6465-1

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwenderinnen
Utrogestan Luteal 200 mg Weichkapseln zur vaginalen Anwendung
Wirkstoff: Progesteron

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige

Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persodnlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Utrogestan Luteal und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Utrogestan Luteal beachten?
Wie ist Utrogestan Luteal anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Utrogestan Luteal aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

WAS IST UTROGESTAN LUTEAL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Dieses Arzneimittel ist eine Weichkapsel zur vaginalen Anwendung, die das natiirliche weibliche Sexualhormon Progesteron enthalt.

Utrogestan Luteal wird bei Frauen angewendet, die im Rahmen einer kiinstlichen Befruchtung (assistierte Reproduktionstherapie, ART) zusétzliches
Progesteron benétigen.

Progesteron wirkt auf die Gebarmutterschleimhaut und hilft Ihnen, schwanger zu werden und zu bleiben, wenn Sie wegen Unfruchtbarkeit in Behandlung sind.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON UTROGESTAN LUTEAL BEACHTEN?

ST wWN

Utrogestan Luteal darf nicht angewendet werden,

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

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

- wenn |hr Arzt vermutet, dass nach einer Fehlgeburt noch Gewebereste in der Gebarmutter verblieben sind oder bei lhnen eine Schwangerschaft auRerhalb
der Gebarmutter festgestellt wurde,

- wenn eine unbehandelte libermaRige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) vorliegt,

- wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder friiher einmal hatten und sich die Leberfunktionswerte noch nicht normalisiert haben,

- wenn Sie Brustkrebs haben bzw. ein entsprechender Verdacht besteht,

- wenn Sie an einer Form von bésartigem Krebs leiden, dessen Wachstum von Hormonen abhangig ist, z. B. Krebs der Gebarmutterschleimhaut
(Endometrium), bzw. ein entsprechender Verdacht besteht,

- wenn Sie eine oberflachliche Venenentziindung oder ein Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose) haben oder friiner einmal hatten,z. B. in den Beinen (tiefe
Venenthrombose) oder in der Lunge (Lungenembolie),

- wenn Sie eine Krankheit haben bzw. friiher einmal hatten, die durch Blutgerinnsel in den Arterien verursacht wird, z. B. Herzinfarkt, Schlaganfall oder
anfallsartig auftretende Brustschmerzen mit Brustenge (Angina pectoris),

- wenn Sie unter einer Blutgerinnungsstorung leiden (z. B. Protein-C-, Protein-S oder Antithrombin-Mangel),

- wenn Sie an einer Porphyrie leiden (eine Gruppe ererbter oder erworbener Stérungen bestimmter Enzyme).

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Utrogestan Luteal anwenden.

Utrogestan Luteal darf nur wahrend der ersten 3 Monate einer Schwangerschaft und ausschlielich vaginal angewendet werden.

In regelmaRigen, von lhrem Arzt festgelegten Abstanden wird Ihr Arzt iberpriifen, ob eine weitere Behandlung notwendig ist.

Wenn eine Fehlgeburt festgestellt wird, sollte die Behandlung abgebrochen werden.

Bitte seien Sie besonders vorsichtig und informieren Sie Ihren Arzt unverziiglich, wenn Sie eines der nachfolgenden Symptome wahrend der Behandlung oder

auch erst einige Tage nach der letzten Anwendung bemerken:

- Schmerzen in den Waden oder in der Brust, plétzliche Atemnot oder Bluthusten. Dies wére ein moglicher Hinweis auf ein Blutgerinnsel in den Beinen, dem
Herz oder der Lunge.

- Schwere Kopfschmerzen oder Erbrechen, Schwindel, Schwéachegefiihl, Seh- oder Sprachstérungen, Schwache oder Taubheit in einem Arm oder Bein.
Dies wére ein mdglicher Hinweis auf ein Blutgerinnsel im Gehimn oder in den Augen.

- Die Symptome einer Depression verschlechtern sich.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt vor einer Behandlung mit Utrogestan Luteal, wenn Sie eines der folgenden gesundheitlichen Probleme haben oder hatten:

- Lebererkrankungen,

- Epilepsie,

- Migréne,

- Asthma,

- Herz- oder Nierenfunktionsstérungen,

- Diabetes.

Utrogestan Luteal ist kein Verhiitungsmittel.

Kinder

Utrogestan Luteal ist nicht zur Anwendung bei Kindern bestimmt.

Anwendung von Utrogestan Luteal zusammen mit anderen Arzneimitteln

informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bestimmte Schiafmittel (Barbiturate), Antibiotika, Arzneimittel gegen Epilepsie, zur Krebsbehandlung, Schmerzmittel und pflanzliche Zubereitungen, die
Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten, konnen die Wirkung von Utrogestan Luteal abschwachen.

Auferdem kann die Wirkung von Arzneimitteln zur Behandlung der Zuckerkrankheit abgeschwacht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft
Utrogestan Luteal kann im ersten Drittel (Trimester) der Schwangerschaft von Frauen angewendet werden, die wahrend einer kiinstlichen Befruchtung (ART)
zusatzliches Progesteron bendtigen.

Das Risiko angeborener Anomalien, einschlieRlich Anomalien der Geschlechtsorgane bei Jungen und Madchen aufgrund von Progesteron, das wahrend der



Schwangerschaft zugefiihrt wurde, ist nicht vollstandig geklart.

Stillzeit

Utrogestan Luteal darf wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Utrogestan Luteal kann Schwindel und Schiéfrigkeit verursachen. Sie sollten daher beim Fiihren von Fahrzeugen und beim Bedienen von Maschinen vorsichtig
sein.

Utrogestan Luteal enthalt Phospholipide (aus Sojabohnen)

Utrogestan Luteal kann Spuren von Soja enthalten, da das verwendete Lecithin aus Sojabohnen gewonnen wird. Dieses Arzneimittel darf nicht angewendet
werden, wenn Sie allergisch gegen Soja oder Erdnuss sind.

3. WIEIST UTROGESTAN LUTEAL ANZUWENDEN?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt 2 - 3 Kapseln pro Tag, aufgeteilt in zwei bis drei Gaben, ab der Choriongonadotropin-Injektion bis zumindest der 7.
Schwangerschaftswoche, aber nicht langer als bis zur 12. Schwangerschaftswoche.

Die Weichkapseln miissen tief in die Scheide eingefiihrt werden. Dies geschieht am besten im Liegen.

Waschen Sie sich vor und nach dem Einfiihren der Weichkapseln immer lhre Hande.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Utrogestan Luteal angewendet haben als Sie sollten

informieren Sie bitte Ihren Arzt. Es kénnen Ubelkeit, Erbrechen und Schwindel auftreten sowie eine Abbruchblutung ausgeldst werden.

Wenn Sie die Anwendung von Utrogestan Luteal vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Setzen Sie die Behandlung nach dem vom Arzt verordneten
Schema fort, informieren Sie aber bitte Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Utrogestan Luteal abbrechen
Bitte setzen Sie sich mit Ihrem Arzt oder Apotheker in Verbindung, wenn Sie die Behandlung mit Utrogestan Luteal beenden méchten oder beendet haben.
Ein plotzliches Absetzen der Progesteron-Behandlung kann Angstgefiihle, Stimmungsschwankungen und erhdhte Sensitivitat fir Krampfanfalle hervorrufen.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

In klinischen Studien traten Zwischenblutungen, Schmierblutungen und weiler bis gelber Scheidenausfluss auf.

Bei Patientinnen, die Progesteron im Rahmen einer kiinstlichen Befruchtung vaginal angewendet haben, wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:
Kopfschmerzen, vaginale Beschwerden wie Schmerz, Brennen, Ausfluss und Trockenheit der Scheide, Benommenheit, Schiéfrigkeit, Bauchschmerzen,
Brustbeschwerden wie Schmerzen, Schwellungen oder Spannungsgefiihl in den Briisten, Ubelkeit, Erbrechen, allergische Reaktionen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch firr 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: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST UTROGESTAN LUTEAL AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister nach ,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht tiber 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 www.bfarm.de/

arzneimittelentsorgung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Utrogestan Luteal enthalt

Der Wirkstoff ist: Progesteron.

Eine Weichkapsel enthélt 200 mg Progesteron.

Die sonstigen Bestandteile sind: raffiniertes Sonnenblumendl, Phospholipide aus Sojabohnen, Gelatine, Glycerol, Titandioxid (E171) und gereinigtes Wasser.

Wie Utrogestan Luteal aussieht und Inhalt der Packung

Utrogestan Luteal 200 mg sind eiférmige, leicht gelbliche Weichkapseln zur vaginalen Anwendung. Sie enthalten eine weiBtliche, 6lige Suspension. Die
KapselgroRe ist 10.

Sie sind erhaltlich in Blisterpackungen mit 45 oder 90 Weichkapseln. Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Importiert, umgepackt und vertrieben von: CC Pharma GmbH, D-54570 Densborn

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland: Utrogest Luteal 200 mg Weichkapseln zur vaginalen Anwendung

Osterreich: Progesteron KADE/BESINS 200 mg Weichkapseln zur vaginalen Anwendung

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2022.



