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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Utrogestan 300 mg mékké vaginalne kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna kapsula obsahuje 300 mg (mikronizovaného) progesteronu.

Pomocna latka so znamym ucinkom: jedna kapsula obsahuje 3 mg sojového lecitinu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Maikka vaginalna kapsula.
Podlhovasta, zltkasta, midkka, Zelatinova kapsula (priblizne 2,5 cm x 0,8 cm) obsahujuca belavay,
olejovu suspenziu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Utrogestan je liek indikovany dospelym Zenam na suplementaciu lutealnej fazy pocas cyklov
asistovanej reprodukcie (Assissted Reproductive Technology, ART).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
Len na vaginalne pouzitie.

Odporacana davka je 600 mg/den, podana v dvoch rozdelenych davkach, jedna rano a druha pred
spanim. LieCba sa za¢ina najneskor na treti deni po dni odberu ovocytov a pokracuje najmenej do
7. tyzdna gravidity a najneskor do 12. tyzdna gravidity alebo do zaciatku menstruacie.

Pediatricka populdacia
Utrogestan sa nepouziva Vv pediatrickej populacii.

Starsie pacientky
Utrogestan sa nepouziva u starSich l'udi.

Sposob podavania

Vaginalne pouZitie.

Kazda kapsula Utrogestanu sa musi zaviest’ hlboko do posvy.

Jedna kapsula sa ma zaviest’ hlboko do poSvy rano a druhé pred spanim.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1
- Zltacka

- Zavazna porucha funkcie pecene

- Nediagnostikované krvacanie z poSvy
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- Karciném prsnika alebo genitalii

- Tromboflebitida

- Tromboembolické poruchy

- Cerebralne krvacanie

- Porfyria

- Zadrzany potrat

- Alergia na orechy a soju (pozri Cast’ 4.4).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Upozornenia:

Pred zaciatkom lieCby a pravidelne pocas liecby sa musi vykonat’ komplexné lekarske vySetrenie.
Utrogestan sa ma pouzivat’ iba poc¢as prvych troch mesiacov gravidity a musi sa podavat’ len
vagindlne.

Utrogestan sa nema pouzivat’ ako antikoncepcia.

Utrogestan nie je urceny na liecbu hroziaceho predé¢asného porodu.

Pouzitie mikronizovaného progesterénu pocas druhého a tretieho trimestra gravidity moze mat’ za
nasledok tehotensku cholestazu alebo hepatoceluldrne ochorenie pecene.

Pocas lie¢by progesteronom moze byt narusena glukozova tolerancia, preto sa vyzaduje CastejSie
sledovanie pacientky. Progesteron suvisel so zvySenym vyskytom cukrovky 2. typu a méze byt
potrebna Gprava liecby u pacientiek s diabetom.

Po diagnostikovani zamiknutého potratu sa ma lie¢ba ukongit.

Preventivne opatrenia:
Akékol'vek vaginalne krvacanie je potrebné vzdy vysetrit.

Utrogestan obsahuje sojovy lecitin a méze vyvolat’ reakcie z precitlivenosti (urtikarialnu reakciu
a anafylakticky Sok u hypersenzitivnych pacientok). Pretoze existuje suvislost medzi alergiou na soju
a alergiou na arasSidy, pacientky s alergiou na araSidy nemaji pouzivat’ Utrogestan (pozri ¢ast’ 4.3).

45 Liekové a iné interakcie

Gestagény mozu ovplyviiovat’ glykemickt rovnovahu pri liecbe diabetu a suvisia S0 zvySenou
hladinou glykémie u diabetu 2. typu. Moze byt’ potrebné upravit’ davku antidiabetik u pacientok
sucasne lieCenych gestagénmi (pozri Cast’ 4.4).

Ucinky progesterénu na iné lieky:

Progesterdn moze:

e zosilnit’ alebo zoslabit’ koagulaény u¢inok kumarinov a zabranit’ koagulaénému u¢inku

fenindionu

e branit’ metabolizmu cyklosporinu, ¢im sa zvySuje plazmaticka koncentracia cyklosporinu a riziko
toxicity

zvysit plazmaticku koncentraciu tizanidinu

interferovat’ s u¢inkom brémokriptinu

zosilnit’ arytmogenitu bupivakainu

zmenit’ vysledky funkénych pecenovych testov a/alebo testov endokrinného systému
branit’ oxidacii niektorych benzodiazepinovych derivatov, ako st diazepam, chlordiazepoxid a
alprazolam a indukovat’ glukuronidaciu oxazepamu a lorazepamu. Tieto synergické ucinky
pravdepodobne nie su klinicky vyznamné, pretoze terapeutické spektrum benzodiazepinov je
sirokeé.

Interakcia inych liekov S progesteronom

Nasledujtce lieky mozu zvysit metabolizmus progesteronu:
e perampanel alebo topiramat
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e niektoré antibiotika, ako napriklad ampicilin, amoxicilin a tetracykliny, mézu znizit' plazmaticku
koncentraciu steroidov, pretoze tieto antibiotika m6zu mat’ vplyv na hydrolyzu steroidnych
konjugatov v ¢reve a na reabsorpciu nekonjugovaného steroidu. V takom pripade sa znizi
koncentracia aktivneho steroidu v Creve.

e rifampicin a rifabutin

lieky na epilepsiu (okrem kyseliny valproovej): fenytoin, fenobarbital, karbamazepin,

eslikarbazepin, oxkarbazepin a primidén/rufinamid (indukciou oxida¢ného rozkladu)

rastlinné lieky, ktoré obsahuju I'ubovnik bodkovany

antiretrovirusové lieky (blokatory proteaz): darunavir, nelfinavir, fosamprenavir, lopinavir

bosentan

aprepitant.

Nasledujuce lieky m6zu branit’ metabolizmu progesteronu, ¢o spdsobi zvySent biologicka dostupnost’
progesteronu:

e antimykotika (flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol)

e imunosupresiva (takrolimus)

e statiny (atorvastatin, rosuvastatin)

e inhibitory monoaminooxidazy (MAOI) (selegilin)

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Na lie¢bu lutealnej insuficiencie sa mdze podavat’ prirodzeny progesteron peroralne, vaginalne alebo
intramuskularne najmenej do 7 tyzdna gravidity a najneskor do 12. tyzdna gravidity.

Gravidita
Nebola zistena ziadna stivislost’ medzi pouzivanim prirodzeného progesteronu matkou na zaciatku
gravidity a malformaciami plodu.

Dojcenie
Utrogestan nie je indikovany v obdobi dojéenia. Detekovatel'né mnozstva progesteronu prechadzaju
do materského mlieka.

Fertilita
Ked'ze tento liek je indikovany na podporu lutealnej insuficiencie u subfertilnych alebo infertilnych
Zien, nie je znamy ziadny $kodlivy ucinok na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Utrogestan nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

V klinickych stadiach bola pozorovana a publikovana intolerancia v mieste podania (palenie, svrbenie
alebo olejovité vytoky), vyskyt je vSak vel'mi zriedkavy.

Pri pouzivani lieku podl'a odporta¢ani sa moze v priebehu 1 - 3 hodin po pouziti lieku vyskytnat’
prechodna inava alebo zavrat.

Hlasenia podozreni na neziaduce ucinky po registracii lieku
Nasledujtice informacie pochadzaji z skiisenosti ziskanych po registracii vaginalne podavaného
progesteronu.

Pri hodnoteni neziaducich G¢inkov sa pouzivaji nasledujice konvencie frekvencie: vel'mi Casté
(>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az
<1/1000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

‘ Trieda organovych systémov ‘ Frekvencia vel'mi ‘ Frekvencia neznama
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zriedkava (neda sa odhadnit’ z
(< 1/10 000) dostupnych udajov)
Poruchy imunitného systému Anafylaktické reakcie
Poruchy koze a podkozného tkaniva Pruritus
Poruchy reprodukcného systému a Vaginalne krvacanie
prsnikov Vaginalny vytok

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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

Symptdémy predavkovania mézu zahfiiat’ somnolenciu, zavrat, euforiu alebo dysmenoreu. Liecbou je
pozorovanie a Vv pripade potreby sa ma poskytnit’ symptomaticka a podporna liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavné hormoény a modulatory genitalneho systému, gestagény;
ATC kod: GO3DA04

Mechanizmus ucinku

Progesteron je prirodzeny endogénny hormon corpus luteum a je najdoélezitejsim horménom corpus
luteum a placenty. Na endometrium pdsobi premenou proliferaénej fazy na sekre¢nua fazu. Utrogestan
ma vSetky vlastnosti endogénneho progesteronu s indukciou uplného sekre¢ného endometria a ma
najma gestagénne, antiestrogénne, mierne antiandrogénne a antialdosteronové uc¢inky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokineticky profil réznych davok (napr. 300 mg oproti 600 mg) progesterénu podavaného do
posvy je nelinearny. Systémové koncentracie progesteronu su rovnaké pri réznych dévkach v désledku
lokélnych farmakodynamickych procesov, ako je priama pasivna difuzia alebo transport lokalnym
krvnym alebo lymfatickym obehom, vd’aka ¢omu progesterén prechadza z posvy do maternice.

Absorpcia
Po vaginalnom podani sa mikronizovany progesteron rychlo vstrebava a dosahuje stabilné plazmatické

hladiny (4 - 12 ng/ml v zavislosti od dennej davky) a priemerna Cmax 0kolo zna¢ky 8 hodin sa
dosiahne v porovnani s peroralne uzivanym liekom s mensimi individualnymi vykyvmi.

V klinickych studiach s dennou, vaginalne podavanou, davkou 300 mg progesteronu pocas siedmich
dni, boli plazmatické koncentracie progesteronu stabilné pocas celej doby podavania, takze priemerna
koncentracia bola konstantne nad 6 ng/ml a priemerna koncentracia bola 8,03 ng/ml.

Pri dennej davke vaginalne podavaného 600 mg progesterénu bola plazmaticka koncentracia
progesteronu stabilna pocas celej doby podavania, takze najvys$sia priemerna koncentracia bola 11,63
ng/ml. Podobne Cmax bola vyssia pri davkovani 600 mg/defi v porovnani s 300 mg/defi.

Distribticia

Vaginalne podavany, mikronizovany progesteron prechadza prvym metabolickym cyklom v maternici,
ked’ sa progesterdon distribuuje primarne alebo selektivne do maternice, ¢o ma za nasledok vyssie
hladiny horménov v maternici a okolitych tkanivach.
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Progesterodn je transportovany lymfou a krvnymi cievami a priblizne 96% - 99% sa viaZze na sérové
proteiny, hlavne na sérovy albumin (50% - 54%) a transkortin (43% - 48%).

Elimin4cia

Pri vaginalnom podani progesterénu je mozné vyhnut sa metabolizmu prvého priechodu pecenou, ¢o
umozni, aby plazmatické koncentracie zostali dlhsiu dobu vyssie.

95% progesteronu sa vylucuje mocom vo forme glukurokonjugovanych metabolitov, hlavne ako 3-
alfa, 5-beta - pregnandiolu (pregnandiol).

Biotransformécia
Peroralne podany progesteron sa vylucuje zI¢nikom a oblickami s pol¢asom 5 — 95 mintt. Po 24
hodinach je detegovatel'ny v moci a malé mnozstvo (8 — 17%) sa vylucuje stolicou.

Po vaginalnom podani su, vzhadom na chybajuci metabolizmus prvého priechodu, pozorovatel'né
nizke hladiny pregnenolénu a 5- alfa-dihydroprogesteronu.

5.3  Predklinické udaje o bezpeénosti
Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tudii bezpecnosti a toxicity
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly:

slneCnicovy olej, rafinovany

sojovy lecitin

Plast kapsuly:

Zelatina

glycerol (E422)

oxid titani¢ity (E171)

voda, Cistena

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky
Po otvoreni: 15 dni pri uchovavani pri teplote do 30 °C.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Utrogestan 300 mg mékké vaginalne kapsuly je baleny v bielych HDPE fl'asiach s obsahom 15 kapsul
s bielym skrutkovacim uzaverom z polypropylénu (PP), zapecatenych striebornou foliou.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom



Priloha ¢. 1 k notifikacii 0 zmene, ev. ¢&.: 2023/03784-Z1B

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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