stralenverkehr oder zum Bedienen von Ma-
schinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Malle im Zusam-
menwirken mit Alkohol. Bitte fragen Sie deshalb lhren Arzt, ob Sie z.B.
im Alltag oder bei der Berufsaustibung bestimmte Verhaltensweisen
beachten sollten.

3. Wie ist Progestan einzunehmen?

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



Wenn lhnen die Gebarmutter operativ entfernt wurde, wird die Anwen-
dung eines Gestagens im Rahmen einer Hormonersatzbehandlung nicht
empfohlen, auRer es wurde friiher eine Endometriose (Ansiedelung von
Gebarmutterschleimhaut auerhalb der Gebarmutter) diagnostiziert.

Die empfohlene Dosis betragt
In der Regel werden taglich 2 — 3 Weichkapseln Progestan (200 — 300
mg Progesteron) eingenommen.

Die Dauer der Behandlung mit Progestan richtet sich nach der Dauer
der Ostrogenbehandlung. Eine Hormonersatzbehandlung sollte Uber
den kirzestmoglichen Zeitraum durchgefihrt werden.

Art der Anwendung B

Zur Erganzung einer Hormonersatzbehandlung mit Ostrogenen wird
Progestan in der 2. Zyklushalfte gewohnlich Giber 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 Fllssig-
keit ein (z.B. einem Glas Wasser). Es empfiehlt sich, reichlich nachzu-
trinken.

Die vereinbarte Tagesdosis sollte auf einmal (abends vor dem Schiafen-
gehen 2 Weichkapseln) oder auf zwei Tageszeiten verteilt (morgens vor
dem Frihstiick 1 Weichkapsel und abends vor dem Schlafengehen 2
Weichkapseln) eingenommen werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Progestan eingenommen haben
als Sie sollten

Werden Progestan Weichkapseln, z.B. von Kindern, in erheblichen Men-
gen aufgenommen, so sind keine schweren Vergiftungserscheinungen zu
erwarten. Es kénnen jedoch Beschwerden wie Bauchschmerzen, Ubelkeit
und Erbrechen auftreten. Sicherheitshalber sollte jedoch auf jeden Fall der
Arzt benachrichtigt werden.

Sofern Sie bei der Anwendung von Progestan kurzfristig versehentlich
taglich mehr als die vereinbarte Dosis eingenommen haben, sind eben-
falls keine schwerwiegenden Nebenwirkungen zu erwarten (siehe auch
Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*). Vermindern Sie in
diesem Fall in Absprache mit Ihrem Arzt die Anwendung auf die vorgese-
hene Dosis und halten Sie im Ubrigen den Behandlungsplan ein.

Wenn Sie die Einnahme von Progestan vergessen haben

Wenn Sie bei einer vorgesehenen Behandlung liber mehrere Wochen die
Anwendung einmal oder wenige Tage vergessen haben, so nehmen Sie
bei den nachsten Malen dennoch nur die verordnete Dosis taglich ein.
Wenn Sie bei einer Kurzbehandlung eine oder mehrere Anwendungen
vergessen haben, sprechen Sie bitte mit Ihnrem Arzt, inwieweit die Behand-
lungsdauer verlangert oder die Behandlung wiederholt werden muss.

Wenn Sie die Einnahme von Progestan abbrechen

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Brechen Sie die Einnahme von Progestan sofort ab, wenn eine der folgen-
den 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,

- Sehstdrungen,

- Gelbfarbung der Haut oder des WeilRen Ihrer Augen (Gelbsucht).

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Mattigkeit, Schlafrigkeit, Mudigkeit (siehe auch Abschnitt ,Verkehrs-

tlichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen®)
- Schwindelgeflhl, migraneartige Kopfschmerzen
- depressive Verstimmungen
- Schmerzen und Spannungsgefihl in den Bristen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- leichter Blutdruckabfall

- Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
- allergische Hautreaktionen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

- (3-sn-Phosphatidyl)cholin aus Sojabohnen kann allergische Reakti-
onen hervorrufen.

- In Einzelféllen wurden nach Einnahme von Progestan schwere Un-
vertraglichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktionen) mit Blut-
druckabfall bis hin zu voriibergehender Bewusstseinseintribung bzw.
voribergehendem Bewusstseinsverlust (Synkopen) berichtet.

Weitere unerwlnschte Arzneimittelwirkungen wurden im Zusammen-
hang mit einer Hormonersatzbehandlung mit Ostrogen und Gestagen
genannt:

- Ostrogenabhangige gutartige Geschwiilste sowie bdsartige Tumo-
ren, insbesondere Krebs der Gebarmutterschleimhaut.

- Venose thromboembolische Ereignisse, d.h. Verschlisse der tiefen
Bein- bzw. Beckenvenen durch Blutgerinnsel (Thrombosen) sowie
Lungenembolien. Diese treten bei Anwenderinnen von Arzneimit-
teln zur Hormonersatzbehandlung haufiger auf als bei Nichtanwen-
derinnen.

- Herzinfarkt und Schlaganfall.

- Erkrankungen der Gallenblase.

- Braunliche Hautpigmentierungen (Chloasma), verschiedene Haut-
erkrankungen mit Blasen- und Knétchenbildung oder Einblutungen
in die Haut (Erythema multiforme, Erythema nodosum, vaskulare
Purpura).

- Gedachtnisstérungen (wahrscheinliche Demenz), wenn die Hormon-
ersatzbehandlung im Alter von tber 65 Jahren begonnen wurde.

Bitte informieren Sie lhren Arzt Uber auftretende Nebenwirkungen, da-
mit 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 zurtck.

Bestimmte wahrend der Behandlung auftretende Blutungen (Durch-
bruchblutungen) kdnnen, in Absprache mit dem Arzt, durch eine Dosis-
erhéhung beseitigt werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfu-
gung gestellt werden.

5. Wie ist Progestan aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

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

Nicht Gber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tUber das Abwasser (z.B. nicht Uber
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Progestan enthalt
Der Wirkstoff ist: Progesteron.
1 Weichkapsel Progestan enthalt 100 mg Progesteron.

Die sonstigen Bestandteile sind: raffiniertes Sonnenblumendl, Gelati-
ne, Glycerol, (3-sn-Phosphatidyl)cholin (aus Sojabohnen), Titandioxid
(E171).

Wie Progestan aussieht und Inhalt der Packung

Progestan Weichkapseln sind rund und cremefarben.

Progestan Weichkapseln sind in Packungen zu 30 und 90 Weichkap-
seln erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
ACA Muller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Mai 2022.
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