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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1 NAZOV LIEKU
AGOLUTIN

30 mg/ml injekény roztok

2 KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 30 mg progesteronu.

Pomocné latky so znamym téinkom: benzylalkohol (20 mg/ml), benzyl-benzoat (70 mg/ml)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3 LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, svetlozlty az zIty olejovy roztok.

4 KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Nedostato¢na produkcia progesteronu zltym telieskom ovaria (chyba sekre¢na transformacia endometria).
Hlavnou indikaciou su hypofunkéné poruchy menstruacného cyklu alebo dysfunkéné maternicové krvacanie.
Pocas gravidity sa pouziva pri nedostato¢nej produkcii progesterénu, k udrzaniu gravidity v pripade
habitualneho, resp. hroziaceho potratu. Podava sa pri premenstruaénom syndrome a v profylaxii postnatalnej
depresie. Diagnosticky sa pouZziva na progesterénovy test pri nedostato¢nej produkcii progesteronu zltym
telieskom ovarii (anovulacii), k vyvolaniu krvacania a rychleho odlucenia endometria.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Pri sekundarnej amenoree je substiticia samotného progesteronu G¢inna len pri dokazanej dostato¢nej
produkcii ovarialnych estrogénov, tzn. pri pozitivnom progesteronovom teste.

Na prevenciu atakov dysfunkéného krvécania pri premenopauzalnej oligomenoree sa podava vzdy 42. den
cyklu, pokial’ sa nedostavi spontanna menstruacia, 60 mg lieku AGOLUTIN intramuskularne. Ak nenastane
po troch takychto cyklickych aplikaciach lieku AGOLUTIN maternicové krvacanie, poklada sa pokles hladiny
ovarialnych estrogénov za stabilizovany a menopauza pravdepodobna.

Pri hroziacom potrate (habitualny potrat v anamnéze) je lieCba progesteronom odovodnena len vtedy, ak sa
dokazala jeho zniZena produkcia. Podava sa 25 - 100 mg licku AGOLUTIN 2 krat tyzdenne (v pripade potreby
idenne) do 8. - 16. tyzdna gravidity (alebo i dlhsie), podl'a vysledku priameho ¢i nepriameho sledovania hladiny
progesteronu v organizme. Pri podozreni na zamiknuty potrat je podavanie gestagénov nevhodné. Na
progesteronovy test sa aplikuje 60 mg liecku AGOLUTIN, ak sa nedostavi krvacanie do 14 dni - test je negativny
- ide (pri vyluceni gravidity) o nedostatocnt pripravu endometria alebo o organicku poruchu maternice.
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Preventivna aplikécia progesteronu je opravnena len vtedy, ak sa dokéze nedostatocna tvorba progesteronu (v
gravidite, pri lutealnej insuficiencii, po liecbe anovulacnej sterility klomifénom a pod.). I v tomto pripade je
vhodné sledovat” hladinu progesterénu.

Spdsob podavania
AGOLUTIN sa podéva intramuskularne.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie€ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- maternicové krvacanie bez vylicenia organickej priciny

- dysfunk¢né maternicové krvacanie bez sucasnej aplikécie estrogénov
- tromboflebitida

- tromboembolicka choroba

- pltcna embdlia v anamnéze

- akutne a chronické ochorenie pecene

- dojcenie

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Relativnou kontraindikaciou je podavanie pacientkam s astmou, epilepsiou, ochorenim srdca alebo poruchou
funkcie obli¢iek pre moznost’ zvySenej retencie tekutin. Je potrebnd opatrnost’ pri podévani tymto pacientkam.
Progesterén zhorSuje pecenové funkcie a pri akatnej alebo chronickej poruche funkcie pecene je
kontraindikovany. Pri poruche funkcie obli¢iek sa absolitne kontraindikéacie neuvadzaji, ale je potreba
podavat ho s opatrnostou kvéli moznosti retencie tekutin.

Progesteron zvysuje bazalnu plazmatickt hladinu inzulinu a pri dlhodobom podavani méze znizit’ toleranciu
glukézy. V pripade vel'mi vysokych davok sa mdze prejavit" hypnoticky efekt, ktory zavisi od davky.

AGOLUTIN obsahuje benzylalkohol

Tento liek obsahuje 40 mg benzylalkoholu v jednej davke (2 ml).

Benzylalkohol moze spdsobit’ alergicku reakciu.

Vysoké mnozstva sa maju pouzivat’ s opatrnost'ou a len ak je to nevyhnutné, najmé u gravidnych a dojciacich
zien a u osdb s poruchou funkcie pecene alebo obliciek kvoli riziku akumulacie a toxicity (metabolicka
acidoza).

AGOLUTIN obsahuje benzyl-benzoat.
Tento liek obsahuje 140 mg benzoatu v jednej davke (2 ml), co zodpoveda 70 mg/ml.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st popisané klinicky vyznamné interakcie. U¢inok progesteréonu znizuju antihistaminika, fenobarbital,
fenytoin, rifampicin, primidon, karbamazepin. ZvySuje plazmaticki hladinu cyklosporinu, inhibiciu jeho
metabolizmu. Potencialne uzito¢na interakcia moze vzniknuat pri podani progesteronu, ak zena s endometriozou
uzivala syntetické gestagény napr. noretisteron. Progesteron spdsobuje falo$ni negativitu alebo znizenie
hodnét stanovenia jodu viazaného na bielkoviny a vychytavanie radiojodu $titnou zl'azou.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Gravidita nie je kontraindikaciou pre prirodzené a tzv. ¢isté syntetické gestagény (bez vedl'ajSich androgénnych
a estrogénnych uc¢inkov) pokial’ nejde o podozrenie na zamlknuty potrat.
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Podavanie v gravidite je odovodnené len v pripade preukazanej nedostatoCnej sekrécie progesteronu, u
habitudlneho potratu profylakticky, u abortus iminens terapeuticky. Hrozi vsSak virilizdcia plodu a bol
zaznamenany zvyseny pocet ektopickych gravidit.

Dojcenie
Liek AGOLUTIN sa nesmie pouzivat’ pocas laktacie (pozri Cast’ 4.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat’ stroje

Neboli vykonané S§tidie ohl'adom ucinku na schopnost viest vozidld a obsluhovat' stroje. Nie je
pravdepodobné, ze v rozmedzi terapeutickych davok dojde k ovplyvneniu bdelosti. Teoreticky je po vel'mi
vysokych davkach popisany hypnoticky ucinok, ktory je zavisly od davky.

4.8 Neziaduce ucinky

Akttne zivot ohrozujtce neziaduce ucinky po podani terapeutickych davok nie su zname.

Nasledujice neziaduce reakcie boli pozorované a hlasené pocas lieCby progesteronom s nasledujucimi

frekvenciami: vel'mi Casté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté¢ (> 1/1000 az < 1/100); zriedkavé
(= 1/10 000 az < 1/1000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych tdajov nie je mozno urcit)).

Trieda organovych | Velmi &asté | Casté Mene;j Zriedkavé Vel'mi zriedkavé
systémov (podl'a (= 1/10) (> 1/100 az | Casté (> (> 1/10 000 az | (< 1/10 000)
MedDRA) <1/10) 1/1 000 az | < 1/1 000)
<1/100)
Poruch nauzea,
gastrointestinalneho vracanie
traktu zmeny
telesnej
hmotnosti
Poruchy nervového nervozita, kice,
systému poruchy spanku,
sklon k
depresiam,
bolesti hlavy
Poruchy koze a melazma,
podkozného chloazma,
tkaniva kandidéza,
urtikaria
Poruchy zmeny libida,
reprodukéného napétie prsnikov,
systému a prsnikov pruritus vulvy
Celkové poruchy a hyperpyrexia,
reakcie v mieste lokalne
podania podrazdenie,
edém

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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.



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

Nie st zname udaje o akutnej toxicite, pri podani davok okolo 100 mg sa dosahuje len 1/10 koncentracie
obvyklej v gravidite. U extrémne vysokych davok sa vyskytne spavost, ki¢e maternice.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: pohlavné hormoény a modulétory genitalneho systému, gestagény.
ATC kod: GO3DA04

Liek AGOLUTIN je monokomponentny lick s obsahom progesteronu, ktory je prirodzenym horménom s
dolezitymi fyziologickymi funkciami. Je urCeny predovsetkym na substituciu nedostatku progesterénu
produkovaného zltym telieskom ovaria. Vo zvySenej koncentracii sa vylucuje v lutedlnej faze menstruacného
cyklu, pripravuje endometrium na sekrecntl fazu a na nidaciu oplodneného vajicka. V gravidite je produkovany
vo vysokych mnozstvach a slizi na udrzanie gravidity. M4 antiestrogénnu aktivitu. Znizuje motilitu maternice
a vyvolava oneskorenie porodu. Progesteron spitnou védzbou inhibuje produkciu gonadotropinov. Spolu s
estrogénmi podporuje lobuloalveolarny vyvoj prsnikov. Pri vysokych koncentraciach v priebehu
menstruacného cyklu ma termogénny efekt.

Farmakodynamické uéinky

V klinickej praxi sa ako prirodzeny progesteron pouziva pri substiticii nedostatku progesteronu. VécSina
dokazov pre indikaciu pouzitia progesteronu ma empiricky charakter z viac ako desatro¢ného pouzivania
hormonalneho lieku vo viacerych liekovych formach. St k dispozicii vysledky otvorenych klinickych §tadii a
pre indikaciu premenstruac¢nej tenzie su zname signifikantne lepsSie vysledky po progesterone oproti placebu,
ziskané v randomizovanej kontrolovanej dvojito zaslepenej Studii.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia
Intramuskuléarna injekcia 30 mg progesterénu vytvara plazmatick hladinu 20 az 40 nmol/l, ¢o zodpoveda

plazmatickej hladine v lutealnej faze. Davky vyssie ako 50 mg vytvaraju hladiny blizke hladinam v gravidite.
Plazmaticky polcas je vel'mi kratky.

Distribucia

Distribucna faza je 3 az 6 minuat. Distribu¢ny objem je okolo 17 az 19 1, progesteron je absorbovany tukom, z
ktorého sa postupne uvolnuje. Cirkulujiuci progesteron je viazany na plazmaticky albumin resp. na
kortikosteroidy viazuce globulin medzi 95 az 96 %. Koncentracia v CSF dosahuje 10 % plazmatickej hladiny.
Utinna latka prechadza placentarnou bariérou az do materského mlieka.

Biotransformécia
Metabolizuje sa predovSetkym v peceni - asi 65 %, tiez v oblickdch, mozgu, maternici a na kozi.
Biotransformuje sa na pregnandiol.

Eliminacia
Pregnandiol sa vylucuje mocom ako glukuronat. Okolo 10 % je vylucovanych stolicou a vyznamna je tiez
enterohepatalna cirkulédcia. Eliminacna faza sa pohybuje medzi 19 az 95 minttami.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti
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Liek AGOLUTIN je v klinickej praxi pouzivany viac ako 10 rokov. Neboli zaznamenané necakané neziaduce
ucinky, ktoré nie st v zozname oc¢akavanych neziaducich ucinkov. Nie st k dispozicii udaje o akutne;j toxicite,
pretoze po intramuskuldrnom podani nie je mozné vzhl'adom na objemové tazkosti toxické hladiny dosiahnut’.
Dlhodobé podavanie v klinickych podmienkach dostato¢ne substituuje testy chronickej toxicity v experimente.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

benzylalkohol (E 1519)

benzyl-benzoat

rafinovany slne¢nicovy olej

6.2 Inkompatibility

Oxidujuce latky, alkalie a svetlo spdsobujti rozklad progesteronu.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

- 2 ml odlamovacie ampulky s nalepenym Stitkom, plastova vanicka, pisomna informacia pre pouZzivatelku,
papierova Skatul’ka.

alebo

- 2 ml neodlamovacie ampulky s nalepenym Stitkom, pilnik, plastova vanic¢ka, pisomna informacia pre
pouzivatel’ku, papierova skatul’ka.

Velkost balenia: 5 ampuliek po 2 ml
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

BB Pharma a.s.
Durychova 101/66

142 00 Praha 4 — Lhotka
Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO
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