Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00748-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatelku
AGOLUTIN
30 mg/ml, injekény roztok

progesteron

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe obsahuje

pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt 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 sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je AGOLUTIN a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete AGOLUTIN
Ako pouzivat AGOLUTIN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat AGOLUTIN

Obsah balenia a d’alSie informacie
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Co je AGOLUTIN a na &o sa pouZiva
AGOLUTIN obsahuje a¢innt latku progesteron - prirodzeny hormoén pripraveny synteticky (umelo).

AGOLUTIN sa pouZiva pri nedostatocnej tvorbe progesteronu zltym telieskom vaje¢nikov (chyba premena
sliznice maternice). Hlavnym urcenim st poruchy menstrua¢ného cyklu spojené so znizenou funkciou alebo
abnormalne maternicové krvacanie. V tehotenstve sa pouziva pri nedostatocnej tvorbe horménu progesterdn,

k udrzaniu tehotenstva v pripade opakovaného resp. hroziaceho potratu. Podédva sa pri predmenstruacnom
syndréme a v prevencii poporodnej depresie. Diagnosticky sa pouziva na progesteronovy test pri nedostato¢ne;j
tvorbe progesteronu zItym telieskom vaje¢nikov (anovulacii), k vyvolaniu krvacania a rychleho odlt¢enia
sliznice maternice.

Po podani AGOLUTINU injekciou do svalu sa progesteron z miesta vpichu rychlo vstrebava. Jeho pritomnost’
v krvi je len niekol'’ko minut. V peceni podlieha premene, premiena sa na ina latku - pregnandiol, ktory sa
vylu€uje mocom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete AGOLUTIN

Nepouzivajte AGOLUTIN

- ak ste alergicka na progesterdon alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak krvacate z maternice a nemate vylu¢ent organicku pri¢inu krvacania (pri¢ina vychadzajica zo zmeny
tkaniva),

- ak mate neobvyklé krvacanie z maternice a nepouZzivate sti¢asne estrogény (d’alsi typ hormonu),

- ak mate tromboflebitidu (zapal zil),
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- ak mate tromboembolickt chorobu (stav charakterizovany vznikom krvnej zrazeniny),

- ak mate pl'icnu emboliu (upchata tepnu v plicach krvnou zrazeninou), aj ak ste mali v minulosti,
- ak mate ochorenie pecene,

- ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zacnete pouzivat’ AGOLUTIN, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Predtym, ako za¢nete pouzivatt AGOLUTIN, povedzte svojmu lekdrovi, ak ste mali alebo mate niektory

z nasledujucich stavov:

- astma

- epilepsia

- ochorenie srdca

- ochorenie obli¢iek - pri poruche funkcie obliciek je potrebné progesterén podavat’ s opatrnost'ou kvoli
moznosti retencie (zadrziavania) tekutin.

Progesteron zvySuje zakladnu hladinu inzulinu v krvi a pri dlhodobom podavani moZze znizit’ znaSanlivost’
glukoézy (cukru). Povedzte svojmu lekdrovi, ak trpite cukrovkou.

V pripade vel'mi vysokych ddvok sa moze prejavit’ hypnoticky ucinok (spésobujuici ospalost’ az spavost), ktory
zavisi od davky.

Iné lieky a AGOLUTIN
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nasledujuce lieky mézu ovplyviiovat’ uc¢inok AGOLUTINU:

- antihistaminika (lieky na alergiu),

- fenobarbital a fenytoin (lie¢iva na liecbu epilepsie),

- rifampicin (antibiotikum),

- primidon a karbamazepin (lieCiva na lie¢bu epileptickych zachvatov),
- cyklosporin (lie¢ivo na lie¢bu niektorych zapalov a po transplantacii),
- gestagény napr. noretisteron (hormoén).

Progesteron sposobuje falosne negativne vysledky alebo znizené hodnoty v testoch na stanovenie jodu
viazaného na bielkoviny a v testoch na vychytavanie radiojodu Stitnou zl'azou.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekdrom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Pouzivanie pocas tehotenstva je odovodnené len v pripade preukazanej nedostatocnej tvorby progesteronu, ako
prevencia opakovaného potratu alebo na zabranenie hroziacemu potratu. Pouzivanie posudi lekar, kvoli riziku
vzniku mimomaternicového tehotenstva a ovplyvneniu plodu.

Dojcenie
AGOLUTIN sa nesmie pouzivat’ pocas dojcenia (pozri Cast’ 2).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neboli vykonané $tudie ohl'adom t¢inku na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Nie je pravdepodobné
ze v rozmedzi lieCebnych davok dojde k ovplyvneniu bdelosti. Teoreticky je po vel'mi vysokych davkach
popisany hypnoticky ucinok (ospalost’ az spavost), ktory je zavisly od davky.
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AGOLUTIN obsahuje benzylalkohol

Tento liek obsahuje 40 mg benzylalkoholu v jednej ampulke, ¢o zodpoveda 20 mg/ml.

Benzylalkohol mé6ze sposobit’ alergicku reakciu.

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak ste tehotna alebo dojcite, pretoze vo vaSom tele sa mézu
hromadit’ vel’ké mnozstva benzylalkoholu a m6zu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky (nazyvané ,,metabolicka acidoza®).
Poziadajte svojho lekéra alebo lekarnika o radu ak mate ochorenie pecene alebo obliciek, pretoze vo vaSom tele
sa mozu hromadit’ vel'’ké mnozstva benzylalkoholu a mozu sposobit’ vedlajsie ucinky (nazyvané ,,metabolicka
acidoza®).

AGOLUTIN obsahuje benzyl-benzoat
Tento liek obsahuje 140 mg benzoatu v jednej ampulke, ¢o zodpoveda 70 mg/ml.

3. Ako pouzivatt AGOLUTIN

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 sa podava do svalu. Tento liek vam méze podat’ len lekar alebo zdravotna sestra.

Vhodnost’ pouzivania a davkovanie lieku AGOLUTIN, ako aj priebeh lieCby posudi lekar.

Na prevenciu atakov abnormalneho krvacania (prudké zachvaty nezvycajného krvacania) pri poruche rytmu
menstrua¢ného krvacania pred prechodom sa podava vzdy 42. den cyklu, pokial’ sa nedostavi spontanna
menstruacia, 60 mg liecku AGOLUTIN do svalu. Ak nenastane po troch takychto cyklickych davkach lieku
AGOLUTIN maternicové krvacanie, poklada sa pokles hladiny vaje¢nikovych hormoénov estrogénov za
ustaleny a menopauza (trvalé zastavenie menstruacného cyklu) pravdepodobna.

Pri hroziacom potrate (opakovany potrat v minulosti) je lie¢ba progesteronom odévodnena len vtedy, ak sa
dokazala jeho znizena tvorba. Podava sa 25 - 100 mg liecku AGOLUTIN 2 krat tyzdenne (v pripade potreby aj
denne) do 8. - 16. tyzdia tehotenstva (alebo aj dlhsie), podla vysledku priameho ¢i nepriameho sledovania
hladiny progesteronu v organizme. Pri podozreni na zamiknuty potrat (druh spontdnneho potratu, pri ktorom
zena nepocituje priznaky potratu) je podavanie gestagénov nevhodné.

Na progesteronovy test sa poda 60 mg licku AGOLUTIN, ak sa nedostavi krvacanie do 14 dni - test je
negativny - ide (pri vyliceni tehotenstva) o nedostato¢nu pripravu sliznice maternice alebo o organickil poruchu
maternice (pricina vychadzajuca zo zmeny tkaniva).

Preventivne podanie progesteronu je opravnene len vtedy, ak sa dokaze nedostatocné tvorba progesteronu (v
tehotenstve, pri lutedlnej insuficiencii — nedostato¢nosti zltého telieska, po liecbe anovulacne;j sterility
klomifénom — neplodnosti sposobenej nedozrievanim vaji¢ka a pod.). Pocas liecby vas bude lekar sledovat’.

Ak vam zabudli podat’ AGOLUTIN
Nepouzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak vam podali viac lieku AGOLUTIN, ako mali
Pri vel'mi vysokych davkach sa vyskytne spavost’, kf¢e maternice.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MozZné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zriedkavé (m6Zu postihnit’ menej ako 1 z 1 000 pacientov)
- nutkanie na vracanie, vracanie, zmeny telesnej hmotnosti.
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Velmi zriedkavé (méZu postihnit’ menej ako 1z 10 000 pacientov)

- nervozita, ki¢e, poruchy spanku, sklon k depresiam, bolesti hlavy,

- melazma (kozné ochorenie prejavujuce sa tmavymi Skvrnami najmé na rukach a nohach), chloazma (chorobné
zltohnedé Skvrny na pokozke vznikajiice nerovnomernym ukladanim kozného farbiva v kozi), kandidéza
(infekcia vyvolana kvasinkou Candida), zihl'avka.

- zmeny libida (sexualnej tizby), napétie prsnikov, svrbenie lona.

- vysoka hortcka, lokéalne (miestne) podrazdenie, opuch .

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat AGOLUTIN

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

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co AGOLUTIN obsahuje

Liecivo je progesteron. Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 30 mg progesteronu.
Pomocné latky st benzylalkohol (E1519), benzyl-benzoat, rafinovany slnec¢nicovy ole;j.

Ako vyzera AGOLUTIN a obsah balenia

Velkost balenia: 5 ampuliek po 2 ml

Balenie obsahuje

- 2 ml odlamovacie ampulky, plastovi vanicku, pisomnu informaciu pre pouzivatel’ku a papierova Skatul’ku

alebo

- 2 ml neodlamovacie ampulky, pilnik, plastovi vanicku, pisomnu informaciu pre pouzivatel’ku a papierovi
Skatul’ku

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Cesk4 republika

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2026.



