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‘. progesterona natural
micronizado

Forma farmacéutica e apresentagao

Cépsulas com 100 mg - Embalagem contendo 30
cépsulas.

Cépsulas com 200 mg — Embalagem contendo 14
cépsulas.

USO ADULTO
VIA ORAL / VAGINAL

Composigao
Cada capsula contém:

progesterona micronizada ... 100 mg;
excipientes g.s.p. .. .. 1 cépsula
(lecitina de soja e 6leo de amendoim).

progesterona micronizada ... .... 200 mg;
excipientes .5.p. ... .. 1capsula

(lecitina de soja e dleo de amendoim).
Componentes da capsula: gelatina, glicerol e diéxido de
titanio.

INFORMAGOES AO PACIENTE
Como este medicamento funciona?

Utrogestan® tem como principio ativo a progesterona
natural micronizada, que é quimicamente idéntica a
progesterona de origem ovariana. Por isso, age como
suplemento da producdo de progesterona pelos ovarios,
quando necessario.

Por que este medicamento foi indicado?

+ Utrogestan® é indicado para o tratamento dos
distarbios da ovulag&o relacionados a deficiéncia de
progesterona, como dor e outras alteragdes do ciclo
menstrual, amenorréia secundéria (auséncia de
menstruacéo) e alteragdes benignas da mama.

- Tratamento da insuficiéncia latea (diminuicdo de
progesterona na segunda fase do ciclo).

- Tratamento dos estados de deficiéncia de
progesterona, na pré-menopausa e na reposi¢ao
hormonal da menopausa (como complemento a
terapia com estrogénio).

Por via vaginal, Utrogestan® é indicado também na
implantacéo do embrido e na manutengéao da gravidez,
durante o primeiro trimestre.
Em todas as outras indicacdes ou tratamentos com
progesterona, a via vaginal pode substituir a via oral, se
ocorrerem efeitos colaterais da progesterona (ex.:
sonoléncia e sensacao de vertigem).

Quando ndo devo usar este medicamento?

Contraindicacdes
Utrogestan®ndo deve ser administrado nas situacdes a
sequir:
+ Cancer de mama ou dos 0rgaos genitais
+ Sangramento genital ndo diagnosticado
« Acidente vascular cerebral
Doengas do figado
« Aborto incompleto
- Cancer do figado
+ Doencas tromboembdlicas
+ Tromboflebite
Porfiria
Hipersensibilidade e/ou alergia a qualquer um dos
componentes da formula

Adverténcias

+ Este medicamento néo trata todas as causas de
aborto espontaneo precoce e, particularmente, ndo
tem acéo sobre abortos provenientes de defeitos
genéticos (o que corresponde a mais da metade das
causas de aborto).

+ O tratamento, por recomendacdo, ndo é um
contraceptivo.
Informe seu médico caso apresente alguma condicéo
que possa ser agravada pela retencdo de liquidos
(distarbios cardiacos ou renais), epilepsia, depressao,
diabetes, cisto ovariano, disfuncdo hepatica, asma
brénquica e intolerancia a glicose ou enxaqueca.
Utrogestan® ndo deve ser administrado com alimentos.

Precaugdes
Néo é recomendavel dirigir ou operar maquinas apés
a administracdo deste medicamento.

Interagdes medicamentosas

- Oefeito da progesterona pode ser diminuido pelo uso
concomitante de barbitlricos, carbamazepina,
hidantoina ou rifampicina.
Este medicamento pode aumentar os efeitos dos
betabloqueadores, teofilina ou ciclosporina.

InteracBes com alimentos
- A ingestdo concomitante com alimentos pode
aumentar a biodisponibilidade da progesterona.

Néo ha contraindicacéo relativa a faixa etéria.
Informe seu médico do aparecimento de reagdes
indesejaveis.

Informe seu médico se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento de seu
médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico

Utrogestan® com 100 mg - Capsula de gelatina mole
circular, levemente amarela contendo uma suspenséo
eshranquicada oleaginosa.

Utrogestan®com 200 mg - Cépsula de gelatina mole oval,
levemente amarela contendo uma suspensao
eshranquicada oleaginosa.

Caracteristicas organolépticas
Odor caracteristico.

Posologia

Via oral

Recomenda-se que a administragéo seja feita longe das
refeicdes, preferencialmente a noite, antes de dormir.

Na insuficiéncia de progesterona, a dosagem média
¢ de 200 a 300 mg de progesterona micronizada por
dia. Este medicamento devera ser tomado com um
copo d'agua, longe das refeicdes (com o estdmago
vazio), preferivelmente a noite, antes de dormir.

Na insuficiéncia litea (sindrome pré-menstrual,
mastopatia benigna, menstruagdo irregular e pré-
menopausa) o regime de tratamento usual é de 10
dias por ciclo, habitualmente do 16° ao 25° dia,
devendo ser usados 200 a 300 mg por dia, do seguinte
modo:

% 200 mg em dose Unica antes de dormir;

# 300 mg divididos em duas doses, 100 mg duas

horas apés o desjejum e 200 mg & noite, ao deitar.
Em terapia de reposicéo hormonal para menopausa,
a terapia estrogénica isolada ndo é recomendada
(maior risco de hiperplasia endometrial).
Consequentemente, a progesterona é combinada em
dose de 100 a 200 mg por dia, da seguinte forma:

« dose Unica de 100 mg a noite antes de dormir, de
25 a 30 dias por més (neste caso, a maioria das
pacientes pode ndo apresentar sangramento) ou,
divididos em duas doses de 100 mg, 12 a 14 dias
por més, ou nas Ultimas duas semanas de cada
sequéncia do tratamento ou,

dose Unica de 200 mg a noite, antes de dormir,
de 12 a 14 dias por més, ou nas dltimas duas
semanas de cada sequéncia do tratamento.

*

*



Na dose de 200 mg é comum observar-se um
sangramento de privagdo ap6s o uso da
progesterona.

Em todas as indicacOes a via vaginal pode ser
utilizada, nas mesmas dosagens da via oral, em
casos de efeitos colaterais pelo uso da progesterona
(sonoléncia apés absorgéo oral).

Via vaginal

Cada cépsula gelatinosa deve ser introduzida

profundamente na vagina.

-+ Suporte de progesterona durante a insuficiéncia
ovariana ou caréncia ovariana completa de mulheres
com diminuicdo da funcdo ovariana (doacéo de
odcitos).

O regime de tratamento (como um complemento para
a terapia adequada de estrogénio) é o seguinte:

# 200 mg de progesterona micronizada do 15° ao
25° dia do ciclo, em uma dose ou divididos em
duas doses de 100 mg e, em seguida;

Apartir do 26° dia do ciclo ou no caso de gravidez,

esta dose pode ser elevada para 0 maximo de

600 mg por dia divididos em 3 doses.

Esta dosagem seré continuada até o 60° dia e,

portanto, ndo deve ser administrada apds a 122

semana de gravidez.

+ Suplementagdo da fase litea durante ciclos de

fertilizacéo in vitro ou ICSI.
A dosagem recomendada é de 600 a 800 mg por dia,
divididos em trés ou quatro doses (6/6 ou 8/8 horas),
iniciados no dia da captacdo ou no dia da
transferéncia, até a 122 semana de gravidez.

+ Suplementacdo da fase litea durante ciclos
espontaneos ou induzidos, em caso de subfertilidade
ou infertilidade priméria ou secundéria particularmente
devido a anovulagao.

A dosagem recomendada é de 200 a 300 mg por dia,
divididos em duas doses, a partir do 16° dia do ciclo,
durante 10 dias.

O tratamento seréa rapidamente reiniciado se a
menstruacdo n&o ocorrer novamente e, sendo
diagnosticada uma gravidez, até a 122 semana desta.

- Ameaca de aborto precoce ou prevencdo de aborto
devido a insuficiéncia ldtea.

A dosagem recomendada é de 200 a 400 mg por dia
divididos em duas doses até a 122 semana de
gravidez.

Seu médico determinara qual a via de administracdo,

oral ou vaginal, mais apropriada para o seu caso e, ainda,

podera modificar a dose e a duracéo do tratamento de
acordo com a indicacdo considerada e a eficacia do
medicamento.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento
de seu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade
vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Este medicamento ndo pode ser partido ou
mastigado.

Que males este medicamento pode causar?

Reacdes adversas

Via oral

- Com maior frequéncia: dor de cabeca, fadiga, tontura,
edema, inchago abdominal, alteracdes do apetite,
periodo menstrual irregular, metrorragia e alteracdes
no peso.

+ Pode ocorrer sonoléncia e tonteira em alguns
pacientes, de 1 a 3 horas apds a ingestdo deste
produto. Nesse caso, a dose por ingestéo deve ser
reduzida ou readaptada (por exemplo: para uma dose
didria de 200 mg, tomar os 200 mg numa Unica
ingestdo, ao dormir, longe das refei¢des), ou utilizar
a via vaginal.

- Pode ocorrer insdnia, nduseas, hepatite, irritabilidade,
depressdo, cistite, galactorréia ndo associada com
parto, dor nas mamas, acne, aumento ou diminui¢ao
dos pelos corporais, cloasma, alteracdes visuais, dor
nas costas, dor toracica e dor nas pernas.

- Reacbes alérgicas podem ocorrer devido a presenca
de dleo de amendoim e lecitina de soja (ex.: urticaria,
reagdo alérgica generalizada).

Via vaginal
Estudos clinicos ndo relataram a ocorréncia de
intolerancias locais.

Atencdo: este é um medicamento novo e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis para comercializagao, efeitos indesejaveis
e nao conhecidos podem ocorrer. Neste caso,
informe seu médico.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade
deste medicamento de uma s6 vez?

No caso da ingestdo de grande quantidade deste
medicamento de uma s6 vez entre em contato
imediatamente com seu médico.

Em algumas pacientes a posologia habitual pode se
revelar excessiva, seja devido a persisténcia ou ao
reaparecimento de uma secrecdo enddgena instavel de

progesterona, seja por uma sensibilidade particular ao
produto. Faz-se entdo conveniente, nestes casos, a
critério médico, diminuir a dose e/ou modificar o ritmo
de administracao de Utrogestan®.

Onde e como devo guardar este medicamento?

Cuidados de conservagdo

Utrogestan® deve ser conservado em temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C), em sua embalagem
original. Evitar calor excessivo (temperatura superior a
40°C).

Prazo de validade
36 meses apés a data de fabricagdo impressa no
cartucho.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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