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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
1. Nazov lieku
AGOLUTIN DEPOT
25 mg/ml injekénd suspenzia
2. Kvalitativne a kvantitativne zlozenie
Progesterén 25 mg v 1 ml mikrokrystalickej suspenzie.
Pomocna latka so znamym ucinkom: sorbitol
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. Liekova forma
Injekéna suspenzia (SUS INJ).
Mikrokrystalicka vodnda suspenzia po pretrepani mlie¢nej farby.
4. Klinické udaje
4.1 Terapeutickeé indikacie

NedostatoCna produkcia progesterénu zltym telieskom vajecnika (chyba sekrecna
transformacia endometria). Hlavnou indikaciou su hypofunkcné poruchy
menstruacného cyklu alebo dysfunkéné maternicové krvacanie. Vyvolanie krvacania a
rychleho odlucenia endometria pri nedostatocnej produkcii progesterénu zltym
telieskom vajecnika (anovulaciou). Podava sa pri premenstrua¢nom syndréme a v
profylaxii postnatalnej depresie. Pouziva sa tiez na udrzanie gravidity v pripade
habitualneho, resp. hroziaceho potratu, pri nedostato¢nej produkcii progesterénu v
gravidite.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Pri sekundarnej amenoree je substiticia samotného progesterdénu ucinna len pri



dokazanej dostato¢nej produkcii ovarialnych estrogénov, tzn. pri pozitivnom
progesteronovom teste. Podava sa rovnako ako pri oligomenoree alebo pri Uplnom
anovulacnom cykle 17. den cyklu 50 - 100 mg AGOLUTINU DEPOT.

Na zastavenie dysfunkéného maternicového krvacania sa podava 100 mg AGOLUTINU
DEPOT vzdy sucasne s 10 mg AGOFOLLINU DEPOT.

Na prevenciu recidivy dysfunkéného krvacania sa podava najmenej pocas troch az
Siestich cyklov vzdy 17. den cyklu najprv 100 mg a neskdér 50 mg AGOLUTINU DEPOT.

Pri lieCbe postmenopauzalnych vypadovych javov, ak zena nevhodne reaguje na
androgénnu zlozku FOLIVIRINU, je mozné kombinovat 5 - 10 mg AGOFOLLINU DEPOT s
50 - 100 mg AGOLUTINU DEPOT.

AGOLUTIN DEPOT je celkom nevhodny na progesterénovy test, pretoze je
nebezpecenstvo faloSného negativneho vysledku.

Pri hroziacom potrate je lieCba progesterénom od6évodnena len vtedy, ak sa dokazala
jeho znizenda produkcia. Podava sa 50 -100 mg AGOLUTINU DEPQOT 2 - 3 krat tyzdenne
(alebo i CastejSie) do 14. tyzdna gravidity (alebo aj dlhSie), podla vysledkov priameho
¢i nepriameho sledovania hladiny progesterénu v organizme. Pri podozreni na
zamliknuty potrat je poddvanie gestagénov nevhodné.

Preventivna aplikacia progesterdénu je opravnena len vtedy, ak sa dokaze
nedostatoCna tvorba progesterénu (v gravidite, pri lutedlnej insuficiencii, po liecbe
anovulacnej sterility klomifénom a pod.), i v tomto pripade je vhodné sledovat hladinu
progesteronu.

Pediatricka populacia

Podavanie u novorodencov a v pediatrii neprichadza do Uvahy.
Spbdsob poddavania

AGOLUTIN DEPOT sa podava intramuskularne.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v c¢asti
6.1.

Nepouzivajte:

* pri maternicovom krvacani pred vylicenim organickej priciny,
® pri dysfunkénom maternicovom krvacani bez sicasnej aplikacie estrogénov,



* pri laktacii,

* pri tromboflebitide, tromboembolickej chorobe,
® pri plicnej embdlii i vanamnéze,

® pri akdtnych a chronickych ochoreniach pecene.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Relativnou kontraindikaciou je podavanie pacientkdm s astmou, epilepsiou, ochorenim
srdca alebo s dysfunkciou obli¢iek pre moznost zvysenej retencie tekutin. Pri podavani
tymto pacientkdm je potrebnd zvysenda opatrnost. Progesterén zhorSuje pecefiové
funkcie a pri akitnom alebo chronickom poskodeni pecCene je kontraindikovany.

Progesterén zvysSuje bazalnu plazmatickd hladinu inzulinu a pri dlhodobom podavani
moze znizit toleranciu glukdzy.

V pripade vel'mi vysokych dédvok sa mo6ze prejavit hypnoticky efekt, ktory je zavisly na
davke.

AGOLUTIN DEPOT obsahuje sorbitol. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
intolerancie fruktézy nesmu pouzivat tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie sU popisané klinicky vyznamné interakcie. U¢inok progesterénu znizuju
antihistaminika, fenobarbital, fenytoin, rifampicin, primidén, karbamazepin. ZvySuje
plazmatickd hladinu cyklosporinu inhibiciou jeho metabolizmu.

Potencidlne uzito¢na interakcia moéze vzniknut pri podani progesterénu, ak pred tym
zena s endometriézou uzivala syntetické progestagény napr. noretisterdn.
Progesterén sposobuje falosSnud negativitu alebo znizenie hodndt stanovenia jédu
viazaného na bielkoviny a vychytavanie radiojédu Stitnou zl'azou.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Gravidita nie je kontraindikaciou pre prirodzené a tzv. Cisté syntetické gestagény (bez
vedlajsich androgénovych a estrogénovych Gcinkov) pokial nejde o zamiknuty potrat.
Podavanie v gravidite je odovodnené len v pripade preukazanej nedostatocne;j
sekrécie progesterdénu, u habitualneho potratu profylakticky, u abortus imminens
terapeuticky. Hrozi vSak virilizacia plodu a bol zaznamenany zvyseny pocet
ektopickych gravidit.

DojCenie



Doj¢enie je kontraindikaciou (pozri Cast 4.3).
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Neboli vykonané Specialne testy na dékaz znizenia pozornosti. Nie je pravdepodobné,
Zze v rozmedzi terapeutickych davok dojde k ovplyvneniu vigility.

4.8 Neziaduce ucinky

Akutne, Zivot ohrozujlce neziaduce UcCinky po podani terapeutickych davok nie su
zname.

NajCastejSie su v dosledku dlhodobého podavania neziaduce ucinky v oblasti GIT
nauzea, vomitus, pripadne hyperpyrexia, zmeny telesnej hmotnosti, edém. V oblasti
CNS su to nervozita, kf¢e, zmeny libida, poruchy spanku, sklon k depresiam, zriedka
bolesti hlavy. Dalej sa md2u objavit melazma, chloazma, len ojedinelo sa pozoruje
napatie prsnikov, urtikdria, pruritus vulvae, kandidéza, lokdlne drazdenie.

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 akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na
narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie sU zname Udaje o akudtnej toxicite, pri podani davok okolo 100 mg sa dosahuje len
1/10 koncentracie obvyklej v gravidite. U extrémne vysokych davok sa vyskytuje
spavost, kr¢e maternice.

5. Farmakologické viastnosti
5.1 Farmakodynamické vlastnosti.

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavné hormdény a modulatory genitalneho systému,
gestagény.

ATC kod: GO3DA04

AGOLUTIN DEPOT je monokomponentny pripravok s obsahom progesterdnu, ktory je
prirodzenym horménom s délezitymi fyziologickymi funkciami.

Je urceny predovSetkym k substitlcii nedostatku progesterénu, produkovaného zltym
telieskom ovaria.


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

Farmakodynamické Ucinky

V klinike sa ako prirodzeny progesterdn pouziva pri substitlcii nedostatku
progesteronu.

Vacsina dékazov pre indikaciu pouzitia progesterénu ma empiricky charakter z
mnohoro¢ného pouzivania hormondlneho pripravku vo viacerych liekovych formach.
Su k dispozicii vysledky otvorenych klinickych studii a pre indikaciu premenstruacnej
tenzie sU zndme signifikantne lepSie vysledky po progesterdne oproti placebu, ziskane
v randomizovanej kontrolovanej studii za dvojito slepych podmienok.

5.2 Farmakokinetické viastnosti
Absorpcia

Intramuskularna injekcia 25 mg progesterénu vytvara plazmatickd hladinu 20 az 40
nmol.I'L, ¢o zodpovedd plazmatickej hladine v lutealnej faze. Davky vyssSie ako 50 mg
vytvaraju hladiny blizke hladinam v gravidite. Plazmaticky polCas je velmi kratky, len
niekolko minut.

Distriblcia

Distribu¢ny objem je okolo 17 az 19 |, progesterdn je vychytdvany tukom, z ktorého sa
postupne uvolfiuje. Po intramuskuldrnom podani vodnej suspenzie (AGOLUTIN DEPOT)
je uc¢inok prediZzeny. Cirkulujuci progesterén je viazany na plazmaticky albumin resp.
na kortikosteroidy, viazuce globulin medzi 95 az 96 %. Koncentracia v CSF dosahuje
10 % plazmatickej hladiny. U¢innd latka prechadza placentarnou bariérou a do
materského mlieka.

Biotransformacia

Metabolizuje sa predovsetkym v peceni asi 65 %, tiez v oblickach, mozgu, maternici a
kozi. Biotransformuje sa na pregnandiol.

Eliminacia
Pregnandiol sa vylucuje moc¢om ako glukuronat. Okolo 10 % je vylucovanych stolicou
a vyznamna je tiez enterohepatalna cirkulacia.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Nie su k dispozicii Udaje o akutnej toxicite, pretoze po peroralnom resp.
intramuskuldarnom podani nie je mozné vzhladom na limitovanosti aplikdcie dosiahnut
toxickej hladiny. DIhodobé podavanie v klinickych podmienkach dostatocne



substituuje testy chronickej toxicity v experimente.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

sorbitol

sodnd sol karmeldzy

polysorbéat 80

fenol

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Oxidujuce latky, alkalie a svetlo sp6sobuju rozklad progesterénu. Progesterdon
spoésobuje faloSnu negativitu alebo znizenie hodnét stanovenia jédu viazaného na
bielkoviny a vychytavanie radiojédu Stitnou zl'azou.

6.3 Cas pouzitel'nosti
3 roky
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovévajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred
svetlom. Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Ampulky uchovéavat v stojacej polohe.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

1.) 2 ml neodlamovacie ampulky s nalepenym Stitkom, pilnik, plastova vanicka,
pisomnd informacia pre pouzivatel'ku, papierova Skatulka.

2.) 2 ml odlamovacie ampulky s nalepenym Stitkom, plastova vanicka, pisomna
informacia pre pouzivatelku, papierova sSkatulka.

Velkost balenia: 1 ampulka po 2 ml
5 ampuliek po 2 ml
Na trhu nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom



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

7. Drzitel rozhodnutia o registracii
BB Pharma a.s.
Durychova 101/66
142 00 Praha 4 - Lhotka
Ceska republika
8. Registracné cislo
56/0463/69-S
9. Datum PRVE] registracie / predLzenia registracie
Datum prvej registracie: 30. december 1969
Datum posledného prediZenia registracie: 16. februar 2007
10. Datum revizie textu

02/2017
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatel'ku
AGOLUTIN DEPOT

25 mg/ml, injek¢nd suspenzia
progesterdn

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

* Tdto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

* Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

- 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 vés vyskytne akykolvek vedlajsi U¢inok, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré
nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je AGOLUTIN DEPOT a na ¢o sa pouziva

. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete AGOLUTIN DEPOT
Ako pouzivatAGOLUTIN DEPOT

Mozné vedlajsSie ucinky

Ako uchovéavat AGOLUTIN DEPOT

Obsah balenia a dalSie informacie

oA WwWwbhH

1. Co je AGOLUTIN DEPOT a na ¢o sa pouziva

AGOLUTIN DEPOT obsahuje ucinnu latku progesterdn - prirodzeny hormén pripraveny
synteticky (umelo).

AGOLUTIN DEPOT sa pouziva pri nedostatocnej tvorbe progesterénu zltym telieskom



vajeCnikov (chyba premena sliznice maternice), pri poruchdch menstruacného cyklu
spojenych so znizenou funkciou alebo pri abnormalnom kracani.

AGOLUTIN DEPOT sa pouziva pri vyvolani krvacania a rychleho odlucenia sliznice
maternice pri nedostatocnej produkcii progesterénu zltym telieskom vajecnika
(anovulacii).

Podava sa pri premenstruacnom syndréme a v prevencii pop6rodnej depresie.

Pouziva sa tiez na udrzanie tehotenstva v pripade opakovaného resp. hroziaceho
potratu, pri nedostatocnej produkcii progesterénu v tehotenstve.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete AGOLUTIN DEPOT
Nepouzivajte AGOLUTIN DEPOT

* ak ste alergicka na progesterén alebo na ktorukol'vek z dalSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

* pri maternicovom krvacani pred vylicenim organickej pric¢iny (pricina
vychadzajlca zo zmeny tkaniva),

® pri abnormalnom maternicovom krvacani bez sicasného podavania estrogénov
(dalsieho typu horménov),

* pri tromboflebitide (zapal zil), tromboembolickej chorobe (stav charakterizovany
vznikom krvnej zrazeniny),

* pri pldcnej embdlii (blokada pl'icnej tepny), aj ak sa vyskytla v minulosti,

® pri ochoreni pecene,

* pri dojceni.

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zacnete pouzivat AGOLUTIN DEPOT, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste mali alebo mate niektory z nasledujucich stavov
pred pouzitim AGOLUTINU DEPOT:

¢ astma

® epilepsia

® ochorenie srdca

* porucha funkcie obliciek

Pri poSkodeni oblic¢iek je potrebné progesterén podévat s opatrnostou kvéli moznosti
retencie (zadrzania) tekutin.



Progesterdn zvysuje zakladnu hladinu inzulinu v krvi a pri dlhodobom podavani méze
znizit zndsanlivost glukdzy (cukru). Povedzte svojmu lekarovi, ak trpite cukrovkou.

V pripade velmi vysokych davok sa mo6ze prejavit hypnoticky (mrakotny) efekt, ktory
zavisi od davky.

Iné lieky a AGOLUTIN DEPOT

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, i prave budete pouzivat
dalSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nasledujuce lieky mozu ovplyviovat G¢inok AGOLUTINU DEPOT:

* antihistaminika (lieky na alergiu),

* fenobarbital a fenytoin (lieCiva pouzivané na lieCbu epilepsie),

* rifampicin (antibiotikum)

* primidén a karbamazepin (lieCiva pouzivané na lieCbu zachvatov/krcov)

* cyklosporin (lieCivo pouzivané na lieCbu niektorych zapalov a po transplantacii)
* progestagény napr. noretisteron (hormén)

Progesterén spbsobuje faloSnu negativitu alebo znizenie hodno6t stanovenia jodu
viazaného na bielkoviny a vychytavanie radiojédu Stitnou Zl'azou.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete
otehotniet, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete
uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Tehotenstvo nie je dévodom pre vyllUcenie pouzitia prirodzenych a tzv. Cistych
syntetickych gestagénov (bez vedlajSich androgénnych a estrogénnych ucinkov),
pokial nejde o podozrenie na zamiknuty (po odumreti plodu) potrat.

Podavanie pocas tehotenstva je odovodnené len v pripade preukdzanej nedostatocCnej
tvorby progesterdnu, ako prevencia opakovaného potratu alebo ako zabranenie
hroziacemu potratu. Podavanie posudi lekar, kvoli riziku vzniku mimomaternicového
tehotenstva a ovplyvneniu plodu.

Dojcenie
AGOLUTIN DEPOT sa nesmie pouzivat pocas dojcenia (pozri ¢ast 2).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov



Neboli vykonané Specialne testy na dOkaz znizenia pozornosti Nie je pravdepodobné
Ze v rozmedzi lieCebnych davok déjde k ovplyvneniu bdelosti. Teoreticky je po velmi
vysokych davkach popisany hypnoticky (mrakotny) ucinok, ktory je zavisly od davky.

AGOLUTIN DEPOT obsahuje sorbitol.

Ak vdm vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara
pred pouzitim tohto lieku.

3. Ako pouzivat AGOLUTIN DEPOT

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

AGOLUTIN DEPOT sa podava do svalu.

Vhodnost pouzivania a davkovanie AGOLUTINU DEPOT, ako aj priebeh liecby posudi
lekar.

Pri sekundarnej amenoree (nepritomnosti menstruacného krvacania u uz predtym
menstruujlcej Zzeny) je nahrada samotného progesterénu ucinna len pri dokazanej
dostatoCnej produkcii vajecnikovych estrogénov, tzn. pri pozitivnom progesterénovom
teste. Poddva sa rovnako ako pri oligomenoree (poruche rytmu menstruac¢ného
krvacania) alebo pri Uplnom anovula¢nom cykle (cyklus, pri ktorom nedéjde k
uvolneniu vajicka do vajcovodu) 17. den cyklu 50 - 100 mg AGOLUTIN DEPOT.

Na zastavenie dysfunkéného maternicového krvacania (nepravidelné, meskajulce
alebo silné krvacanie) sa podava 100 mg AGOLUTINU DEPOT vzdy sucasne s 10 mg
AGOFOLLINU DEPOT.

Na prevenciu opakovania dysfunkéného krvacania sa poddva najmenej pocas troch az
Siestich cyklov vzdy 17. den cyklu najprv 100 mg a neskér 50 mg AGOLUTINU DEPOT.

Pri lieCbe postmenopauzalnych vypadovych javov (stav po menopauze - trvalé
zastavenie menstruacného cyklu), ak Zzena nevhodne reaguje na androgénnu zlozku
(muzské pohlavné hormény) FOLIVIRINU, je mozné kombinovat 5 - 10 mg
AGOFOLLINU DEPOT s 50 - 100 mg AGOLUTINU DEPOT. AGOLUTIN DEPOT je celkom
nevhodny na progesterénovy test, pretoze je nebezpelenstvo faloSného negativneho
vysledku.

Pri hroziacom potrate (opakovany potrat v minulosti) je liecba progesterénom
odovodnena len vtedy, ak sa dokazala jeho znizena produkcia. Podava sa 50 - 100 mg
AGOLUTINU DEPOT 2 - 3 krat tyzdenne (alebo i CastejSie) do 14. tyzdna tehotenstva



(alebo aj dIhsie), podla vysledkov priameho ¢i nepriameho sledovania hladiny
progesterénu v organizme. Pri podozreni na zamlknuty potrat (druh spontdnneho
potratu, pri ktorom Zena nepocituje priznaky potratu) je podavanie gestagénov
(skupina zenskych pohlavnych hormoénov) nevhodné. Preventivhe podavanie
progesterdnu je opravnené len vtedy, ak sa dokdze nedostatocnd tvorba progesterénu
(v tehotenstve, pri lutealnej insuficiencii, - nedostatoCnosti zltého telieska, po liecbe
anovulacnej sterility klomifénom - neplodnosti sp6sobenej nedozrievanim vajicka a
pod.). Pocas lie¢by véas bude lekar sledovat.

Ak zabudnete pouzit AGOLUTIN DEPOT

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
Ak uzijete viac AGOLUTINU DEPOT, ako mate

Pri velmi vysokych davkach sa vyskytne spavost, kfi¢e maternice.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat vedlajsie Uc¢inky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Hlasené boli: nervozita, kfCe, zmeny libida (sexualnej tlzby), poruchy spanku, sklon k
depresiam, zriedka bolesti hlavy, pripadne hyperpyrexia (hortucka s teplotami cez 40
°C), zmeny telesnej hmotnosti, opuch, melazma (kozZzné ochorenie prejavujlice sa
tmavymi Skvrnami najma na rukach a nohach), chloazma (chorobné zltohnedé Skvrny
na pokozke vznikajuce nerovnomernym ukladanim kozného farbiva v kozi). Len
ojedinelo sa pozoruje napatie prsnikov, Zihlavka, pruritus vulvae (svrbenie lona),
kandidéza (infekcia spdsobena kvasinkou Candida), nutkanie na vracanie, vracanie,
lokalne (miestne) drazdenie.

7 Ve

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gcinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informéacii. VedlajSie uCinky mo6zete hlasit aj na priamo
narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V*. Hlasenim vedlajsich uCinkov mézete
prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat AGOLUTIN DEPOT


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




Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v po6vodnom obale na ochranu pred
svetlom. Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznic¢ke. Ampulky uchovéavat v stojacej
polohe.

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co AGOLUTIN DEPOT obsahuje
Liecivo je progesterén 25 mg v 1 ml mikrokrystalickej vodnej suspenzie

Dalsie zloZzky s sodna sol karmelézy, sorbitol, polysorbéat 80, fenol, voda na injekciu
(pozri Cast 2).

Ako vyzera AGOLUTIN DEPOT a obsah balenia
AGOLUTIN DEPOT je vodna suspenzia po pretrepani mliecnej farby.
Velkosti balenia: 1 ampulka po 2 ml,

5 ampuliek po 2 ml

Balenie obsahuje jednu alebo pat 2 ml odlamovacich ampuliek s nalepenym Stitkom,
plastovu vanicku, pisomnud informéciu pre pouzivatel'ku a papierovu skatulku,
pripadne jednu alebo pat 2 ml neodlamovacich ampuliek s nalepenym Stitkom, pilnik,
plastovu vanicku, pisomnu informaciu pre pouzivatel'ku a papierovu Skatul'ku.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky balenia.

Drzitel' rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii

BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika
Vyrobca

Farmacia Martin a.s., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2017.







