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Co to jest Progesterone Besins ?

100MG

*30

KAPS.MIEKKIE

BESINS HEALTHCARE S.A. BELGIA [BE]
Lek na recepte petnoptatny

PROGESTERONUM

Progesterone Besins zawiera mikronizowany progesteron, ktéry jest zeriskim hormonem ptciowym produkowanym przez organizm. Lek
stosowany u pacjentek w okresie menopauzy badz ze stwiedzonym niedoborem progesteronu.

Jego dziatanie polega na regulacji réwnowagi hormonalnej w organizmie. Lek ten jest wykorzystywany w progesteronowej hormonalnej

terapii zastepczej.
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Sktad Progesterone Besins

Progesterone Besins zawiera substancjg czynng - progesteron. Jedna kapsutka zawiera 100 mg lub 200 mg progesteronu w
mikronizowanej formie. Pozostate sktadniki to: lecytyna sojowa, olej stonecznikowy, tytanu dwutlenek (E171), zelatyna, gliceryna.

Wskazania stosowania
Kiedy nalezy stosowaé Progesterone Besins?
Lek ten jest stosowany w przypadku wystepowania zaburzen z powodu niedoboru ktérejkolwiek z ponizszych sytuacji:

* Pacjentka ma niedobdér progesteronu. Poziom progesteronu produkowanego przez jajniki (podczas fazy lutealnej) jest ponizej
normy. W tej sytuacji lek ten mozna stosowac np. w celu leczenia nieregularnych miesigczek.
¢ U pacjentki przestata na state wystepowaé miesigczka (menopauza)

Przeciwwskazania do stosowania

Kiedy nie nalezy stosowaé Progesterone Besins?

- Jesli pacjentka ma uczulenie na progesteron lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

« Jesli u pacjentki wystgpito krwawienie z pochwy z nieznanych przyczyn;

« Jesli pacjentka ma ciezka niewydolnos¢ watroby

« Jesli pacjentka ma guza watroby;

« Jesli u pacjentki wystepuje lub istnieje podejrzenie guza piersi lub narzadéw ptciowych;

- Jesli pacjentka ma czynny zakrzep w zyle (zakrzepice), np. w koriczynach (zakrzepica zyt gtebokich) lub w ptucach (zatorowos$é
ptucna), a takze jesli w wywiadzie pacjentki mozna znalez¢ takie typy zakrzepdw krwi;

« Jesli u pacjentki wystepuje ryzyko krwawienia wewnetrznego do mézgu;

- Jesli u pacjentki wystepuje rzadka choroba krwi zwang porfirig, ktéra jest przekazywana jest z pokolenia na pokolenie (dziedziczna).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy omaéwic to z lekarzem. Lek ten stosowany zgodnie z zaleceniami nie ma dziatania
antykoncepcyjnego. Przed rozpoczeciem stosowania hormonalnej terapii zastepczej w przebiegu menopauzy (oraz pdzniej w rocznych
regularnych odstepach) nalezy skonsultowacé sie z lekarzem, ktéry przeprowadzi badanie piersi oraz miednicy. Jesli rozpoczeto
przyjmowanie leku Progesterone Besins zbyt wczesnie w miesigcu, w szczegolnosci przed 15. dniem cyklu, cykl moze ulec skréceniu lub
moze wystgpi¢ krwawienie.

Nalezy przestac¢ przyjmowac ten lek w przypadku: o jakiekolwiek zaburzen widzenia (tj. ograniczenie widzenia, podwdjne widzenie,
zmiany chorobowe w naczyniach krwiono$nych siatkéwki); o zakrzepdw krwi (choroba zakrzepowo-zatorowa zyt lub zakrzepy); o silnych
bolow gtowy; Jesli u pacjentki wystapi brak miesigczki podczas leczenia, nalezy upewnié sie, czy pacjentka nie jest w cigzy. Podczas
leczenia btona $luzowa macicy moze zaczaé nadmiernie przerastac (przerost endometrium) lub przerost ten moze sie nasilic.

Nie ustalono skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania leku Progesterone u dzieci.

Interakcje z innymi lekami
Jakich lekéw nie powinno sie stosowac podczas zazywania Progesterone Besins?

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktdre pacjentka planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg wptywac na dziatanie leku Progesterone np. barbiturany uzywane w zaburzeniach snu lub w leczeniu leku; leki
stosowane w padaczce (karbamazepina, fenytoina), niektére antybiotyki (ampicyliny, tetracykliny, ryfampicyna), fenylobutazon (lek
przeciwzapalny), spironolakton (lek moczopedny), niektére leki przeciwgrzybicze (ketokonazol, gryzeofulwina),

Podobnie lek Progesterone Besins moze wptywac na dziatanie niektorych lekow stosowanych w leczeniu cukrzycy.

Produkty ziotowe zawierajgce ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) mogg ostabiaé dziatanie leku Progesterone.

Lek Progesterone Besins z jedzeniem i piciem

Lek ten nalezy przyjmowac bez positkdw, najlepiej wieczorem przed snem.
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Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzié sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Kobiety karmigce piersig nie powinny stosowac tego leku.

Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy omaéwic to z lekarzem.

Lek ten moze by¢ przyjmowany przez kobiety, ktére majg problem z zajsciem w cigze

Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy oméwic to z lekarzem.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac maszyn w przypadku wystgpienia sennosci lub zawrotéw gtowy.

Lek Progesterone Besins zawiera lecytyne sojowa Pacjentki uczulone na soje nie powinny przyjmowac tego leku.

Dawkowanie

Jak dawkowaé lek Progesterone Besins?

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
Standardowa dawka w przypadku wystepowania nieregularnych miesigczek

. Llek 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 sie stosowania monoterapii estrogenem u kobiet w okresie menopauzy, u ktérych nie usunieto macicy. Pojedynczg dawke
200 mg progesteronu przyjmowang przed snem nalezy stosowac przynajmniej przez 12 do 14 dni w miesigcu (przez 2 tygodnie kazdej
sekwencji leczenia). Po tym okresie moze nastapi¢ 1-tygodniowy okres, w ktérym nie przyjmuje sie hormonalnej terapii zastepcze),
podczas ktérego moze wystgpi¢ krwawienie z odstawienia.

Kapsutki nalezy potykac popijajgc niewielkg iloscig wody. Nie nalezy przyjmowac kapsutek z jedzeniem. Lek najlepiej jest przyjmowac
wieczorem przed snem (200 mg) , a kolejg dawke (100 mg) w godzinach porannych nastepnego dnia.

Przedawkowanie

W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki tego leku nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutg. Objawy
przedawkowania, ktére moga wystapic, obejmujg zawroty gtowy, uczucie zmeczenia, intensywne uczucie dobrego samopoczucia lub
bolesne miesigczki. W takim przypadku mozna zmniejszy¢ dawke. Zawsze skonsultowac sie z lekarzem wczesnie.

W przypadku pominiecia przyjecia tego leku nalezy go przyjac tak szybko, jak to mozliwe. Jednakze w przypadku, gdy zbliza sie pora na
kolejng dawke, nalezy poming¢ dawke ktdrej nie przyjeto. Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Dziatania niepozadane / skutki uboczne

Nalezy natychmiast przerwac stosowanie tego leku, jesli u pacjentki wystapi: « udar, zakrzepy krwi lub krwawienie wewnetrzne do
mozgu, « zakrzepy w zytach koriczyn lub miednicy, * nagte silne boéle gtowy, * zaburzenia widzenia, * zazétcenie skory lub biatek oczu
(z6ttaczka). Nastepujgce dziatania niepozgdane wystepujg czesto (u 1 na 10 pacjentek): « bdle gtowy, * zmiany w obfitosci krwawien
miesigczkowych lub wystepowanie krwawiert w okresach innych niz okres wystepowania krwawienia z odstawienia. * zmiany w obrebie
piersi, wrazliwe piersi, * uczucie zmeczenia lub zawroty gtowy, * wymioty, biegunka, zaparcia, * zazétcenie skéry lub biatek oczu
(z6ttaczka), - swedzgca wysypka, tradzik. « nudnosci. « depresja, » wysypka (takze swedzaca), « bragzowe lub ciemne przebarwienia skory
(tzw. ostuda cigzowa, maska cigzowa). Zgtaszano dodatkowe dziatania niepozadane w zwigzku ze stosowaniem hormonalnej terapii
zastepczej zawierajgcej estrogen i gestagen: « tagodny lub ztosliwy guz powstaty w zwigzku z ekspozycjg na estrogen, tzw. nowotwor
trzonu macicy; * choroba zakrzepowo-zatorowa zyt, zakrzepy zyt (zakrzepica) gtebokich korczyn dolnych lub miednicy oraz zatorowosc
ptucna moga wystepowac czesciej u kobiet stosujgcych hormonalng terapie zastepcza niz u kobiet niestosujgcych takiej terapii; « zawat
(zawat miesnia sercowego) i udar; « zaburzenia w obrebie pecherzyka zétciowego; « brgzowawe przebarwienie skory (ostuda), rézne
zaburzenia skory z powstawaniem pecherzy i guzow (rumien wielopostaciowy, rumien guzowaty, plamica naczyniowa), * niedotlenienie
mdzgu. * prawdopodobnie demencja
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Przechowywanie leku

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamrazaé. Lek ten nalezy przechowywac w zewnetrznym opakowaniu w celu ochrony
przed wilgocia.

Informacje dodatkowe

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Besins Healthcare Avenue Louise 287 1050 Brussels
Belgia

Wytwérca Laboratoires Besins International

Powyzsze informacje majg charakter informacyjny i nie mogg zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu dotgczonej do opakowania, dlatego zawsze przed uzyciem
zapoznaj sie z trescig ulotki dotgczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie
stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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