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@ Napomaha v UTROGESTAN cps mol 30x100 mg (blister) @ Vydat len
umelému pri vaznych
oplodneniu diagno6zach

Dispenza?ny protokol 4.B - pripravky na ovarialnu stimulaciu

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2019-05-30 18:44:01
Interné Cislo zaznamu: 1603
Aplikacna forma: makka kapsula

Registracné disl
egistracne cislo 56/0123/99-S

produktu:
Kéd statnej autorit
vo’ statnej autority 76921

(SUKL):

ATC klasifikacia Ill. ;
. HLGO3D - Gestageny

stupna:

ATC klasifikacia IV. . .
. HLGO3DA - Derivaty pregnénu

stupna:

Stav: v Aktivny

Vydaj: * Viazany

V SR od: 10/1999
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Utrogestan
100 mg makké kapsuly

2. KVALITALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna kapsula obsahuje 100 mg mikronizovaného progesterénu.
Pomocné latky so znamym ucinkom:

1 makka kapsula obsahuje 149 mg podzemnicového (arasidového) oleja a 30,1 mg
glycerolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Makka kapsula.

Utrogestan si makké kapsuly okruhleho tvaru, svetlozltej farby, ktoré obsahuju
olejovu suspenziu belavej farby.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Perordlna aplikacia: Poruchy vyvolané nedostatkom progesterénu, najma:
premenstruacny syndrom,

nepravidelna menstruacia podmienena dysovulaciou, resp. anovulaciou, benigna
mastopatia,

premenopauza, hormonalna liecba menopauzy (doplnok terapie estrogénmi).

Intravaginalna aplikacia: Substitlcia progesterénu pri Uplnom nedostatku (oocyte



donation program -

programy darovania oocytov), doplnkova lieCba lutealnej fazy pri fertilizacnych
cykloch in vitro (IVF), doplnkova lieCba lutealnej fazy pri spontannych alebo
indukovanych cykloch v pripadoch hypofertility, pri primarnej alebo sekundarnej
insuficiencii ovarii, najma pri dysovulécii, udrzanie gravidity, resp. prevencia
opakovanych potratov podmienenych lutedlnou insuficienciou, do 12. tyzdna
amenorey.

Vaginalna cesta je alternativou peroralneho pouzitia pri vSetkych indikaciach v
pripadoch vyskytu

neziaducich ucinkov (somnolencia) po peroralnom podani a pri kontraindikaciach
(hepatopatia).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Odporucany spdsob aplikacie a dadvkovanie je potrebné dodrziavat.
Peroralna aplikacia:

Pri nedostatku progesterénu je priemerna denna davka 200-300 mg (2-3 kapsuly)
progesterénu

rozdelena do 2 davok - 1 kapsula rano a 1-2 kapsuly vecCer. Odporuca sa uzivanie
medzi

jedlami, najlepsie vecer pred spanim.

Pri lutealnei insuficiencii (premenstrucny syndrém, benigna mastopatia, nepravidelna
menstrudcia,

premenopauza) sa dennd davka 2-3 kapsuly (t.j. 200-300 mg) aplikuje 10 dni,
zvyCajne od 17. do 26.

dna cyklu.

Substitucna lieCba menopauzy: monoterapia estrogénmi je nevhodna (riziko vzniku
hyperplazie

endometria). Dve kapsuly progesterénu sa denne uzivaju 12-14 dni do mesiaca, resp.
posledné 2 tyzdne menstruacného cyklu. Po 2-tyzdriovej aplikacii sa musi lieCba
prerusit. Po vynechani



aplikacie sa asi za tyzden méze objavit krvacanie.

V tychto indikaciadch sa liek m6ze aplikovat aj vaginalnou cestou pri vyskyte
neziaducich ucinkov

(somnolencia) a pri poruche funkcie pecene.

Vaginéalna aplikacia:

Kapsula sa zavadza hlboko do posvy.

Substitlcia progesterdonu pri Uplnej deficiencii (oocyte donation):

V kombinacii s estrogénmi: 1 kapsulu v 13. a 14. den transferového cyklu, potom od
15.do 25.dnal

kapsulu rano a vecer. Pri otehotneni sa od 26. dna cyklu zvysuje davkovanie o 1
kapsulu denne vzdy

po tyzdni az do maximalnej dennej davky 6 kapsul, ktora sa podava v troch
Ciastkovych davkach, v

priebehu 60 dni, do 12. tyzdna gravidity.

Doplnkova lieCba lutealnej fazy pri oplodneni in vitro (IVF):

Aplikécia 4-6 kapsul denne odo dna podania HCG do 12. tyzdna gravidity.
Doplnkova liecba lutedlnei fazy pri spontdnnych a indukovanych cykloch:

V pripadoch hypofertility pri primarnej a sekundarnej sterilite, najma pri dysovulacii sa
odporuca davkovanie 2-3 kapsuly denne v priebehu 10 dni od 17. dna cyklu. V pripade
amenorey a vzniku gravidity je potrebné liecbu ¢o najskér zopakovat.

Prevencia potratov podmienenych lutedlnou insuficienciou:
Odporucané davkovanie je 2-4 kapsuly denne v dvoch ciastkovych davkach.

4.3 Kontraindikacie

* Precitlivenost na lie¢ivo, podzemnicovy (araSidovy) olej alebo na ktorukolvek z
pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

* Peroralne podanie pri zavaznych poruchach funkcie pecene

* Druhy a treti trimester gravidity



®* Pocas laktacie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Viac ako polovica skorych spontannych abortov (spontannych potratov) je
podmienena genetickymi komplikdciami. Okrem toho, pred¢asny porod mo6zu vyvolat
infekéné ochorenia a mechanické poruchy. Pouzitie progesterénu je obmedzené na
deficienciu funkcie corpus Iuteum. Liek pri odpordcanom davkovani

NEMA KONTRACEPTIVNY UCINOK. UTROGESTAN sa v gravidite méze podavat iba v
prvom trimestri a len vaginalnou cestou. Liek nie je vhodny pri hroziacich pred¢asnych
porodoch. Jeho pouzivanie v priebehu druhého a tretieho trimestra gravidity moze
vyvolat cholestaticky ikterus novorodencov a hepatocelularne ochorenie.

UTROGESTAN obsahuje podzemnicovy (arasidovy) olej. Pacientky alergické na arasidy
alebo séju, nesmu pouzivat/uzivat tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie
Nie sU zname Ziadne vyznamné interakcie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Aplikéacia lieku pocas druhého a tretieho trimestra gravidity mbéze vyvolat'
cholestaticky ikterus

novorodencov a hepatocelularne ochorenie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje
Liek m6ze po perordlnom podani vyvolat ospalost a zavraty.

4.8 Neziaduce ucinky

Peroralna aplikacia:

U niektorych pacientok sa 1-3 hodiny po peroralnej aplikacii méze vyskytnut'
somnolencia a zavraty.

V tychto pripadoch je niekedy mozné znizit', resp. upravit' davkovanie: v priebehu 12-
14 dni sa

aplikuju 2 kapsuly vecler alebo sa ma prejst na vaginalnu aplikaciu.

Zmeny menstruacného krvacania alebo skratenia cyklu - odporica sa uzivanie lieku



neskor v

priebehu cyklu ( napr. zacatie lieCby na 19. den cyklu namiesto 17. dna). Tieto Ucinky
su zvycajne

prejavom predavkovania.
Vaginéalna aplikacia:

V priebehu klinickych sledovani neboli pozorované zZiadne prejavy lokalnej intolerancie
/ vytok,

pruritus, drézdenie/ ani ziadne systémové neziaduce Ucinky /somnolencia, vertigo/.
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na
narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Toxicita progesterdnu je nizka. Pri preddvkovani sa mo6zu vyskytnut priznaky ako
nauzea, vracanie,

somnolencia a vertigo, ktoré sa v pripade potreby lieCia symptomaticky.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavné hormdény a modulatory genitalneho systému,
progesterdn; ATC kéd: GO3DA04

UTROGESTAN je hormén - prirodzeny progesterén. Ma gestagénne, antiestrogénne,
mierne antiandrogénne a antialdosterénové ucinky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Peroralna aplikacia:
Absorpcia:

Mikronizovany progesterdn sa absorbuje v traviacom systéme. Plazmatické hladiny


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

stupaju v priebehu 1 hodiny a dosahuju maximum 1-3 hodiny po podani.
Farmakokinetické Studie na zdravych dobro-vol'nickach dokumentuju, ze po
jednorazovom podani 2 kapsul progesterénu sa dosahuju priemerné hodnoty 0,13
ng/ml - 4,25 ng/ml 1 hodinu po podani, 11,75 ng/ml 2 hodiny po podani, 8,37 ng/ml

4 hodiny po podani, 2,00 ng/ml 6 hodin po podani a 1,64 ng/ml 8 hodin po podani.

Z hl'adiska retenéného ¢asu horménu v tkanivach sa na dosiahnutie nasytenia zda
byt' potrebné

rozdelit' podanie dennej davky do 2 Ciastkovych davok aplikovanych v 12-hodinovych
intervaloch.

Samozrejme, vo farmakokinetickej charakteristike jedincov existuju rozdiely, Co
umoznuje individudlnu Upravu davkovania.

Biotransformacia:

V plazme su hlavnymi metabolitmi 20a-hydroxy-4a-pregnanolon a 5a-
dihydroprogesterén.

MocCom sa vyluCuje 95 % lieCiva vo forme glukuronidov, predovsetkym ako 3a, 5 B-
pregnandiol. Plazmatické a urinarne metabolity sa podobajd metabolitom fyziologickej
sekrécie corpus luteum.

Vaginalna aplikacia:
Absorpcia:

Progesterén sa po vaginalnom podani absorbuje rychlo - vysoké hladiny v plazme boli
pozorované 1 hodinu po podani. Maximalne koncentracie v plazme sa dosahuju v
priebehu 2-6 hodin po podani. Priemerné koncentracie 9,7 ng/ml pretrvdvaju viac ako
24 hodin po podani 100 mg progesterénu rano a vecer. Pri odporicanom davkovani sa
dosahuje rovnovazny stav fyziologickej plazmatickej koncentracie progesterénu, ktory
je podobny koncentracii progesterénu v priebehu lutealnej fazy normalneho
ovulac¢ného cyklu. Pri davkovani vyssom ako 200 mg denne sa koncentracie
progesteronu podobaju koncentraciam v priebehu prvého trimestra gravidity.

Biotransformacia:

Plazmatické hladiny 5B-pregnanolénu sa nezvysujd. Latka sa eliminuje mocCom,
predovSetkym vo forme 3a-5B-pregnandiolu, ¢o dokumentuje progresivny vzostup
koncentracii (maximalne kon-centracie 142 ng/ml 6 hodin po podani).

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti



K dipozicii nie su ziadne relevantné udaje.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

arasidovy olej

séjovy lecitin

glycerol

Zelatina

oxid titanicity

6.2 Inkompatibility

Nie si zname ziadne inkompatibility lieku.

6.3 Cas pouzitel'nosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie
Uchovavaijte pri teplote do 25 ° C.

Uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred vihkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blistrové balenie s obsahom 30 kapsul, papierova skladacka, pisomna informacia pre
pouzivatelku.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Ziadne zvlastne poziadavky.

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat v sidlade s
narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII



Laboratoires Besins International, S.A.S.
3 rue du Bourg |'Abbé
75003 Pariz
Francuzsko
8. REGISTRACNE CiSLO
56/0123/99-S
9. DATUM PRVE) REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 27. oktébra 1999
Datum posledného prediZenia registracie: 06. méaja 2009
10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2018
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Priloha €. 3 k notifikacii o zmene, ev. C.: 2016/00529-Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatel'ku

Utrogestan

100 mg makké kapsuly
progesterdn

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat
tento liek, pretoze obsahuje pre vas délezité informacie.

® Tdto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.
* Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu
uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gcinok, obratte sa na svojho lekéara
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v
tejto pisomnej informéacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je UTROGESTAN a na ¢o sa pouZziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete UTROGESTAN
Ako pouzivat UTROGESTAN

Mozné vedlajSie Ucinky

Ako uchovévat UTROGESTAN

Obsah balenia a dalSie informacie

SO n A WwWwbhH

1. Co je UTROGESTAN a na ¢o sa pouziva

UTROGESTAN obsahuje hormén nazyvany progesterdn. Progesterdn je pohlavny
hormon pouzivany pri niektorych poruchach urogenitalneho systému.



Peroralne (Ustami) sa pouziva:

Na liecbu hormonalnych poruch v désledku nedostatku progesterénu, najma v
pripadoch:

® problémov pred menstruaciou (premenstruacny syndrém),

* nepravidelnej menstruacie v désledku pordch ovulacie,

* bolesti prsnikov a nezdpalovych ochoreni prsnikov (benigna mastopatia)

® poruch pred menopauzou (prechodom), v menopauze (ako doplnok liecby
estrogénmi)

Vaginalne (do poSvy) sa pouziva na udrzanie tehotenstva (napr. pri prevencii
opakovanych potratov) a pri niektorych problémoch s plodnostou. Vhodnost pouzitia
urci lekar.

Vaginalna cesta je alternativou peroralneho pouzitia pri vSetkych indikaciach v
pripadoch vyskytu

neziaducich Uclinkov (ospalost) po perordlnom podani a pri kontraindikaciach (pri
poskodeni pecene).

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete UTROGESTAN
Nepouzivajte UTROGESTAN

- ak ste alergickd na progesterén, arasidy, séju alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- perordlne (neuzivajte liek Ustami), ak mate zavazné ochorenie pecene (zltacku)
- ak ste v druhom alebo tretom trimestri tehotenstva

- ak dojcite.

Ak mate pochybnosti, poradte sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat UTROGESTAN, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.



Iné lieky a UTROGESTAN

Ak teraz (po)uzivate alebo ste v poslednom case (po)uzivali, ¢i prave budete
(po)uzivat dalsSie lieky, povedzte to svojmu lekdrovi alebo lekdrnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotnd alebo ak planujete
otehotniet, poradte sa so svojim lekarom, predtym, ako zaCnete uzivat tento liek.

Liek pri odpord€anom davkovani nema antikoncepcny ucinok. UTROGESTAN sa v
tehotenstve méze

pouzivat len pocas prvého trimestra a pouziva sa len vaginalne (do posvy). V priebehu
druhého a tretieho trimestra méze pouzivanie lieku vyvolat poruchy pecene a u
novorodencov Zltacku (cholestaticky ikterus). Liek nie je vhodny pri hroziacich
predcasnych poérodoch.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pouzivanie lieku mo6ze vyvolat ospalost a zdvraty, ktoré mézu ovplyvnit schopnost
viest vozidld a obsluhovat stroje.

UTROGESTAN obsahuje podzemnicovy olej (arasidovy olej). Ak ste alergickd na
arasidy alebo séju, neuzivajte tento liek.

3. Ako pouzivat UTROGESTAN

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si
nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Presné davkovanie urci lekar.

Pri nedostatku hormdénu progesterénu sa zvycajne uzivaju 2-3 kapsuly denne,
rozdelené do dvoch davok - 1 kapsula rano a 1-2 kapsuly vecer (najlepsie pred
spanim).

V niektorych pripadoch, napr. pri udrziavani tehotenstva, moéze lekar zvysit
davkovanie postupne na maximalnu davku 6 kapsul denne.

LieCba mbze byt' nepretrzitd alebo trvajuca niekolko dni v mesiaci, kombinovana s
pouzivanim

estrogénov.



Kapsuly sU ur¢ené na peroralne a vaginalne pouzitie (uzivanie Ustami a pouzivanie do
posvy).

Ich vhodnost individualne posudi lekar.

Pri peroralnej aplikacii kapsulu prehltnite a zapite ju poharom vody (medzi jedlami).
Pri vaginalnej aplikacii zavedte kapsulu hlboko do posvy.

Ak uzijete viac UTROGESTANU, ako mate

Mo6Zu sa vyskytnut priznaky ako nevolnost, vracanie, ospalost a zavrat a zmeny
menstruac¢ného cyklu. Kontaktuje vasho lekara.

Ak zabudnete uzit UTROGESTAN
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékolvek dalSie otdzky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze spo6sobovat vedlajSie Ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Pouzivanie UTROGESTANU moéze u niektorych l'udi vyvolat viac alebo menej vyrazné
vedlajSie ucinky:

* poruchy menstruacného cyklu, prerusenie krvacania, krvacanie v priebehu cyklu.
® pri perordlnom pouzivani sa 1-3 hodiny po pouziti m6ze vyskytnit ospalost a
zavraty, preto sa odporuca liek pouzivat veler pred spanim.

V niektorych pripadoch méze lekar liecbu upravit'.

v 7 Ve

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekdra alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie sU uvedené v tejto
pisomnej informacii. VedlajSie u¢inky mo6zete hlasit aj priamo na narodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajsich Uc¢inkov mozete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Ako uchovavat UTROGESTAN
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovévajte pri teplote do 25 ° C.
Uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred vihkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chrénit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalsSie informacie
Co UTROGESTAN obsahuje

LieCivo je mikronizovany progesterén. Jedna kapsula obsahuje 100 mg
mikronizovaného progesterénu.

Dalsie zloZzky sU: arasidovy olej, séjovy lecitin, glycerol, Zelatina, oxid titanicity.
Ako vyzera UTROGESTAN a obsah balenia
Blistrové balenie s obsahom 30 kapsul.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii
Laboratoires Besins International, S.A.S.

3 rue du Bourg | 'Abbé

75003 Pariz

Francuzsko

Vyrobca

CYNDEA PHARMA

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz

Avenida de Agreda 31



42110 Olvega (Soria)

Spanielsko

BESINS MANUFACTURING BELGIUM
Groot Bijgaardenstraat 128

1620 Drogenbos

Belgicko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2016.







