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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Utrogestan 400 mg mékké vaginalne kapsuly

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna mikka vaginalna kapsula obsahuje 400 mg progesteronu (mikronizovaného).

Pomocna latka so znadmym ucinkom:
Jedna mikka vaginalna kapsula obsahuje 4 mg so6jového lecitinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Maikka vaginalna kapsula.

Zltkasta, podlhovasta (priblizna velkost’ 25 mm x 9 mm) mikka vaginalna kapsula obsahujuca belavy,
olejovu suspenziu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Utrogestan je liek indikovany na prevenciu spontanneho potratu u zien s krvacanim v prvom trimestri
gravidity, ktoré maju v anamnéze opakované spontanne potraty (pozri Casti 4.2 a 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecba kazdej pacientky ma byt vzdy individudlna. Rozhodnutie o lieCbe zien, u ktorych doslo
ku opakovanym potratom, ma nasledovat’ az po d’alSom vySetreni a je na zvazeni lekara.

Déavkovanie
Len na vaginalne pouzitie.

Odporucana davka je 800 mg/den, podana v dvoch rozdelenych davkach, jedna rano a druha

pred spanim). Liecba sa ma zacat’ pocas prvého trimestra gravidity, pri prvych priznakoch vaginalneho
krvacania (pozri Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani) a ma pokrac¢ovat’ do 16.
tyzdna gravidity.

Pediatricka populacia
Neexistuje ziadny relevantny dovod na pouzitie Utrogestanu u pediatrickej populacie.

Starsie pacientky
Neexistuje ziadny relevantny dovod na pouzitie Utrogestanu u starSich Zien.

Spdsob podavania
Vaginalne pouzitie.

Kazda kapsula Utrogestanu sa musi zaviest’ hlboko do posvy.
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4.3 Kontraindikacie

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

- Zltacka

- Zéavazna porucha funkcie pecene

- Nediagnostikované vaginalne krvacanie

- Karcinom prsnika alebo genitalii

- Tromboflebitida

- Tromboembolické poruchy

- Cerebralne krvacanie

- Porfyria.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

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

Utrogestan sa ma pouzivat’ len pri hroziacom spontdnnom potrate pocas prvého trimestra; do 16.
tyzdia gravidity a musi sa podavat’ len vaginalne.

Utrogestan sa nema pouzivat’ ako antikoncepcia a musi sa pouzivat’ iba v sulade s indikaciami
uvedenymi v Casti 4.1.

Po diagnostikovani zamiknutého potratu sa ma lie¢ba ukongit’.
Utrogestan nie je ur€eny na liecCbu hroziaceho predcasného porodu

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

Pomocné latky

Utrogestan obsahuje s6jovy lecitin a moze vyvolat’ reakcie z precitlivenosti (urtikarialny

a anafylakticky Sok) u precitlivenych pacientok. Pretoze existuje suvislost’ medzi alergiou na séju

a alergiou na ara$idy, pacientky s alergiou na araSidy sa musia vyhnut' pouzivaniu Utrogestanu (pozri
Cast’ 4.3).

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 zname, ze indukuji peceniovy enzym cytochrom CYP450-3A4, ako su barbituraty,
antiepileptika (fenytoin, karbamazepin), rifampicin, a tiez rastlinné lieky obsahujtuce 'ubovnik
bodkovany (Hypericum perforatum), mézu zvysit’ vyluCovanie progesteronu. Ketokonazol a iné
inhibitory CYP450-3A4 mo6zu zvysit plazmaticka expoziciu progesteronu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nebola zistend ziadna suvislost’ medzi pouzivanim prirodzeného progesteronu matkou na zaciatku
gravidity a malformaciami plodu.

Dojcenie
Utrogestan je kontraindikovany v obdobi dojéenia. Detegovatel'né mnozstva progesteronu prechadzaju
do materského mlieka.

Fertilita
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KedZe tento liek je uréeny na prevenciu spontanneho potratu u Zien, nie je znamy ziadny Skodlivy
ucinok na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 Neziaduce ucinky

Bola pozorovana intolerancia v mieste podania (palenie, svrbenie alebo olejovity vytok), vyskyt je
vSak vel'mi zriedkavy.

Pri pouzivani lieku podla odporucani sa moze v priebehu 1 — 3 hodin po pouziti lieku vyskytnat
prechodné inava alebo zavrat.

Hlésenia podozreni na neziaduce ucinky po registracii lieku
Nasledujuce informacie pochadzaju zo sklisenosti s vaginalnym podavanim progesterénu ziskanych
po uvedeni lieku na trh.

Pri hodnoteni neziaducich ti¢inkov sa na stanovenie frekvencie pouzivaju nasledujuce konvencie:
Velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000
az <1/1 000), vel'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 Vaginalne krvacanie

prsnikov Vaginalny vytok

Celkové poruchy a reakcie v mieste Unava

podania Pocit palenia

Poruchy nervového systému Zavraty

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Priznaky predavkovania mézu zahimat’ somnolenciu, zavrat, eufériu alebo dysmenoreu. Liecba
spociva v pozorovani a podl'a potreby sa ma poskytnut’ 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 Zltého telieska (corpus luteum) a je najdolezitej$im
hormoénom Zltého telieska a placenty. Posobi na endometrium premenou proliferacnej fazy

na sekre¢nu. Utrogestan mé vsetky vlastnosti endogénneho progesterénu s indukciou tplnej sekrécie


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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endometria a ma najmé gestagénny, antiestrogénny, mierne antiandrogénny a antialdosterénovy
ucinok.

Farmakodynamické ucinky pri hroziacom a opakovanom spontannom potrate spo¢ivaji v tom, ze
progesteron moduluje imunitné reakcie na ochranu plodu u matky, zlepsuje uteroplacentarny krvny
obeh, pocas celej gravidity udrziava cervikalnu integritu, podporuje relaxaciu myometria, inhibuje
tvorbu prostaglandinov a ma protizapalové vlastnosti.

Klinické Studie ucinnosti/bezpecnosti

Utinnost’ a bezpe&nost’ mikronizovaného progesteronu pri prevencii spontannych potratov u Zien

s dvojitymi rizikovymi faktormi krvacania vo v€asnom $tadiu gravidity a predchadzajiacimi potratmi
v anamnéze sa hodnotila v studii PRISM. Prinos lie¢by progesteronom v davke 400 mg dvakrat denne
podanym vaginalne sa zvySoval so zvySujicim sa po¢tom predchadzajucich spontannych potratov.
Prinos dosiahol $tatisticktl vyznamnost’ vo vopred Specifikovanej podskupine Zien s tromi alebo
viacerymi predchddzajucimi potratmi a su¢asnym tehotenskym krvacanim; miera porodnosti zivych
deti s progesteronom bola 72 % (98/137) oproti 57 % (85/148) s placebom (pomer rozdielu 15 %;
pomer rizika 1,28; 95 % IS, 1,08 - 1,51; P=,004). Pre tato skupinu bol pocet potrebny na liecbu

8 (95 % IS, 7 - 10). Z hl'adiska bezpecnosti bol progesteron v davke 400 mg dobre tolerovany.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia

Mikronizovany progesteron sa po vaginalnom podani rychlo absorbuje. Na rozdiel od peroralne
podavaného progesteronu, vaginalny progesteron nepodlieha ,.first pass® metabolizmu (ti¢inku prvého
priechodu) v gastrointestindlnom trakte a peceni. V dosledku ,,first pass® v maternici sa v tkanivach
maternice a okolitych tkanivach vyskytuja relativne vysoké koncentracie s nizkou systémovou
expoziciou progesteronu a jeho metabolitom.

Plazmaticka expozicia po podani réznych vaginalnych davok (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 progesterénu vaginalne za nasledok stabilné plazmatické koncentracie pocas celého obdobia
podavania s najvysSou priemernou plazmatickou koncentraciou priblizne 11,6 ng/ml.

Distribticia
Vaginalne podavany, mikronizovany progesteron prechadza prvym metabolickym cyklom v maternici,
¢o ma za nasledok vysSie hladiny hormoénov v maternici a okolitych tkanivach.

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

Biotransformacia
Po vaginalnom podani su vzhI'adom na nedostatok ,,first pass‘ metabolizmu pozorovatel'né vel'mi
nizke plazmatické hladiny pregnanolénu a 5- alfa-dihydroprogesteronu.

Eliminécia
95 % systémovo absorbovaného progesterénu sa vylucuje mocom vo forme glukuronidovych
konjugovanych metabolitov.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vzt'ah

Utrogestan u¢inkuje lokalne v posve a maternici. U¢innost’ vaginilneho progesterénu suvisi

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

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti
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Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tidii bezpe¢nosti a toxicity
neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly:
e slnec¢nicovy olej, rafinovany
e sgjovy lecitin (E322)

Plast’ kapsuly:
e Zelatina (E441)
e glycerol (E422)
e oxid titanicity (E171)
e C(istend voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v povodnom obale (vo fTasi).

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Utrogestan 400 mg mékké vaginalne kapsuly je baleny v Skatuliach, ktoré obsahuju:
- Biele HDPE fT'ase s obsahom 15 mikkych vaginalnych kapstl s bielym, detskym
bezpecénostnym, skrutkovacim uzaverom z polypropylénu (PP), zapecatenych foliou
striebornej farby.

alebo

- PVC/hlinikové blistre obsahujuce 15, 30 alebo 45 kapsul.
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.
7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Besins Healthcare Ireland Limited
Plaza 4, Level 4 Custom House Plaza
Harbourmaster Place, IFSC

Dublin 1, D01 A9N3
Irsko
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