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Pribalova informace: informace pro pacientku

Progesteron Besins 400 mg mékké vaginalni tobolky progesteron

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek pouZivat, protoZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je pripravek Progesteron Besins a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Progesteron Besins pouZivat
Jak se ptipravek Progesteron Besins pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Progesteron Besins uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Progesteron Besins a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek se nazyva Progesteron Besins. Obsahuje hormon nazyvany progesteron.

K ¢emu se pripravek Progesteron Besins pouziva
Ptipravek Progesteron Besins se pouziva na podporu téhotenstvi.

Na podporu téhotenstvi
Progesteron Besins lze pouzit ke sniZeni rizika potratu u Zen s krvacenim béhem stavajiciho t€hotenstvi a s
opakované prodé€lanymi potraty.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Progesteron Besins pouZivat

NepouZivejte piipravek Progesteron Besins

jestlize jste alergicka na progesteron, soju, arasidy, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé

6)

jestlize mate problémy s jatry

jestlize mate zeZloutlou ktizi nebo o¢ni bélmo (zloutenka)

jestlize mate krvaceni z pochvy, jehoZ pti¢ina neni objasnéna

jestlize mate rakovinu prsu nebo pohlavniho ustroji

jestlize mate nebo jste nékdy méla krevni srazeninu v zile (trombodzu), napt. v dolni konceting (hlubokou
Zilni trombozu) nebo plicich (plicni embolii)

jestlize jste nékdy méla krvaceni do mozku nebo cévni mozkovou ptihodu

jestlize mate krevni onemocnéni nazyvané porfyrie, které je dédi¢né



Upozornéni a opatieni

Pripravek Progesteron Besins se ma pouzivat pouze béhem prvnich 3 mésicu téhotenstvi. Pfed pouzitim
pripravku Progesteron Besins se poradte s lékafem nebo lékarnikem, zdravotni sestrou nebo porodni
asistentkou.

Ptipravek Progesteron Besins neni antikoncepce.

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

Lékate musite kontaktovat v piipad¢, ze:

* krvacite z pochvy

* se necitite dobfe po nékolika dnech pouZzivani tohoto lé¢ivého piipravku.
Déti a dospivajici

Ptipravek Progesteron Besins neni urcen pro déti a dospivajici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Progesteron Besins

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala nebo
které mozna budete uzivat. Plati to i pro volné prodejné 1éky véetné rostlinnych piipravku.

Ptipravek Progesteron Besins totiz mtize ovlivnit ucinek nekterych 1ékt. Také jiné léky mohou ovlivnit uc¢inek
pripravku Progesteron Besins.

Zejména informujte 1ékate nebo 1ékarnika, jestlize uzivate nasledujici 1éky:
- Léky pouzivané na uklidnéni nebo usnuti (fenobarbital, pentobarbital)
- Léky ke kontrole zachvatd kteci/epilepsie (napt. fenytoin nebo karbamazepin)
- Léky pouzivané k 1écbé tuberkuldzy, zejména rifampicin
- Rostlinné piipravky pouzivané pii pocitu zhorSené nalady nebo uzkosti obsahujici tfezalku teckovanou
- Léky pouzivané k 1é¢be plisniovych infekei (napt. ketokonazol)
Piipravek Progesteron Besins s jidlem a pitim
Pripravek Progesteron Besins se zavadi do pochvy. Jidlo a piti nema na 1é¢bu zadny vliv.
Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek Progesteron Besins nepouzivejte, jestlize kojite.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neocekava se, ze by pripravek Progesteron Besins mél vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. U
nékterych osob vSak mize zplsobit zavraté a tnavu. Pokud se tyto G¢inky vyskytnou, doporucuje se opatrnost

pfi fizeni a obsluze stroji.

Piipravek Progesteron Besins obsahuje séjovy lecithin.
JestliZe jste alergicka na araSidy ¢i s6ju, nepouzivejte tento 1é¢ivy piipravek.

Piipravek Progesteron Besins obsahuje vysoce ¢iStény slunecnicovy olej.
Ten miize velmi vzacné zpusobit reakci u osob alergickych na ¢isténé oleje.



3.  Jak se pripravek Progesteron Besins pouZziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud mate nezadouci
ucinky, porad’te se s 1ékafem, 1ékarnikem, zdravotni sestrou nebo porodni asistentkou.

Lécba pripravkem Progesteron Besins ke sniZeni rizika potratu u Zen s krvacenim v probihajicim téhotenstvi
ma byt zahajena pfi prvnich ptiznacich poSevniho krviceni béhem prvnich tii mésict tehotenstvi a ma
pokracovat nejméné do 16. tydne t¢hotenstvi.

Pouziti pripravku ke snizZeni rizika hroziciho ¢i opakovaného potratu

»  Zaved'te si ptipravek hluboko do pochvy.
*  Piipravek nepolykejte.

Jaké mnoZstvi pripravku pouZivat

* Pouzivejte dvé tobolky pfipravku Progesteron Besins denné, jednu rano a jednu vecer pred spanim, dle
pokynt 1ékate.
*  Pokracujte ve stejném davkovacim rezimu, dokud Vam lékar netekne, abyste 1é¢bu ukoncila.

JestliZe jste pouzila vice piipravku Progesteron Besins, neZ jste méla

V takovém piipadé¢ kontaktujte 1€kaie nebo jdéte do nemocnice. Vezméte s sebou baleni pfipravku. Mohou se
vyskytnout nasledujici u€inky: to¢eni hlavy nebo pocit tnavy.

JestliZe jste zapomnéla pouZit pripravek Progesteron Besins

» Jestlize jste zapomnéla pouzit davku ptipravku, 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 pi‘estanete pouZivat pripravek Progesteron Besins

Drive nez pfestanete tento 1é¢ivy pripravek pouzivat, porad’te se se svym lékatem, Iékarnikem, zdravotni sestrou
nebo porodni asistentkou.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékate, 1€karnika,
zdravotni sestry nebo porodni asistentky.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky muize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

U tohoto 1é¢ivého ptipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci G¢inky:

Frekvence neni znama (z dostupnych udaji nelze urcit):
e Svédéni

Olejovity vytok z pochvy

Krvaceni z pochvy

Pocit paleni

Zavrat,

Pocit velké unavy (slabosti)

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



Pokud zaznamenate jiné nezadouci ucinky, které zde nejsou uvedeny, sdélte to svému Iékati, 1ékarnikovi,
zdravotni sestie nebo porodni asistentce.
HlaSeni nezadoucich acinki

Jestlize se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ¢inky muizete hlasit také pfimo prostiednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Progesteron Besins uchovavat

* Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti

* Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a stitku lahvicky za
zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

*  Uchovéavejte v pivodnim obalu (lahvicce).

* Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

* Nepouzivejte tento 1€Civy pripravek, jestlize zaznamenate viditelné zmény ve vzhledu tobolek.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Progesteron Besins obsahuje

» Lécivou latkou je progesteron. Jedna mekka vaginalni tobolka obsahuje 400 mg progesteronu.

* Pomocné latky jsou slunecnicovy olej, s6jovy lecithin (E 322), Zelatina (E 441), glycerol (E 422), oxid
titanicity (E 171) a ¢isténd voda.

Jak pripravek Progesteron Besins vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Progesteron Besins jsou ovalné nazloutlé mekké zelatinové tobolky obsahujici téméf bilou olejovou
suspenzi. Velikost tobolek je ptiblizn€ 2,5 cm x 0,9 cm.

Velikost baleni:
* 15 tobolek v lahvi¢ce (HDPE). Lahvicka se dodava v krabicce.
* PVC/Al blistry v krabi¢ce obsahujici 15, 30 nebo 45 tobolek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Besins Healthcare Ireland Limited
Plaza 4, Level 4 Custom House Plaza
Harbourmaster Place, IFSC,

Dublin 1,


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

D01 A9N3
Irsko

Vyrobce

Cyndea Pharma, S.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Avenida de Agreda, 31

Olvega 42110 (Soria)

Spanélsko

nebo

BESINS MANUFACTURING ESPANA S.L.
Poligono Industrial El Pitarco, Parcela 4
Muel, 50450 Zaragoza, Spanélsko

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

Belgie, Lucembursko, Portugalsko: Utrogestan Vaginal

Finsko: Lugesteron

Lotyssko, Litva: Progesterone Besins

Ceska republika: Progesteron Besins

Dansko, Island: Progestan

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4. 2. 2026
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1écivém ptipravku jsou k dispozici na internetovych strankach Statniho tistavu pro
kontrolu 1é¢iv www.sukl.gov.
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