Informasi untuk Pasien
Utrogestan® 100 mg and 200 mg
Progesteron (termikronisasi) dalam kapsul lunak

Apa isi leaflet ini

Leaflet ini menjawab pertanyaan-pertanyaan yang sering diajukan tentang Utrogestan.

Leaflet ini tidak memuat semua informasi yang tersedia.

Leaflet ini tidak menggantikan konsultasi dengan dokter atau apoteker Anda.

Semua obat memiliki risiko dan manfaat. Dokter Anda telah menimbang risiko dan manfaat yang
mungkin Anda terima dari menggunakan Utrogestan.

Jika Anda memiliki kekhawatiran tentang menggunakan obat ini, tanya dokter atau apoteker Anda.
Simpan leaflet ini bersama obat. Anda mungkin perlu membacanya kembali.

1. Apa itu Utrogestan dan kegunaannya

Utrogestan tersedia dalam kapsul lunak, mengandung hormon wanita alami yang disebut
progesteron. Utrogestan dapat digunakan secara vaginal maupun oral.

Utrogestan digunakan secara oral pada wanita untuk terapi menstruasi tidak teratur atau amenore
sekunder (tidak terjadinya menstruasi).

Utrogestan digunakan melalui rute vaginal pada wanita yang membutuhkan progesteron tambahan
saat menjalani terapi fertilitas, seperti teknologi bayi tabung (in vitro fertilization). Penggunaan
Utrogestan secara vaginal digunakan dengan memasukkannya jauh ke dalam vagina.

Progesteron adalah hormon yang penting untuk menjaga kehamilan.

Utrogestan hanya tersedia dengan resep dokter.
Obat ini tidak menyebabkan ketergantungan.
Obat ini bukan untuk kontrasepsi.

2. Sebelum Anda menggunakan Utrogestan
Kapan Anda tidak boleh menggunakan Utrogestan

Jangan gunakan Utrogestan® Jika Anda alergi terhadap
e Obat apapun yang mengandung progesteron
e Bahan apapun yang terdapat pada bagian akhir leaflet ini

Gejala reaksi alergi yang dapat terjadi, seperti:
e ruam kulit, gatal
e pembengkakan pada wajah, bibir, lidah atau bagian tubuh lainnya
e sesak napas, mengi atau kesulitan bernapas

Selama terapi fertilitas/kesuburan, Utrogestan harus digunakan selama tiga bulan pertama
kehamilan saja, kecuali dokter Anda telah merekomendasikan hal lain.
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Jangan gunakan Utrogestan jika Anda mengalami atau pernah mengalami kondisi berikut ini:

e pendarahan vagina yang tidak biasa dan belum diperiksa oleh dokter Anda

e aborsi yang terlewat atau kehamilan ektopik

e gangguan hati yang berat

e kanker payudara atau saluran kelamin yang diketahui atau diduga

e Penggumpalan darah (tromboflebitis atau kelainan tromboembolik), seperti inflamasi vena,
penggumpalan darah pada vena dalam (trombosis) atau penggumpalan darah yang
mencapai paru-paru (emboli paru)

e Pendarahan pada otak

e Kelainan porfiria (suatu penyakit pada darah)

Jangan gunakan Utrogestan jika Anda menyusui.

Jangan berikan Utrogestan kepada anak-anak. Utrogestan belum dievaluasi untuk penggunaan
pada usia remaja dengan potensi melahirkan anak.

Jangan gunakan Utrogestan setelah tanggal kadaluwarsa yang tertera di kemasan.
Jangan gunakan Utrogestan jika kemasannya robek, menunjukkan tanda-tanda kerusakan, atau
jika produk tidak terlihat baik.

Jika telah kadaluwarsa atau jika kemasannya rusak, kembalikan ke apoteker atau dokter Anda untuk
dibuang.

Jika Anda tidak yakin apakah Anda harus mulai menggunakan Utrogestan, bicarakan dengan
dokter Anda.

Jangan berikan obat ini kepada orang lain.

Sebelum Anda mulai menggunakannya
Beritahu dokter atau apoteker Anda jika Anda memiliki alergi terhadap:
e obat lain,

e zatlainnya seperti makanan, pengawet atau pewarna.

Beritahu dokter Anda jika Anda sedang atau pernah mengalami suatu kondisi medis, terutama:

e epilepsi

e migrain

e tekanan darah tinggi
e asma

e  penyakit jantung, hati atau ginjal
e diabetes
e riwayat depresi.

Untuk penggunaan oral, sebelum menggunakan Utrogestan, pemeriksaan fisik harus dilakukan
termasuk perhatian khusus pada payudara, perut, dan organ panggul.

Jika Anda belum memberi tahu dokter atau apoteker Anda tentang hal-hal di atas, beritahu
mereka sebelum Anda menggunakan Utrogestan.

Beritahu dokter Anda jika Anda mengalami atau pernah mengalami masalah berikut sebelum Anda
memulai terapi, karena kondisi tersebut mungkin akan kembali selama terapi untuk sulih hormon.
Jika demikian, Anda harus melakukan check-up rutin dengan dokter Anda:
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¢ Peningkatan risiko pembekuan darah

¢ peningkatan risiko mengalami kanker yang sensitif terhadap hormon estrogen (seperti memiliki
Ibu, saudara, atau nenek yang mengalami kanker payudara)

e retensi cairan karna masalah jantung atau ginjal

Menggunakan obat lain

Beri tahu dokter Anda jika Anda sedang menggunakan obat lain, termasuk obat yang Anda beli
tanpa resep. Beberapa obat dapat mempengaruhi cara kerja obat lain.

Beberapa obat dapat mengganggu progesteron jika diminum bersamaan, seperti:

e  Rifampisin

e Bromokriptin

e  Siklosporin

e  Ketokonazol
Obat-obatan ini dapat dipengaruhi oleh Utrogestan atau dapat memengaruhi efek dari Utrogestan.
Anda mungkin memerlukan dosis obat yang berbeda atau perlu mengganti dengan obat lain. Dokter
atau apoteker Anda akan memberitahu Anda.

Utrogestan pada penggunaan melalui vaginal sebaiknya tidak digunakan bersamaan dengan
sediaan lain yang juga digunakan melalui vagina.

Dokter atau apoteker Anda memiliki lebih banyak informasi tentang obat-obatan yang harus
diperhatikan atau dihindari saat menggunakan Utrogestan.

3. Bagaimana cara menggunakan Utrogestan

Berapa banyak yang digunakan
Dokter atau apoteker Anda akan memberi tahu Anda berapa kapsul yang perlu Anda gunakan
setiap hari.

Penggunaan Utrogestan secara oral:

Untuk menstruasi tidak teratur karena adanya gangguan ovulasi, dosis standar harian adalah 200
hingga 300 mg progesteron, digunakan dalam satu atau dua dosis terbagi (misal 200 mg pada malam
hari, dan 100 mg pada pagi hari jika diperlukan).

Penggunaan Utrogestan untuk indikasi diatas adalah secara oral melalui mulut dan diminum dengan
segelas air. Jangan gunakan Utrogestan bersama makanan, karena hal tersebut dapat memengaruhi
kerjanya.

Penggunaan Utrogestan secara vaginal:
Untuk suplementasi selama Assisted Reproductive Technology yaitu In Vitro Fertilization (bayi
tabung), dosis yang dianjurkan adalah 600 mg/hari melalui vagina, dalam tiga dosis terbagi.

Ikuti semua arahan yang diberikan oleh dokter Anda dengan seksama, arahan tersebut mungkin
berbeda dari informasi yang terkandung dalam leaflet ini.

Jika Anda lupa menggunakan Utrogestan
Jika sudah hampir waktunya untuk dosis berikutnya, lewati dosis yang terlupa dan gunakan dosis
berikutnya pada waktu yang seharusnya seperti biasa.
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Jika belum hampir waktunya untuk dosis berikutnya, gunakan segera setelah Anda ingat, kemudian
gunakan obat Anda kembali seperti biasanya.

Jangan menggandakan dosis untuk mengganti dosis yang Anda lewatkan.

Jika Anda tidak yakin apa yang harus dilakukan, konsultasikan dengan dokter atau apoteker Anda.
Jika Anda kesulitan mengingat untuk menggunakan obat Anda, konsultasikan dengan apoteker Anda.

Jika Anda menggunakan terlalu banyak Utrogestan (overdosis):

Segera hubungi dokter Anda atau pergilah ke bagian darurat di rumah sakit terdekat jika Anda atau
orang lain mungkin telah menggunakan terlalu banyak Utrogestan. Lakukan ini bahkan jika tidak ada
tanda-tanda ketidaknyamanan atau keracunan. Bawalah kemasan obatnya.

Gejala overdosis dengan Utrogestan termasuk merasa pusing atau lelah.

4. Saat Anda menggunakan Utrogestan

Hal yang harus Anda lakukan

Beri tahu dokter atau apoteker lain yang merawat Anda bahwa Anda menggunakan Utrogestan.
Jika Anda akan mulai minum obat baru lainnya, beritahu dokter atau apoteker Anda bahwa Anda
menggunakan Utrogestan.

Hal-hal yang harus diperhatikan
Pada penggunaan oral, beri perhatian khusus dan segera beritahu dokter Anda jika Anda mengalami
gejala-gejala berikut selama penggunaan obat atau bahkan beberapa hari setelah dosis terakhir:
e nyeri di betis atau dada, tiba-tiba sesak atau batuk darah yang mengindikasikan
kemungkinan adanya pembekuan darah di kaki, jantung, atau paru-paru
e sakit kepala parah atau muntah, pusing, pingsan atau perubahan dalam penglihatan atau
berbicara, kelemahan atau mati rasa pada lengan atau tungkai yang mengindikasikan
kemungkinan adanya pembekuan darah di otak atau mata
e gejala depresi yang memburuk.

Tes laboratorium
Jika Anda memerlukan tes darah, beri tahu dokter atau staf laboratorium bahwa Anda sedang
menjalani HRT (terapi sulih hormon), karena HRT dapat memengaruhi hasil beberapa tes.

Mengemudi dan mengoperasikan mesin

Berhati-hatilah saat mengemudi atau mengoperasikan mesin sampai Anda tahu bagaimana
Utrogestan memengaruhi Anda.

Beberapa orang mungkin mengalami kantuk atau pusing. Pastikan Anda tahu bagaimana Anda
bereaksi terhadap Utrogestan sebelum Anda mengemudikan mobil, mengoperasikan mesin atau
melakukan hal lain yang bisa berbahaya jika Anda pusing. Jika ini terjadi, jangan mengemudi.

Hal-hal yang tidak boleh Anda lakukan

Jangan berikan Utrogestan kepada orang lain, meskipun mereka memiliki kondisi yang sama dengan
Anda.

Jangan gunakan Utrogestan untuk mengobati keluhan lain kecuali jika ada instruksi dari dokter Anda.
Jangan berhenti menggunakan Utrogestan atau menurunkan dosis tanpa konsultasi ke dokter atau
apoteker Anda.

5. Efek samping
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Beri tahu dokter atau apoteker Anda sesegera mungkin jika Anda merasa tidak enak badan saat
menggunakan Utrogestan.

Semua obat dapat memiliki efek samping. Utrogestan membantu kebanyakan wanita dengan kadar
progesteron rendah, tetapi pada beberapa wanita obat ini mungkin memiliki efek samping yang
tidak diinginkan. Terkadang serius, dan seringkali tidak. Anda mungkin memerlukan perawatan
medis jika mengalami beberapa efek samping.

Mintalah dokter atau apoteker Anda untuk menjawab pertanyaan yang mungkin Anda miliki.

Berikut ini adalah daftar efek samping yang mungkin terjadi. Jangan khawatir dengan daftar
tersebut. Anda mungkin tidak mengalami satupun dari reaksi tersebut.

Penggunaan secara Oral
Beritahu dokter atau apoteker Anda jika Anda menyadari adanya salah satu dari efek samping
berikut dan efek samping tersebut mengkhawatirkan Anda:
e sakit kepala
e perdarahan abnormal di luar siklus menstruasi dan/atau perdarahan vagina atau bercak atau
perubahan sekresi serviks
e setiap perubahan signifikan dalam siklus menstruasi Anda, termasuk hilangnya menstruasi
e Kelelahan atau kelemahan yang tidak biasa atau penambahan berat badan
e Jerawat, nyeri payudara atau nyeri tekan,
e Perubahan mood ringan, perubahan libido dan insomnia
e Gangguan pencernaan
e Risiko retensi cairan
e Demam
e Sulit tidur
e Rambut rontok

Beritahu dokter Anda sesegera mungkin jika Anda menyadari salah satu efek samping berikut:
e kelainan payudara (misalnya nyeri payudara, payudara bengkak dan nyeri payudara)
sakit kepala, pusing dan mengantuk
e depresi mental
e ruam kulit, gatal-gatal (pruritus)
Daftar di atas termasuk efek samping serius yang mungkin memerlukan perhatian medis.

Jika salah satu dari hal berikut terjadi, hentikan penggunaan Utrogestan dan segera beritahu
dokter Anda atau pergi ke unit darurat di rumah sakit terdekat:
e Migrain
e Kehilangan atau perubahan bicara, koordinasi atau penglihatan, nyeri atau mati rasa di dada,
lengan, atau tungkai; sesak napas yang tidak dapat dijelaskan, gejala penggumpalan darah
(trombosis)
e Menguningnya kulit atau mata (jaundice)
Ini adalah efek samping yang sangat serius. Anda mungkin segera membutuhkan perhatian medis
atau perlu ke rumah sakit.

Penggunaan secara Vaginal
Jika salah satu dari hal berikut terjadi, hentikan penggunaan Utrogestan dan segera beri tahu
dokter Anda, atau kunjungi unit darurat di rumah sakit terdekat:
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¢ pembengkakan pada wajah, bibir, mulut atau tenggorokan yang dapat menyebabkan
kesulitan menelan atau bernapas
e ruam kulit yang gatal
Ini adalah efek samping yang sangat serius. Jika Anda mengalaminya, Anda mungkin mengalami
reaksi yang sangat serius terhadap Utrogestan. Anda mungkin membutuhkan perawatan medis
yang segera atau perlu ke rumah sakit.

Beri tahu dokter atau apoteker Anda jika Anda menyadari adanya salah satu dari efek samping
berikut dan efek samping tersebut mengkhawatirkan Anda:

e rasa terbakar

e gatal di area kulit tertentu

e gangguan pada vagina
Daftar di atas mencakup efek samping obat yang diketahui.

Efek samping sistemik seperti kelelahan dan pusing belum dilaporkan pada dosis yang dianjurkan
untuk penggunaan secara vagina.

Efek samping lain yang tidak disebutkan di atas juga dapat terjadi pada beberapa pasien. Beritahu
dokter Anda jika Anda mengalami efek samping yang membuat Anda merasa tidak sehat.

6. Setelah menggunakan Utrogestan

Penyimpanan

Simpan obat ini dalam kemasan aslinya sampai waktunya digunakan.

Simpan obat ini di tempat kering yang sejuk di mana suhu tetap di bawah 30°C. JANGAN SIMPAN
DALAM KULKAS.

Jangan menyimpannya di kamar mandi atau dekat wastafel.

Jangan tinggalkan di dalam mobil atau di kusen jendela.

Jauhkan dari jangkauan anak-anak.

Lemari yang terkunci setidaknya satu setengah meter di atas tanah adalah tempat yang baik untuk
menyimpan obat-obatan.

Pembuangan
Jika dokter Anda memberi tahu Anda untuk berhenti menggunakan obat ini atau tanggal
kadaluwarsa telah berlalu, tanya apoteker Anda apa yang harus dilakukan dengan obat yang tersisa.

7. Deskripsi Produk

Apa kandungan obat ini
e  Zat aktif: progesteron 100 mg atau 200 mg.
e Bahan lainnya adalah: minyak bunga matahari, lesitin, gelatin, gliserol, titanium dioksida,
dan air.

Seperti apa kemasan Utrogestan dan isi kemasannya
e Utrogestan 100 mg adalah kapsul lunak berbentuk bulat, berwarna agak kuning,
mengandung suspensi berminyak keputih-putihan, tersedia dalam strip blister yang dikemas
dalam karton luar/dus. Tiap dus berisi 30 kapsul.
e Utrogestan 200 mg adalah kapsul lunak berbentuk bulat telur, berwarna agak kuning,
mengandung suspensi berminyak keputih-putihan, tersedia dalam strip blister yang dikemas
dalam karton luar/dus. Tiap dus berisi 15 kapsul.
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Utrogestan® 100 mg: Dus @ 30 kapsul. Reg. No. DKI2045900202A1
Utrogestan® 200 mg: Dus @ 15 kapsul, Reg. No. DKI2045900202B1
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