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Pribalova informace: informace pro pacientku

Progesteron Besins 300 mg mékké vaginalni tobolky

progesteron

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékdrnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni seste. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, 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 pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Progesteron Besins pouZivat
Jak se pripravek Progesteron Besins pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Progesteron Besins uchovavat

ARG O

Obsah baleni a dalsi informace

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

Ptipravek Progesteron Besins se pouziva na podporu te€hotenstvi pii cyklech umélého oplodnéni (in vitro
fertilizace, IVF).

Na podporu téhotenstvi

Progesteron Besins je urCen pro zeny, které potiebuji vice progesteronu na podporu téhotenstvi pti cyklech
umeélého oplodnéni (in vitro fertilizace, IVF).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Progesteron Besins pouZivat
NepouZivejte pripravek Progesteron Besins
* jestlize jste alergicka (precitlivéla) na sdju nebo arasidy

» jestlize jste alergicka na progesteron nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢
6)

* jestlize mate problémy s jatry
* jestlize mate zezloutlou kiizi nebo o¢ni bélmo (Zloutenka)

* jestlize mate nevysvétlitelné krvaceni z pochvy



* jestlize mate rakovinu prsu nebo pohlavniho ustroji
* jestlize mate tromboflebitidu (z&nét Zil provazeny krevni sraZzeninou)

* jestlize mate nebo jste nékdy méla krevni srazeninu v Zile (trombdzu), napft. v dolni koncetiné (hlubokou
zilni tromb6zu) nebo plicich (plicni embolii)

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

* jestlize jste t¢hotna, ale dit¢ v déloze zemfelo (tzv. zamlkly potrat)

Upozornéni a opati‘eni

Pripravek Progesteron Besins se ma pouzivat pouze béhem prvnich 3 mésict téhotenstvi. Pfed pouzitim
ptipravku Progesteron Besins se porad’te s 1¢kafem nebo 1€karnikem.

Ptipravek Progesteron Besins neni antikoncepce.

Pokud mate diabetes a pouzivate inzulin ke kontrole hladiny cukru v krvi, mize 1écba progesteronem ovlivnit
Vasi reakci na inzulin a mize byt nutné upravit 1écbu antidiabetiky.

Pokud krvacite z pochvy, porad’te se se svym lékafem.

Jestlize se domnivate, Ze jste potratila, poradte se s lékafem, protoze bude nutné, abyste ukoncila 1écbu
ptipravkem Progesteron Besins.

Jestlize se po n¢kolika dnech pouzivani tohoto pfipravku nebudete citit dobie, musite se obratit na lékate.

Déti a dospivajici

Ptipravek Progesteron Besins neni urcen pro déti a dospivajici.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Progesteron Besins

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala nebo
které mozna budete uzivat. Plati to i pro voln€ prodejné léky vcetné rostlinnych piipravkl. Ptipravek
Progesteron Besins totiz mtize ovlivnit G¢inek nékterych lékt. Také jiné 1éky mohou ovlivnit ti€inek ptipravku
Progesteron Besins.
Zejména informujte 1ékate nebo 1ékarnika, jestlize uzivate nasledujici 1éky:
- léky na fedéni krve, jako jsou kumariny nebo fenindion.
- cyklosporin nebo takrolimus (pouzivané ke snizeni imunitni reakce).
- tizanidin (na uvolnéni svalit)
- bromokriptin, ktery se pouziva pfi 1écbé problémi souvisejicich s hypofyzou nebo Parkinsonovou
chorobou
- selegilin (k 1écbe Parkinsonovy choroby)
- diazepam, chlordiazepoxid, alprazolam, oxazepam nebo lorazepam (k 1é¢b¢ tizkosti nebo nespavosti)
- léky k 1écbé tuberkulozy (napf. rifampicin a rifabutin)
- antibiotika (napf. griseofulvin, ampicilin, amoxicilin a tetracykliny), ktera se pouZzivaji k 1écbe
nekterych infekei
- fenytoin, fenobarbital, karbamazepin, eslikarbazepin, oxkarbazepin, primidon/rufinamid, perampanel
nebo topiramat (pouzivané pii epilepsii).
- rostlinné 1écivé ptipravky obsahujici tfezalku teckovanou
- darunavir, nelfinavir, fosamprenavir nebo lopinavir (pouzivané k 1é¢bé virovych infekci)
- bosentan (pouzivany k 1écb¢ plicnich problémi)
- flukonazol, itrakonazol, vorikonazol (k 1é¢bé plisnovych infekei)
- ketokonazol (pouziva se k 1é¢b¢€ Cushingova syndromu - kdyz télo produkuje nadbytek kortizolu).



- atorvastatin nebo rosuvastatin (pouziva se ke kontrole hladiny cholesterolu).
- aprepitant (pouziva se k prevenci pocitu na zvraceni a zvraceni).

Pokud Vam bylo v nedavné dob¢ podano anestetikum, napt. bupivakain nebo

pokud jste byla v nedavné dobé vysettena kviili problémtim s jatry nebo hormony.

Piipravek Progesteron Besins s jidlem a pitim

Ptipravek Progesteron Besins se zavadi do pochvy. Jidlo a piti nemé na 1écbu zadny vliv.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

* Piipravek Progesteron Besins podpofti ot€hotnéni, pokud podstupujete 1écbu neplodnosti. Pokyny
k pouziti ptipravku Progesteron Besins naleznete v bod¢ 3.

* Piipravek Progesteron Besins nepouzivejte, jestlize kojite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Pripravek Progesteron Besins nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnosti fidit nebo obsluhovat
stroje.

Pripravek Progesteron Besins obsahuje so6jovy lecithin.

Jestlize jste alergicka na ara$idy ¢i s6ju, nepouzivejte tento 1éCivy pripravek.

3. Jak se pripravek Progesteron Besins pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynl svého 1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Pouziti pripravku na podporu otéhotnéni

Neuzivejte tento ptipravek usty. Pfi ndhodném uziti sty Vam vsak neuskodi, ale snizi Sance na otéhotnéni.
Doporucena davka

* Lécba se zahaji nejpozdéji tieti den po ziskani vajicka.

» Kazdy den pouzivejte 600 mg piipravku Progesteron Besins dle pokynii 1ékate. Zavadeéjte si jednu

tobolku hluboko do pochvy réno a jednu vecer pred spanim.

* Pokud laboratorni test prokaze, ze jste t€hotna, pokracujte ve stejném davkovani nejméne do 7. tydne
téhotenstvi, nejdéle vSak do 12. tydne t€hotenstvi dle pokyni I¢kare.

JestliZe jste pouZila vice piipravku Progesteron Besins, neZ jste méla

V takovém piipadé kontaktujte 1ékafe nebo jdéte do nemocnice. Vezméte s sebou baleni piipravku.
Predavkovani se muze projevit: zavrati ¢i inavou.

Mohou se vyskytnout nasledujici ¢inky: to¢eni hlavy nebo pocit inavy.

JestliZe jste zapomnéla pouZit pripravek Progesteron Besins

» Jestlize jste zapomnéla pouzit davku piipravku, zaved’te si tobolku, jakmile si vzpomenete. Pokud se vSak
blizi ¢as zavedeni dalsi tobolky, zapomenutou davku vynechte.

*  Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.



Pokud prestanete pouZzivat pripravek Progesteron Besins

Drive nez ptestanete tento 1éCivy piipravek pouzivat, porad’te se se svym lékafem, I€karnikem nebo zdravotni
sestrou. Pokud prestanete piipravek pouzivat, nepomtze Vam ot¢hotnét.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientek)

*  Zavazna alergicka reakce, ktera zpiisobuje dychaci obtize ¢i zavrat.

Frekvence neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):
*  Svédéni
*  Krvaceni z pochvy
*  Olejovity vytok z pochvy

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

Pokud zaznamenate jiné nezadouci ucinky, které zde nejsou uvedeny, sdélte to svému lékari.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Jestlize se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékdrnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich uCinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Progesteron Besins uchovavat

*  Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti

*  Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za zkratkou EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

*  Po prvnim otevieni lahvicky tobolky spotiebujte do 15 dnti.

*  Uchvavejte v ptivodnim obalu (lahvicce).

*  Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

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

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Progesteron Besins obsahuje

*  Lécivou latkou je progesteron. Jedna tobolka obsahuje 300 mg progesteronu.



*  Pomocné latky jsou ¢istény slunecnicovy olej, s6jovy lecithin, Zelatina, glycerol (E422), oxid titaniCity
(E171) a ¢isténa voda.

Jak pripravek Progesteron Besins vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Progesteron Besins jsou ovalné nazloutlé mekké Zelatinové tobolky obsahujici témét bilou olejovou
suspenzi. Velikost tobolek je asi 2,5 cm x 0,8 cm.

Dodéva se v bilych plastovych lahvickach z vysokodenzitniho polyethylenu s bilym polypropylenovym
détskym bezpe¢nostnim Sroubovacim uzavérem a stiibrn¢ zbarvenou odtrzitelnou folii. Velikost baleni: 15
tobolek.

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

Tento 1é¢ivy pripravek je v élenskych statech EHP schvalen pod nasledujicimi nazvy:
Bulharsko, Estonsko, Mad’arsko, Chorvatsko, Kypr, Francie, Italie, Malta, Nizozemsko,
Norsko, Polsko, Portugalsko, Svédsko, Slovinsko, Slovenska republika, Spanélsko:
Utrogestan

Belgie, Irsko, Lucembursko: Utrogestan Vaginal
Finsko: Lugesteron

Lotyssko, Litva: Progesterone Besins

Ceska republika: Progesteron Besins

Dénsko, Island: Progestan

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

7.12.2023



