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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Utrogestan 200 mg mékké vaginalne kapsuly

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna mikka vaginalna kapsula obsahuje 200 mg (mikronizovaného) progesteronu.

Pomocna latka so zndmym téinkom:

Jedna mikka vaginalna kapsula obsahuje 2 mg so6jového lecitinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Mikka vagindlna kapsula.

Svetlozlta, podlhovasta (priblizna velkost’ 15,1 mm x 9,1 mm) mékka vaginalna kapsula obsahujica
belavu, olejovi suspenziu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Utrogestan je liek indikovany Zendm na:
- doplnenie progesteronu v lutealnej faze pocas cyklov asistovanej reprodukcie (Assissted
Reproductive Technology, ART).
- prevenciu pred¢asného porodu u Zien s jednopocetnou graviditou, ktoré maja kratky krc¢ok
maternice (kréok maternice <25 mm pri sonografickom vysetreni v druhom trimestri) a/alebo
ktoré maju spontanny predcasny porod v anamnéze (pozri Cast’ 4.4).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Na doplnenie progesteronu v lutealnej faze poc¢as cyklov asistovanej reprodukcie - odpora¢ana
davka je 600 mg/den, podavana v troch rozdelenych davkach, jedna rano, druha napoludnie a tretia
pred spanim. Liecba zacina najneskor na treti dent po odbere oocytov. Ak bola gravidita potvrdena,

v lie¢be sa pokracuje najmenej do 7. tyzdina gravidity, ale najneskor do 12. tyzdna gravidity.

Na prevenciu pred¢asného porodu u Zien s jednopocetnou graviditou, ktoré maju kratky kréok
maternice a/alebo maji spontanny predéasny pérod v anamnéze je odporucana davka 200 mg/den
vecer pred spanim priblizne od 20. do 34. tyzdna gravidity. Informacie o spolo¢nom rozhodovani,
pozri Cast’ 4.4.

Pediatricka populacia
Utrogestan sa nepouziva u pediatrickej populacie.

Starsie pacientky
Utrogestan sa nepouziva u starSich zien.

Sp6sob podavania
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Vaginalne pouzitie.
Kazda kapsula Utrogestanu sa musi zaviest’ hlboko do posvy.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie€ivo, soju, arasidy (pozri Cast’ 4.4) alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

- Zltagka.

- Zavazna porucha funkcie pecene.

- Nediagnostikované krvacanie z posvy.

- Karcindm prsnika alebo genitalii.

- Tromboflebitida.

- Tromboembolické poruchy.

- Cerebralne krvacanie.

- Porfyria.

- Zamiknuty potrat.

- Predc¢asné pretrhnutie membran (Preterm prelabour rupture of membranes, PPROM) (pozri
Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Upozornenia:

e Pred zaciatkom liecby a pravidelne pocas lieCby sa musi vykonat’ kompletné lekarske
vySetrenie.

e Utrogestan nie je vhodny ako antikoncepcia a musi sa pouzivat’ iba v stlade s indikaciami
uvedenymi v Casti 4.1.

e V zriedkavych pripadoch méze pouzitie mikronizovaného progesteronu pocas druhého
a tretieho trimestra gravidity sposobit’ vznik cholestazy gravidnych alebo hepatocelularneho
ochorenia pecene.

e Liecba sa ma po diagnostikovani zamiknutého potratu ukonéit.

Upozornenie tykajuce sa doplnenia progesteronu v lutedlnej faze pocas cyklov asistovanej
reprodukcie:

o Utrogestan sa ma pouzivat’ iba pocas prvych troch mesiacov gravidity a musi sa podavat len
vaginalne.
o Utrogestan nie je ur¢eny na lieCbu hroziaceho predcasné¢ho pdrodu.

Preventivne opatrenia:
. Akékol'vek vaginalne krvacanie sa musi vzdy vysetrit.

Opatrenia tykajuce sa prevencie predcasného porodu u Zien s jednopocetnou graviditou, ktoré maju
kratky kréok maternice a/alebo ktoré maju spontanny predcasny porod v anamnéze:

Pred zacatim lieCby:
e Je potrebné s pacientkou prediskutovat’ dostupné moznosti a ich rizika a prinosy. Lekar
a pacientka maju spolo¢ne rozhodnut’ o najvhodnejsej lieCbe (pozri Cast’ 5.1).
e Ma sa vyluéit pred¢asné pretrhnutie membran (PPROM) (pozri Cast’ 4.3). Ak pocas liecby
dojde k pretrhnutiu membran, d’alsia liecba Utrogestanom sa ma ukoncit’.

Pomocné latky
Utrogestan obsahuje sojovy lecitin a méze vyvolat’ reakcie z precitlivenosti (urtikarialny alebo

anafylakticky Sok) u precitlivenych pacientok. Ked’Ze existuje mozna suvislost’ medzi alergiou na soju
a alergiou na ara$idy, pacientky s alergiou na araSidy sa musia vyhnt’ pouzivaniu tohto lieku (pozri
Cast’ 4.3).
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Utrogestan obsahuje vysoko rafinovany slnecnicovy olej, na ktory je vyskyt precitlivenosti
u dospelych vel'mi zriedkavy.

4.5 Liekové a iné interakcie

Lieky, o ktorych je zndme, Ze indukuji peceniovy enzym cytochrom CYP450-3A4, ako st barbituraty,
antiepileptikd (fenytoin, karbamazepin), rifampicin, a tiez rastlinné lieky obsahujtiice 'ubovnik
bodkovany (Hypericum perforatum), mézu zvysit' vylu¢ovanie progesteronu. Ketokonazol a iné
inhibitory CYP450-3A4 mdzu zvysit’ plazmaticku expoziciu progesteronu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Prirodzeny progesteron sa moze podavat’ peroralne, vagindlne alebo intramuskuldrne na liecbu deficitu
v lutedlnej faze najmenej do 7. tyzdna gravidity, ale najneskér do 12. tyzdna gravidity. Prirodny
progesteron sa moze podavat’ aj vaginalne na prevenciu pred¢asného porodu, od 20. tyzdna gravidity
do 34. tyzdna gravidity.

Gravidita
Nebola zistena ziadna suvislost’ medzi pouzivanim prirodzene sa vyskytujuceho progesteronu matkou
na zaciatku gravidity a malformaciami plodu.

Dojcenie
Utrogestan je kontraindikovany v obdobi dojcenia.
DetegovateI'né mnozstva progesteronu prechadzaji do materského mlieka.

Fertilita
KedZe je tento liek indikovany na podporu lutealnej insuficiencie u subfertilnych alebo infertilnych
zZien, nie je znamy ziadny Skodlivy ucinok na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Utrogestan nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
U niektorych osob sa v§ak moze vyskytnit’ zavrat alebo tnava. Ak sa u pacientok vyskytnu tieto
priznaky, nesmu viest’ motorové vozidla ani obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

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

Pri pouZzivani lieku podl'a odporucani sa moze do 1 — 3 hodin po uziti lieku objavit’ prechodna tnava
alebo zavrat.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku
Nasledujtce informacie pochadzaji z pocetnych skiisenosti s vaginalnym podavanim progesteronu
ziskanych po uvedeni lieku na trh.

Neziaduce G¢inky boli zoradené podl’a frekvencie s pouzitim nasledujiicej konvencie: vel'mi Casté
(>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), menej casté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az
<1/1 000), veI'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov (TOS) Frekvencia nezname (z dostupnych udajov)
Poruchy koZe a podkozného tkaniva Pruritus
Poruchy reprodukéného systému a prsnikov Vaginalne krvacanie
Vaginalny vytok
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania Unava
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Pocit palenia

Poruchy nervového systému Zavraty

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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

Priznaky predavkovania mo6zu zahfnat somnolenciu, zévrat, eufériu alebo dysmenoreu. Liecbou je
pozorovanie a v pripade potreby sa ma poskytnut’ symptomaticka a podporna liecba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Mechanizmus ucinku

Na doplnenie progesteréonu v lutealnej faze pocas ART

Progesteron je prirodzeny gestagén, hlavny a najdolezitejsi hormon corpus luteum a placenty.
Na endometrium pdsobi premenou proliferacnej fazy na sekrec¢nu fazu. Utrogestan ma vsetky
vlastnosti endogénneho progesteronu s indukciou tplného sekre¢ného endometria a najma
gestagénnych, antiestrogénnych, mierne antiandrogénnych a antialdosterénovych ucinkov.

Na prevenciu pred¢asného porodu

Progesterdn je dolezity pocas gravidity pri udrziavani inaktivneho stavu maternice obmedzenim
tvorby stimulacnych prostaglandinov zodpovednych za kontrakcie maternice. Progesteron tiez
obmedzuje uvolnovanie matrixovych metaloproteindz, ktoré mozu spdsobit’ zanik branky a zmékcéenie
krc¢ka maternice, a to inhibiciou expresie génov kodujucich proteiny, stvisiacich s kontrakciou

v myometriu (i6nové kanaly, receptory oxytocinu a prostaglandinu a vodivé spojenia).

Aj ked’ sa hladiny progesteréonu v obehovom systéme matky pocas tyzdnov pred pérodom vyznamne
nemenia, zaciatok pérodu v normalnom termine a predcasného pérodu stvisi s funkénym prerusenim
aktivity progesterénu na Grovni maternice.

Stidie klinickej u¢innosti/bezpetnosti

Metaanalyzou udajov jednotlivych G¢astni¢ok z randomizovanych kontrolovanych skasani (EPPPIC
2021) sa dospelo k zaveru, Ze vaginalny progesteron znizil porod pred 34. tyzdnom gravidity u
vysokorizikovych jednopocetnych gravidit. Skisania u jednopocetnych gravidit zahriali vac¢Sinou
zeny s predchadzajucim spontannym predcasnym pérodom alebo kratkym kréckom maternice.
Predc¢asny pdrod pred 34. tyzdiiom sa znizil u zien, ktoré dostavali progesteron vaginalne (devét
skasani, 3 769 zien; relativne riziko [RR] 0,78; 95 % IS 0,68—0,90). Vzhl'adom na zvySené zakladné
riziko bolo absolutne zniZenie rizika va¢sie u Zien s kratkym kr€kom maternice, a preto moze byt
liecba pre tieto Zeny najuzitocnejsia. Pri spolo¢nom rozhodovani u Zeny s vysokorizikovou
jednopocetnou graviditou sa ma individualne prediskutovat’ riziko, potencialne prinosy, poskodenia a
praktické moznosti intervencie. Lie¢ba neselektovanych multifetalnych gravidit gestagénom nebola
podporena dokazmi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Mikronizovany progesteron sa po vaginalnom podani rychlo absorbuje. Na rozdiel od peroralne
podavaného progesteronu, vaginalny progesteron nepodlieha ,,first pass® metabolizmu (i¢inku prvého
priechodu) v gastrointestindlnom trakte a peceni. V dosledku ,,first pass® v maternici sa v tkanivach
maternice a okolitych tkanivach vyskytuju relativne vysoké koncentracie s nizkou systémovou
expoziciou progesteronu a jeho metabolitom.

Plazmatické expozicia po podani réznych vaginalnych déavok (napr. 200 mg az 600 mg) je nelinearna
a zvySuje sa menej ako umerne davke. V nahlasenej klinickej $tudii malo podanie 600 mg denne;j
davky progesteronu vaginalne za nasledok stabilné plazmatické koncentracie pocas celého obdobia
podavania s najvy$Sou priemernou plazmatickou koncentraciou priblizne 11,6 ng/ml.

Distribucia
Mikronizovany progesteréon poddvany vaginalne prechddza prvym metabolickym cyklom v maternici,
¢o ma za nasledok vyssie hladiny hormoénov v maternici a okolitych tkanivach.

Malé mnozstvo absorbovaného progesteronu sa transportuje lymfou a krvnymi cievami a priblizne
96 % az 99 % progesteroénu sa viaze na sérové proteiny, hlavne na sérovy albumin (50 % - 54 %)
a transkortin (43 % - 48 %).

Biotransformaécia
Po vaginalnom podani st vzh'adom na nedostatok ,,first pass“ metabolizmu pozorovatel'né vel'mi
nizke plazmatické hladiny pregnanolénu a 5- alfa-dihydroprogesteronu.

Eliminacia

95 % systémovo absorbovaného progesteronu sa vylucuje moc¢om vo forme glukuronidovych
konjugovanych metabolitov.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Utrogestan uéinkuje lokalne v posve a maternici. U¢innost’ vagindlneho progesterénu sivisi

s celkovym mnozstvom progesteronu akumulovaného v endometriu a nie s mnozstvom, ktoré sa
systémovo absorbuje.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti a toxicity
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly:
rafinovany slne¢nicovy olej
sojovy lecitin (E322)

Plast kapsuly:
zelatina (E441)
glycerol (E422)

oxid titanicity (E171)
¢istena voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.
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6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Liek sa dodava v PVC/hlinikovych blistroch, nachadzajucich sa v skatulkach.

Velkost balenia: blistrové balenia s obsahom 15, 21, 45 alebo 90 mikkych vaginalnych kapstl.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

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