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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
UTROGESTAN
100 mg makké kapsuly
2. KVALITALITATiIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna mikka kapsula obsahuje 100 mg mikronizovaného progesteronu.

Pomocna latka so znamym t¢inkom:
Jedna mikka kapsula obsahuje: 30,1 mg glycerolu a 1 mg s6jového lecitinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Maikka peroralna alebo vaginalna kapsula.
UTROGESTAN st mikké kapsuly okrtthleho tvaru, svetlozltej farby, ktoré obsahuji olejova

suspenziu belavej farby.

Velkost’ kapsuly: priblizne 8,6 mm x 8,6 mm.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Peroralne podanie: Poruchy vyvolané nedostatkom progesteronu, najmi: premenstruac¢ny syndrom,

nepravidelnd menstrudcia podmienena dysovulaciou alebo anovulaciou, benigna mastopatia,
premenopauza, hormonalna lie¢ba menopauzy (doplnok k estrogénove;j liecbe).

Intravaginalne podanie: Substitticia progesteronu pri uplnom nedostatku (oocyte donation

program - programy darovania oocytov), doplnkova liecba lutealnej fazy pri fertilizaénych cykloch
in vitro (IVF), doplnkova lie¢ba lutealnej fazy pri spontannych alebo indukovanych cykloch

v pripadoch hypofertility, pri primarnej alebo sekundarnej insuficiencii ovarii, najma pri dysovulacii,
udrzanie gravidity alebo prevencia opakovanych potratov podmienenych lutealnou insuficienciou,
do 12. tyzdna amenorey.

Vagindlna cesta podania je alternativou peroralneho pouzitia pri vSetkych indikéaciach v pripadoch
vyskytu neziaducich u¢inkov (somnolencia) po peroralnom podani a pri kontraindikaciach
(hepatopatia).

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Odporucany sposob podavania a davkovanie je potrebné dodrziavat'.

Peroralne podanie:

Pri nedostatku progesteronu je priemerna denna davka 200-300 mg (2-3 kapsuly) progesterénu

rozdelend do 2 davok — 1 kapsula rano a 1-2 kapsuly vecer. Odporuca sa uzivanie lieku s odstupom
po jedle, najlepsie vecer pred spanim.
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Pri lutealnei insuficiencii (premenstru¢ny syndrom, benigna mastopatia, nepravidelna menstruécia,
premenopauza) sa denna davka 2-3 kapsuly (t.j. 200-300 mg) aplikuje 10 dni, zvycajne od 17. do 26.
dna cyklu.

Substitucné liecba menopauzy: monoterapia estrogénmi nie je vhodna (riziko vzniku hyperpléazie
endometria). Dve kapsuly progesteronu sa denne uzivaji 12-14 dni do mesiaca alebo posledné

2 tyzdne menstruacného cyklu. Po 2-tyzdiovej aplikacii sa musi lieCba prerusit’. Po vynechani sa
moze priblizne do tyzdiia objavit’ krvéacanie.

Na zacatie a pokracovanie lieCby postmenopauzalnych symptomov sa mé pouzit’ najnizsia u€inna
davka po o najkratsiu dobu (pozri aj ¢ast’ 4.4).

V tychto indikaciach sa pri vyskyte neziaducich t¢inkov (somnolencia) a pri poruche funkcie pecene
lick méze podavat’ aj vaginalne.

Vaginalne podanie:

Substiticia progesteronu pri tiplnej dondcii oocytov:

V kombinacii s estrogénmi: 1 kapsulu na 13. a 14. den transferového cyklu, potom od 15. do 25. dna

1 kapsulu rano a vecer. Pri otehotneni sa od 26. dia cyklu zvysuje ddvkovanie o 1 kapsulu denne vzdy
po tyzdni az do maximalnej dennej davky 6 kapsul, ktora sa podava v troch ¢iastkovych davkach,

v priebehu 60 dni, do 12. tyzdna gravidity.

Doplnkov4 liecba lutedlnej fazy pri oplodneni in vitro (IVF):
Podavanie 4-6 kapsul denne odo diia podania HCG do 12. tyzdia gravidity.

Doplnkové liecba lutedlnei f4zy pri spontdnnych a indukovanych cykloch:

V pripadoch hypofertility pri primarnej a sekundarne;j sterilite, najma pri dysovulécii sa odporuca
davkovanie 2-3 kapsuly denne pocas 10 dni od 17. dha cyklu. V pripade amenorey a vzniku gravidity
je potrebné lieCbu o najskor zopakovat’.

Prevencia potratov podmienenych lutedlnou insuficienciou:
Odporucané davkovanie je 2-4 kapsuly denne v dvoch ciastkovych davkach.

Pediatricka populdcia
Neexistuje relevantné pouzitice UTROGESTANU u deti pred pubertou.

Spbsob podavania

Peroralne podanie
Odporuca sa uzivat’ tento liek s odstupom po jedle, najlepSie vecer pred spanim.

Vaginalne podanie
Kapsula sa ma zaviest’ hlboko do posvy.

4.3 Kontraindikacie

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

- Akutne ochorenie pecene alebo anamnéza ochorenia pecene, pokial’ sa funkéné testy pecene
nevratili na referencné hodnoty.

- Porfyria

Okrem toho existuji nasledujuce kontraindikacie pre akékol’'vek iné pouZitie ako v porodnictve
(asistovana reprodukéna technologia, ART alebo gravidita):
. Podozriva neoplazia v prsniku alebo v oblasti genitalii alebo jej potvrdenie;
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. Aktivna alebo nedavna arterialna (napr. angina pectoris, infarkt myokardu) alebo venozna
tromboembolia (napr. hlboka Zilova trombdza, pl'icna embolia);

. Znéame trombofilné poruchy (napr. nedostatok proteinu C, proteinu S alebo antitrombinu, pozri
Cast’ 4.4);

. V pripade kontraindikécie stivisiacej s estrogénmi, ak sa UTROGESTAN pouziva
na hormonalnu substitu¢nu liecbu (HSL) v kombindcii s estrogénom (pozri sthry
charakteristickych vlastnosti konkrétneho lieku obsahujticeho estrogén).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Upozornenia

Pred zacatim lieCby a pravidelne pocas nej sa musi vykonat’ kompletné lekarske vySetrenie.
. UTROGESTAN nie je vhodny ako antikoncepcia a musi sa pouzivat iba v sulade s indikaciami
uvedenymi v Casti 4.1.

Len porodnicke indikacie:

. Viac ako polovica skorych spontannych abortov (spontannych potratov) je spdsobena
genetickymi komplikaciami. Okrem toho, pred¢asny porod mozu vyvolat’ infekéné ochorenia
a mechanické poruchy.

. Pouzitie progesteronu je obmedzené na nedostatocnu funkciu Zltého telieska.
Liecba sa ma ukoncit’ po diagnostikovani zamlknutého potratu.

Pocas gravidity sa UTROGESTAN méze podavat’ len v prvom trimestri a len vaginalne. Liek nie je
vhodny pri hroziacich pred¢asnych porodoch. Jeho pouZzivanie v priebehu druhého a tretieho trimestra
gravidity moze vyvolat’ cholestaticky ikterus novorodencov a hepatocelularne ochorenie.

Len gynekologické indikacie:

Dévody na okamzité ukoncenie liecby:

Liecba sa ma ukoncit’ v pripade zistenia kontraindikacie a v nasledujucich situaciach:
. Zltatka alebo zhorSena funkcia pecene

Vyznamné zvysenie krvného tlaku

Novy vyskyt migren6znej bolesti hlavy

Gravidita

Vendzne alebo tromboembolické prihody bez ohl'adu na miesto vyskytu.

Hyperplazia a karcinbm endometria

Ak sa po uritom Case liecby objavi medzimenstruacné krvacanie alebo Spinenie alebo pokracuje aj
po ukonceni lieCby, je potrebné vysetrit’ pri¢inu, co moze zahtiiat’ biopsiu endometria na vylucenie
malignity endometria.

Pomocné latky

UTROGESTAN obsahuje sojovy lecitin a u precitlivenych pacientok moze spdsobit’ reakcie

z precitlivenosti (zihl'avku a anafylakticky Sok). Ked’ze existuje mozna suvislost’ medzi alergiou

na soju a alergiou na arasidy, pacientky s alergiou na arasidy sa musia vyhnut’ pouzivaniu tohto lieku
(pozri Cast’ 4.3).

UTROGESTAN obsahuje vysoko rafinovany slnecnicovy olej, v pripade ktorého je vyskyt
precitlivenosti u dospelych vel'mi zriedkavy.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Po peroralnom podani progesteronu sa mézu vyskytnit’ d’alej uvedené ucinky. Avsak pri vaginalnom
podani sa vzhl'adom na nizke plazmatické koncentracie progesteronu d’alej uvedené liekové interakcie
neocakéavaju.

Nevykonala sa ziadna klinicka $tudia in vivo. In vitro sa vSak preukazalo, ze progesteron sa
metabolizuje prostrednictvom CYP3A4. Preto lieky, ktoré mézu ovplyvnit enzym CYP3A4, mozu
ovplyvnit’ koncentracie progesteronu.

Lieky, o ktorych je zndme, Ze indukuji peceniovy enzym CYP450-3A4, mozu spdsobit’ zvysSenie
metabolizmu a eliminécie progesteronu. Patria sem okrem iného:

Rifampicin a rifabutin

Niektoré antiepileptika (napr. fenytoin, fenobarbital, karbamazepin, topiramat)

Rastlinné lieky, ktoré obsahuju 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum)
Antivirotika na liecbu HIV infekcii (napr. nevirapin, efavirenz)

Bosentan

Aprepitant.

Lieky, o ktorych je zname, Ze inhibuju peceniovy enzym CYP450-3A4, mozu branit’ metabolizmu
progesteronu, ¢o vedie k zvyseniu biologickej dostupnosti progesterénu. Patria sem okrem iného:

. Antimykotika (napr. itrakonazol, ketokonazol)

. Antivirotikd na liecbu HIV infekcii (inhibitory proteaz) (napr. darunavir, fosamprenavir,
lopinavir, ritonavir)

. Niektoré antibiotika (napr. klaritromycin, erytromycin).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Podanie lieku pocas druhého a treticho trimestra gravidity méze vyvolat' cholestaticky ikterus
novorodencov a hepatoceluldrne ochorenie.

Dojcenie
UTROGESTAN nie je indikovany v obdobi dojcenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

UTROGESTAN mé mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. UTROGESTAN
moze pri peroralnom uZzivani sposobit’ ospalost’ alebo zavraty.

4.8 Neziaduce ucinky

Pri hodnoteni neziaducich u¢inkov podla frekvencie vyskytu sa pouzivaju nasledujice 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).

Progesteron moze sposobit’ tieto vedlajsie ucinky:

Perordlne podanie:
Nizsie uvedené informacie vychadzaju z pocetnych skusenosti s peroralne podavanym progesteronom
ziskanych po uvedeni lieku na trh.

Trieda organovych systémov Frekvencia nezname

Poruchy nervového systému Zavraty
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Trieda organovych systémov Frekvencia nezname

Ospalost’
Poruchy reprodukéného systému | Medzimenstrua¢né krvacanie
a prsnikov Nepravidelnad menstruécia
Vaginalne podanie:

Nizsie uvedené informacie vychadzaju z pocetnych skiisenosti s vaginalne podavanym progesteronom
ziskanych po uvedeni lieku na trh.

Trieda organovych systémov Frekvencia neznama
(TOS) (ned4 sa odhadnit’ z dostupnych tudajov)

Poruchy gastrointestinalneho traktu | Abdominélna distenzia

Poruchy koze a podkozného tkaniva | Pruritus

Poruchy reprodukéného systému | Vytok z posvy

a prsnikov Medzimenstruané krvacanie
Vulvovaginalny discomfort
Nepravidelnd menstruicia

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje 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

Toxicita progesteronu je nizka. Pri predavkovani sa mozu vyskytnat priznaky ako nauzea, vracanie,
somnolencia a vertigo, ktoré sa v pripade potreby lieCia symptomaticky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavné hormoéony a modulétory genitalneho systému, progesteron;
ATC kéd: GO3DA04

UTROGESTAN je hormon - prirodzeny progesterén. Ma gestagénne, antiestrogénne, mierne
antiandrogénne a antialdosteronové ucinky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Peroralne podanie:

Absorpcia:
Mikronizovany progesteron sa absorbuje v traviacom trakte. Plazmatické hladiny stipaji v priebehu

1 hodiny a dosahuji maximum 1-3 hodiny po podani. Farmakokinetické $tadie na zdravych
dobrovol'ni¢kach dokumentuju, ze po jednorazovom podani 2 kapsul progesteronu sa dosahuja
priemerné hodnoty 0,13 ng/ml - 4,25 ng/ml 1 hodinu po podani, 11,75 ng/ml 2 hodiny po podani,
8,37 ng/ml 4 hodiny po podani, 2,00 ng/ml 6 hodin po podani a 1,64 ng/ml 8 hodin po podani.

Z hl'adiska reten¢ného ¢asu horménu v tkanivach sa na dosiahnutie nasytenia zda byt' potrebné
rozdelit' podanie dennej davky do 2 ¢iastkovych davok aplikovanych v 12-hodinovych intervaloch.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Samozrejme, vo farmakokinetickej charakteristike jedincov existuji rozdiely, o umoziuje
individualnu upravu davkovania.

Biotransformacia:

V plazme st hlavnymi metabolitmi 20a-hydroxy-4a-pregnanolon a Sa-dihydroprogesteron.
Mocom sa vylucuje 95 % lie¢iva vo forme glukuronidov, predovsetkym ako 3a, 5 B-pregnandiol.
Plazmatické a urinarne metabolity sa podobajii metabolitom fyziologickej sekrécie zZltého telieska
(corpus luteum).

Vaginalne podanie:

Absorpcia:
Progesteron sa po vaginalnom podani absorbuje rychlo - vysoké hladiny v plazme boli pozorované

1 hodinu po podani. Maximalne koncentracie v plazme sa dosahuju v priebehu 2-6 hodin po podani.
Priemerné koncentracie 9,7 ng/ml pretrvavaja viac ako 24 hodin po podani 100 mg progesterénu rano
a vecer. Pri odporuc¢anom dévkovani sa dosahuje rovnovazny stav fyziologickej plazmatickej
koncentracie progesteronu, ktory je podobny koncentracii progesteronu v priebehu lutealnej fazy
normalneho ovula¢ného cyklu. Pri ddvkovani vy$Som ako 200 mg denne sa koncentracie progesteronu
podobaji koncentraciam v priebehu prvého trimestra gravidity.

Biotransformacia:

Plazmatické hladiny 58-pregnanolonu sa nezvysSuju. Latka sa eliminuje moc¢om, predovsetkym
vo forme 3a-5B-pregnandiolu, ¢o dokumentuje progresivny vzostup koncentracii (maximalne
koncentracie 142 ng/ml 6 hodin po podani).

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

K dipozicii nie su ziadne relevantné tidaje.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
slnecnicovy olej, rafinovany

sojovy lecitin (E322)

glycerol (E422)

Zelatina (E441)

oxid titanicity (E171)

Cistend voda

6.2 Inkompatibility

Nie st zname Ziadne inkompatibility lieku.
6.3  Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
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Blistrové balenie s obsahom 30 kapsul, papierova skladacka, pisomna informéacia pre pouzivatel’ku.
6.6 gpeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratoires Besins International, S.A.S.

3 rue du Bourg 1"Abbé

75003 Pariz

Francuzsko

8. REGISTRACNE CiSLO

56/0123/99-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 27. oktdbra 1999
Datum posledného predlzenia registracie: 06. maja 2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2026



