Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Progesterone Besins (Progestan), 200 mg, kapsutki migkkie
Progesteronum

Progesterone Besins i Progestan sg réznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjentki.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli u pacjentki wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Progesterone Besins i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Progesterone Besins
Jak przyjmowac¢ lek Progesterone Besins

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Progesterone Besins

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ocouhrowdE

1. Co to jest lek Progesterone Besins i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Progesterone Besins

Lek ten zawiera progesteron, ktory jest naturalnym zenskim hormonem piciowym produkowanym w
organizmie. Mechanizm dziatania tego leku polega na regulacji rownowagi hormonalnej w
organizmie. Lek ten stanowi progesteronowa hormonalna terapig zastepcza.

W jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten jest stosowany w przypadku wystepowania zaburzen z powodu niedoboru progesteronu w
organizmie. Lekarz zaleci stosowanie tego leku w przypadku wystepowania ktorejkolwiek z
ponizszych sytuacji:

a) Pacjentka ma niedobdr progesteronu
Poziom progesteronu produkowanego przez jajniki (podczas fazy lutealnej) jest ponizej normy. W tej
sytuacji lek ten mozna stosowac:

— w celu leczenia nieregularnych miesiaczek.

b) U pacjentki przestala na stale wystepowa¢ miesiaczka (menopauza)
Lek ten mozna stosowa¢ w celu uzupelnienia hormonalne;j terapii zastepczej z uzyciem estrogenu w
przebiegu leczenia objawow menopauzy.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Progesterone Besins

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Progesterone Besins
— Jesli pacjentka ma uczulenie na progesteron lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
— Jesli u pacjentki wystapito krwawienie z pochwy z nieznanych przyczyn;
— Jesli pacjentka ma cigzka niewydolno$¢ watroby;
— Jesli pacjentka ma guza watroby;
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— Jesli u pacjentki wystepuje lub istnieje podejrzenie guza piersi lub narzadow ptciowych;

— Jesli pacjentka ma czynny zakrzep w zyle (zakrzepicg), np. w konczynach (zakrzepica zyt
glebokich) lub w ptucach (zatorowos¢ plucna), a takze jesli w wywiadzie pacjentki mozna znalez¢
takie typy zakrzepow krwi;

— Jesli u pacjentki wystgpuje ryzyko krwawienia wewngtrznego do mozgu;

— Jesli u pacjentki wystepuje rzadka choroba krwi zwana porfiria, ktéra przekazywana jest z
pokolenia na pokolenie (dziedziczna).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

— Przed rozpoczegciem przyjmowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem.

— Lek ten stosowany zgodnie z zaleceniami nie ma dziatania antykoncepcyjnego.

— Przed rozpoczgciem stosowania hormonalnej terapii zastgpczej w przebiegu menopauzy (oraz
p6zniej w rocznych regularnych odstgpach) nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, ktory
przeprowadzi badanie piersi oraz miednicy.

— Jesli rozpoczeto przyjmowanie leku Progesterone Besins zbyt wczesnie w miesiagcu, w
szczegoblnosci przed 15. dniem cyklu, cykl moze ulec skroceniu lub moze wystapi¢ krwawienie.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli:
—  w wywiadzie pacjentki wystepuja zakrzepy krwi w zytach (zakrzepica zylna)
— u pacjentki wystepuje krwawienie z macicy.

Nalezy przestac¢ przyjmowac ten lek w przypadku:

— jakiekolwiek zaburzen widzenia (tj. ograniczenie widzenia, podwojne widzenie, zmiany chorobowe
w naczyniach krwionoénych siatkowki);

— zakrzepdw krwi (choroba zakrzepowo-zatorowa zyt lub zakrzepy);

— silnych boloéw glowy.

Jesli u pacjentki wystgpi brak miesigczki podczas leczenia, nalezy upewnic sig, czy pacjentka nie jest

W cigzy.

Podczas leczenia btona Sluzowa macicy moze zacza¢ nadmiernie przerasta¢ (przerost endometrium)

lub przerost ten moze si¢ nasilié.

Jesli podczas dhugotrwalego leczenia, pod koniec leczenia lub po zakonczeniu leczenia nicoczekiwane

krwawienie lub plamienie bedzie si¢ utrzymywac, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku Progesterone Besins u dzieci.

Lek Progesterone Besins a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjentke obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjentka planuje przyjmowac.
— Niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Progesterone Besins.
barbiturany uzywane w zaburzeniach snu lub w leczeniu lgku,
— leki stosowane w padaczce (karbamazepina, fenytoina),
— niektore antybiotyki (ampicyliny, tetracykliny, ryfampicyna),
— fenylobutazon (lek przeciwzapalny),
— spironolakton (lek moczopedny),
— niektore leki przeciwgrzybicze (ketokonazol, gryzeofulwina).
— Podobnie lek Progesterone Besins moze wptywaé na dziatanie niektorych lekow stosowanych w
leczeniu cukrzycy.
— Produkty ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) moga
ostabia¢ dziatanie leku Progesterone Besins.

Lek Progesterone Besins z jedzeniem i piciem
— Lek ten nalezy przyjmowac¢ bez positkow, najlepiej wieczorem przed snem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
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Cigia
— Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Karmienie piersig
— Kobiety karmigce piersia nie powinny stosowac tego leku.
— Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy omowi¢ to z lekarzem.

Plodnosé

— Lek ten moze by¢ przyjmowany przez kobiety, ktore majg problem z zajSciem w cigze. W zwigzku
z tym lek ten nie wywiera zadnego znanego szkodliwego wptywu na ptodnosc.

— Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn w przypadku wystapienia sennosci lub
zawrotow glowy.

Lek Progesterone Besins zawiera lecytyne sojowg
Pacjentki uczulone na soj¢ nie powinny przyjmowacé tego leku.

3. Jak przyjmowac lek Progesterone Besins

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Standardowa dawka w przypadku wystepowania nieregularnych miesigczek

— Lek ten nalezy przyjmowac¢ przez 10 dni w cyklu, zazwyczaj od 17. do 25. dnia wigcznie.

— Srednia dawka wynosi od 200 do 300 mg progesteronu na dobe. Przyjmowana jest jako 1 lub 2
dawki, czyli 200 mg wieczorem przed snem i 100 mg rano nastepnego dnia, jesli konieczne.

Standardowa dawka stosowana w leczeniu menopauzy

— Nie zaleca si¢ stosowania monoterapii estrogenem u kobiet w okresie menopauzy, u ktorych nie
usuni¢to macicy.

— Pojedyncza dawke 200 mg progesteronu przyjmowang przed snem nalezy stosowaé przynajmniej
przez 12 do 14 dni w miesigcu (przez 2 tygodnie kazdej sekwencji leczenia).

— Po tym okresie moze nastgpi¢ 1-tygodniowy okres, w ktorym nie przyjmuje si¢ hormonalne;j terapii
zastepczej, podczas ktorego moze wystapi¢ krwawienie z odstawienia.

Jak przyjmowa¢é kapsulki?

Kapsulki nalezy potyka¢ popijajac niewielka iloscig wody.

Nie nalezy przyjmowac kapsutek z jedzeniem.

Lek najlepiej jest przyjmowaé wieczorem przed snem (200 mg), a kolejna dawke (100 mg) w
godzinach porannych nastepnego dnia.

Przyje;cle wiekszej niz zalecana dawki leku Progesterone Besins
W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki tego leku nalezy niezwtocznie skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

— Objawy przedawkowania, ktére moga wystapi¢, obejmuja zawroty gtowy, uczucie zmg¢czenia,
intensywne uczucie dobrego samopoczucia lub bolesne miesigczki. W takim przypadku mozna
zmniejszy¢ dawke. Zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem wczesnie;.

Pominiecie przyjecia leku Progesterone Besins
— W przypadku pominigcia przyjecia tego leku nalezy go przyjac tak szybko, jak to mozliwe.
Jednakze w przypadku, gdy zbliza si¢ pora na kolejng dawke, nalezy pomina¢ dawke ktorej nie
przyjeto.
— Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
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Przerwanie przyjmowania leku Progesterone Besins
Lekarz poinformuje pacjentke, jak dlugo musi przyjmowac ten lek. Nie nalezy przedwcze$nie konczyé
leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast przerwac stosowanie tego leku, jesli u pacjentki wystapi:
— udar, zakrzepy krwi lub krwawienie wewngtrzne do mozgu,

— zakrzepy w zylach koniczyn lub miednicy,

— nagle silne bole glowy,

— zaburzenia widzenia,

— zazolcenie skory lub biatek oczu (zo6ttaczka).

Nastepujace dzialania niepozadane wystepujq czesto (u 1 na 10 pacjentek):

— Dbole glowy,

— zmiany w obfito$ci krwawien miesigczkowych lub wystepowanie krwawien w okresach innych niz
okres wystepowania krwawienia z odstawienia. W tym przypadku lekarz moze zmieni¢ sposob
przyjmowania tego leku przez pacjentke.

Nastepujace dzialania niepozadane wystepujq niezbyt czesto (u 1 na 100 pacjentek):
— zmiany w obrebie piersi, wrazliwe piersi,

— uczucie zmeczenia lub zawroty glowy,

— wymioty, biegunka, zaparcia,

— zazolcenie skory lub biatek oczu (zottaczka),

— swedzaca wysypka, tradzik.

Nastepujace dzialania niepozadane wystepuja rzadko (u 1 na 1 000 pacjentek):
— nudnosci.

Nastepujace dzialania niepozadane wystepuja bardzo rzadko (u 1 na 10 000 pacjentek):
— depresja,

— wysypka (takze swedzaca),

— brazowe lub ciemne przebarwienia skory (tzw. ostuda cigzowa, maska cigzowa).

Zglaszano dodatkowe dziatania niepozadane w zwiagzku ze stosowaniem hormonalnej terapii

zastepczej zawierajacej estrogen i gestagen:

— tagodny lub ztosliwy guz powstaty w zwigzku z ekspozycja na estrogen, tzw. nowotwor trzonu
macicy;

— choroba zakrzepowo-zatorowa zyt; zakrzepy zyt (zakrzepica) glebokich konczyn dolnych lub
miednicy oraz zatorowo$¢ ptucna mogg wystepowac czesciej u kobiet stosujacych hormonalng
terapi¢ zastepcza niz u kobiet niestosujacych takiej terapii,

— zawatl (zawat mie$nia sercowego) i udar;

— zaburzenia w obrebie pegcherzyka zotciowego;

— brazowawe przebarwienie skory (ostuda), rozne zaburzenia skory z powstawaniem pecherzy i
guzow (rumien wielopostaciowy, rumien guzowaty, plamica naczyniowa);

— niedotlenienie mozgu;

— prawdopodobnie demencja.

Jesli sekwencje leczenia rozpoczeto zbyt wezeSnie w miesiacu (szczegélnie przed 15. dniem

cyklu)

W takim przypadku cykl miesigczkowy moze ulec skroceniu i moga wystgpowac krwawienia w
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okresach innych niz okres wystgpowania krwawienia z odstawienia.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglaszac takze bezposrednio (patrz szczegdotowe informacje ponizej). Zglaszajac dziatania
niepozadane mozesz pomoc dostarczy¢ wigeej informacji dotyczacych bezpieczenstwa tego leku.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Progesterone Besins
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowacé tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Nie zamraza¢.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli zauwazono widoczne oznaki rozktadu leku. Lek nalezy zwrocié
do farmaceuty.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak utylizowac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Progesterone Besins

— Substancja czynng leku jest progesteron. Jedna kapsutka zawiera 200 mg progesteronu W
mikronizowanej formie.

— Pozostate sktadniki to: lecytyna sojowa, olej stonecznikowy; ostonka: tytanu dwutlenek (E 171),
zelatyna, glicerol, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Progesterone Besins i co zawiera opakowanie

— Lek Progesterone Besins jest dostarczany w opakowaniach zawierajacych 15, 30, 45 lub 90
miekkich kapsulek do podawania doustnego i dostgpnych w opakowaniach typu blister.

— Owalna, lekko zo6ttawa kapsutka.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny we Francji, kraju eksportu:
Laboratoires Besins International

3, rue du Bourg L'Abbe

75003 Paryz



Francja

Wytworca:

Cyndea Pharma SL

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Avenida De Agreda 31

Olvega 42110 (Soria)

Hiszpania

Delpharm Drogenbos SA
128 Groot-Bijgaardenstraat
1620 Drogenbos

Belgia

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chelmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia we Francji, kraju eksportu: 34009 358 763 2 4
358 7632
362 0849
34009 36208490
362 0855
34009 36208551
362 0861
34009 362086 1 2
Numer pozwolenia na import rownolegly: 61/22

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia Progesteron Besins 200 mg, zachte capsules
Luksemburg  Progestérone Besins 200 mg, capsule molles
Holandia Progesteron Besins 200 mg, zachte capsules
Polska Progesterone Besins 200 mg, kapsutka migkka
Niemcy Utrogest 200 mg, Weichkapseln

Data zatwierdzenia ulotki: 31.01.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]




