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Pisomna informéacia pre pouZzivatelku

Progestanelle 100 mg
Progestanelle 200 mg

mikké kapsuly
progesteron

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelku.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’ku sa dozviete:

ARIFY

—

Co je Progestanelle a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Progestanelle
Ako uzivat’ Progestanelle

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Progestanelle

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co je Progestanelle a na ¢o sa pouZiva

Tento liek je hormonalna terapia progesteronom. Je urceny na lie¢bu portich sposobenych nedostatkom
progesteronu v pripade:

2.

e nepravidelnych cyklov kvoli porucham ovulacie,

e Dbolesti a poruchy menstruacného cyklu

e krvacania (krvacanie z ddvodu myomu (nezhubny nador), ...)
e pri liecbe menopauzy (v suvislosti s liecbou estrogénmi).

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Progestanelle

Neuzivajte Progestanelle:

ak ste alergicka (precitlivend) na progesteron alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6.);

ak mate zavazné problémy s pecenou;

ak mate vaginalne krvacanie neznameho pévodu;

ak mate alebo je podozrenie, Ze mate rakovinu prsnika alebo pohlavnych organov;

ak je predpisany v kombin4cii s estrogénom (Zensky hormon) a ak mate alebo ste mali krvna
zrazeninu v Zile (trombdza), napriklad v nohach (hibkova Zilova trombdza) alebo v plicach (plticna
embolia);

ak je predpisany v kombindcii s estrogénom (zensky hormon) a ak mate alebo ste mali krvntl
zrazeninu v cievach, ako je srdcovy infarkt, cievna mozgova prihoda alebo angina pectoris;

ak je predpisany v kombindcii s estrogénom (Zensky hormoén) a ak mate krvacanie do mozgu;

ak mate zriedkavu chorobu krvi, ktora sa vola porfyrioa (vrodena alebo ziskana porucha urcitych
enzymov) a dedi sa v rodine.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uZzivat’ Progestanclle, obrat’te sa na svojho lekara.
Upozornenia

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledovnych stavov: infarkt myokardu, cerebrovaskuldrne
poruchy, nahla silna bolest’ hlavy, zhorSenie zraku a ak mate krvnu zrazeninu v Zile alebo v tepnach,
informujte svojho lekara, pretoze je potrebné ukoncit’ vasu liecbu.

Progestanellekapsuly sa mozu sti¢asne predpisovat’ s lickmi obsahujicimi estrogén ako hormonalna
substitu¢na terapia. Uzivanie kombinovanej terapie zvysuje riziko vzniku hibkovej Zilovej trombozy
(DVT) alebo plucnej embdlie.

V suvislosti s estrogénovou substitu¢nou terapiou st udaje naznacujiice malé zvySenie rizika vzniku
rakoviny prsnika. Nie je zname, ¢i subezna lieCba progesteronom ovplyviiuje riziko vzniku rakoviny u
postmenopauzalnych zien uzivajicich hormonalnu substitu¢ni terapiu.

Terapia pri odporu¢anom davkovani nemd kontraceptivny ucinok.
Opatrenia

Liek sa nema podavat’ pocas jedla, najlepsie vecer pred spanim.
- Pred zacatim hormonalnej lie¢by (a v pravidelnych intervaloch potom), ma kazdé Zena absolvovat’
lekarske vysetrenie, kde by bolo mozné vykonat klinické vySetrenie prsnikov a panvy.
- Progestanelle kapsuly sa nemaji uzivat’ stiCasne s jedlom, maju sa uzit’ vecer pred spanim
Progestanellekapsuly sa maji podavat’ s opatrnostou u pacientov s:
- ochoreniami, ktoré by sa mohli zhorsit’ pri retencii (zadrziavani) tekutiny; (napr. Hypertenzia
(vysoky tlak krvi), srdcové ochorenia, ochorenia obliciek, epilepsia, migréna, astma);
- depresiou, diabetom, 'ahkou az stredne t'azkou poruchou funkcie pecene, migrénou alebo
citlivost'ou na svetlo v anamnéze a u dojciacich matiek.

Iné lieky a Progestanelle

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Nasledujuce liecky mozu ovplyviiovat u¢inok Progestanelle:

o lieky na liecbu epilepsie (napr. fenobarbital, fenytoin a karbamazepin);

o lieky na tuberkulézu (napr. rifampicin, rifabutin);

e rastlinné pripravky obsahujuce l'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum);

e  bromokriptin;

e cyklosporin;

o ketokonazol.

Faj¢enie a pitie alkoholu m6zu ovplyvnit’ ucinky Progestanelle.
Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Vel'ké mnozstvo udajov od tehotnych pacientok nepreukazalo ziadnu malformaciu ani
fetalnu/neonatalnu (plodu/novorodenca) toxicitu progesteronu.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom skor, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek.

2



Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00762-Z1A

Dojcenie

Preukazate'né mnozstvo progesteronu sa vylucuje do materského mlieka. Neexistuje Ziadna indikacia
na predpisovanie progesteronu pocas dojcenia. UZivanie progesteronu pocas dojéenia vSak nemusi mat’
Skodlivy vplyv na rast dietat’a.

Plodnost’
Liek nema skodlivy vplyv na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je potrebné poznamenat’, a to najma pre osoby, ktoré riadia alebo obsluhuju stroje, Ze existuje riziko
ospalosti a/alebo zavratov spojenych s uzitim tohto lieku.

Progestanelle obsahuje sojovy lecitin
Ak ste alergicka na arasidy alebo soju, neuzivajte tento liek.

3. Ako uzZivat’ Progestanelle

Sposob podavania
Tento liek je ur€eny len na vnutorné pouzitie. V pripade intolerancie (napriklad nevolnost’, ospalost’,
zavraty), porad’te sa so svojim lekarom o inych dostupnych moznostiach lieCby.

Progestanellesa nema uzivat’ sucasne s jedlom, ma sa uzit’ vecer pred spanim. Vzdy uzivajte tento liek
presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im ista, overte si to u svojho lekara, alebo
lekarnika.

Davkovanie
Pri nedostatku progesterénu je priemerna denna odporacana davka v rozpati 200 — 300 mg, v jednej
davke alebo rozdelena v dvoch davkach: 100 mg rano a 100 alebo 200 mg vecer pred spanim.

V kazdom pripade jednorazova odporucana davka 200 mg nesmie byt prekrocena.
Ak mate pocit, ze davka Progestanelleje prili§ silnd alebo prili§ slaba, porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom.

Frekvencia podavania

V zavislosti na vaSom pripade, lick sa m6ze podavat’ kazdy den alebo len niekol’ko dni v mesiaci,

a liecba moéze byt kombinovana s uzivanim estrogénov.

Kapsulu prehltnite a zapite ju poharom vody medzi jedlami, v jednej alebo v dvoch davkach v zavislosti
na liecebnom rezime predpisanom vasim lekarom.

DiZka lie¢by

Trvanie liecby upresni vas lekar v zavislosti na vaSom pripade.

Vzhl'adom na charakter indikacie a ucinnost’ liecby vas lekar mozno bude musiet’ zmenit’ dobu trvania
liecby.

Ak uZijete viac Progestanelle ako mate

Okamzite kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Mobzete zaznamenat priznaky predavkovania, ktoré zahfiiaju ospalost’, zavrat, euforiu alebo
dysmenorrheau (bolestiva menstrudcia).

Ak zabudnete uZzit’ Progestanelle
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

4. Mozné vedlajsie Gcinky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Boli pozorované nasledujtice neziaduce Gcinky:

- Casté vedl’ajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 T'udi):
o zmeny menstrua¢ného cyklu, prerusenie menstruacie, krvacanie medzi menstruaciami,
o  bolest hlavy.

- Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 ludi):
o  bolest prsnikov,
o ospalost alebo 'ahké zavraty vyskytujice sa 1-3 hodiny po uziti licku,
o gastrointestinalne poruchy (poruchy traviacej sustavy),
o  vyrazky, akné,
o zadrziavanie tekutin.

- Zriedkavé vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1.000 z T'udi):
o nevolnost,
o  zltacka,
o zmena hmotnosti.

- VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10.000 I'udi):
zmeny libida,

depresie,

zihl'avka,

kozna Skvrna,

horucka,

vypadavanie vlasov,

nadmerné ochlpenie.

O 0 O O O o0 O

Tieto uCinky st zvycajne v dosledku predavkovania. V tychto pripadoch méze vas lekar navrhnit’;
* bud’ znizit’ vasSu davku,
* alebo zmenit frekvenciu davkovania.

Jednotliva maximalna davka 200 mg sa v ziadnom pripade nesmie prekrocit’.
Ak trpite priznakmi predavkovania, obrat'te sa na svojho lekara, ktory bude musiet’ znovu prisposobit’
vasu liecbu.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V*.

Hlasenim vedl'ajsich Gi¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Progestanelle

Tento liek uchovavajte mino dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30°C. Uchovéavajte v povodnom obale, na ochranu pred svetlom.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete znamky poskodenia. Vrat'te liek do lekarne.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Progestanelle obsahuje

Liecivo je progesteron. Kazda kapsula obsahuje 100 mg / 200 mg progesterdnu.

Dalsie zlozky st: poZltovy olej, rafinovany (typu II).

Kapsula je vyrobena zo Zelatiny, glycerinu a oxidu titanicitého.

Externé vyrobné medziprodukty: stopy stredne nasyteného triacylglycerolu a so6jovy lecitin.
(pozri Cast’ 2. Progestanelle 100 mg/200 mg obsahuje sojovy lecitin).

Ako vyzera Progestanelle a obsah balenia

Kazdy blister obsahuje 15 kapsul.

Kazdé balenie obsahuje 30 alebo 90 mékkych kapstil
Kazdé balenie obsahuje 15 alebo 45 mikkych kapsul

DrZzitel rozhodnutia o registracii:
Exeltis Slovakia s.r.o.

Prievozska 4D

821 09 Bratislava

Slovensko

Vyrobca

EFFIK

Batiment Le Newton

11 Rue Jeanne Braconnier
92360 Meudon
Franctzsko

Liek je schvileny v ¢lenskych Stiatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Portugalsko: Gosegyne 100 mg
Gosegyne 200 mg
Ceska republika: Gynprodyl 100 mg
Gynprodyl 200 mg
Mad’arsko: Progesterone Exeltis 100 mg

Progesterone Exeltis 200 mg

Tato pisomna informacia pre pouZzivatel’ku bola naposledy aktualizovana v januari 2026.



