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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Amelgen

400 mg, vaginalne gul'ocky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda vaginalna gul'6¢ka obsahuje 400 mg progesteronu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Vaginalna gul'6¢cka

Takmer biela vaginalna gul'6¢ka v tvare torpéda, vel'kosti priblizne 10 mm x 30 mm.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Amelgen je indikovany na podporu lutealnej fazy ako sucast’ lieCebného programu technologie
asistovanej reprodukcie (ART) u Zien.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie

Dospelé pacientky

Jedna 400 mg vaginalna gul'6cka sa podava vagindlne 2 krat denne odo diia odberu oocytov. Ak sa

potvrdilo tehotenstvo, podavanie Amelgenu ma pokracovat’ po dobu 38 dni od zaciatku lieCby.

Pediatricka populdacia
Neexistuje relevantné pouzitie Amelgenu v pediatrickej populacii.

Starsie pacientky
Nie su k dispozicii ziadne klinické tidaje u pacientok starSich ako 65 rokov.

Osobitné populdcie
Nie su k dipozicii Zziadne skusenosti s pouzitim Amelgenu u pacientok s poruchou funkcie pecene
alebo obliciek.

Spdsob podavania
Na vkladanie do posvy.

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- vaginalne krvacanie neznameho povodu

- zisteny alebo suspektny karcindm citlivy na progesteron

- porfyria



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2021/00475-ZME

- zisteny zamiknuty potrat alebo mimomaternicové tehotenstvo

- aktivna arterialna alebo vendzna tromboemboembodlia alebo zavazna tromboflebitida, alebo
anamnéza tychto udalosti

- zavazna dysfunkcia alebo ochorenie pecene.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Amelgen sa ma vysadit’ pri podozreni na niektory z nasledujucich stavov: infarkt myokardu,
cerebrovaskularne poruchy, arteridlna alebo vendzna tromboemboembolia (vendzna tromboembolia
alebo pl'icna embdlia), tromboflebitida alebo tromboza sietnice.

Hoci sa estrogény spdjaju s rizikom tromboemboembolie, spojenie s gestagénmi zostava otazne. Preto
u zien so vSeobene zndmymi rizikovymi faktormi pre tromboembolické prihody, ako osobna alebo
rodinnad anamnéza, lieCba Amelgenom modze eSte viac zvysit' riziko. U tychto Zien sa ma posudit’
prinos liecby Amelgenom oproti rizikdm liecby. Je potrebné poznamenat, ze samotné tehotenstvo
zvySuje riziko tromboembolickych prihod.

Pacientky s depresiou v anamnéze musia byt pod prisnym dohl'adom. Pri zhorSeni priznakov zvazte
vysadenie lieku.

Ked’ze progesteron moze sposobovat’ urcity stupen retencie tekutin, starostlivé sledovanie je potrebné
pri stavoch, ktoré by mohli byt ovplyvnené tymto faktorom (napr. epilepsia, migréna, astma, kardialna
alebo renalna dysfunkcia).

Znizenie tolerancie na glukoézu sa pozorovalo umalého poctu pacientok liecenych kombinaciou
estrogénu s progestogénom. Mechanizmus tohto poklesu nie je znamy. Z tohto dévodu maji byt
pacientky s diabetes mellitus pocas progesterénovej lie¢by pod starostlivym dohl'adom.

Progesterén sa metabolizuje v peceni a u pacientok s hepatalnou dysfunkciou sa ma pouzivat’ s
opatrnost’ou.

Néhle vysadenie liecby progesteronom moéze spdsobit zvySenu uzkost, ndladovost a zvySenu
nachylnost’ na epileptické zachvaty.

4.5 Liekové a iné interakcie

Lieky, o ktorych je zname, Ze indukuji pecenovy systém cytochrému P450-3 A4 (napr. rifampicin,
karbamazepin alebo fenytoin) mézu zvysovat’ rychlost’ vylu¢ovania a znizit’ tym biologicka
dostupnost’ progesteronu.

U¢inok subezne vaginalne podavanych liekov na expoziciu progesterénu z Amelgenu nebol
hodnoteny, preto sa sibezné pouzivanie s inymi liekmi sa neodportca.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Amelgen je indikovany iba poc¢as prvého trimestra tehotenstva, ako stcast’ lieCebného programu
technoldgie asistovanej reprodukcie (ART) (pozri ¢ast’ 4.1 pre uplné informacie).

K dispozicii st len obmedzené a nedostato¢né tdaje o riziku vrodenych anomalii, vratane abnormalit
pohlavnych organov doj¢iat muzského alebo Zenského pohlavia, po intrauterinnej expozicii pocas
tehotenstva. Vyskyt vrodenych anomalii, spontannych potratov a mimomaternicovych tehotenstiev
pozorovanych pocas klinického sku$ania bol porovnatelny s ich vyskytom popisovanym vo
vseobecnej populacii, hoci celkova expozicia je prili§ nizka na to, aby umoznovala robit’ zavery.

Dojcenie
Detegovatelné mnozstvo progesteronu sa naslo v materskom mlieku. Preto sa Amelgen nesmie
pouzivat’ pocas dojcenia.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Progesteron moéze sposobovat’ zavraty; preto sa odporica zvysena opatrnost’ pri vedeni vozidiel
a obsluhe strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie u pacientok podstupujticich podporu lutealnej fazy ako sucast’ lieCebného programu
technologie asistovanej reprodukcie (ART) st uvedené v tabulke nizsie:

Trieda organovych systémov | Casté Menej casté
(=>1/100 azZ < 1/10) (=1/1 000 az < 1/100)

Psychické poruchy Zmeny nalady

Poruchy nervového systému Ospalost’ Bolest hlavy, zavrat,
dysgeuzia

Poruchy ciev Névaly horacavy Hemoragia

Poruchy gastrointestinalneho Abdominalna distenzia, bolest’ | Hnacka, vracanie, plynatost,

traktu brucha, zapcha dilatacia zaludka

Poruchy koze a podkozného Hypersenzitivne reakcie

tkaniva (napr. vyrazka, pruritus),
no¢né potenie

Poruchy kostrovo-svalovej Artralgia

sustavy a spojivového tkaniva

Poruchy oblic¢iek a mo¢ovych Polakizuria, inkontinencia

ciest

Poruchy reprodukéného Bolest prsnikov Vaginalne krvacanie, bolest’

systému a prsnikov panvy, metroragia, zvacSenie
vajecnika, vulvovaginéalne
svrbenie

Celkové poruchy a reakcie Unava Pocit chladu, pocit zmeny

v mieste podania telesnej teploty, svrbenie

v mieste podania, diskomfort

Laboratérne a funkéné Prirastok hmotnosti
vySetrenia

Rovnako ako u inych vaginalnych pripravkov, méze dochadzat k vytoku pri uvolfiovani lieCiva
z vaginalnej gul'6cky.

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 hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Progesterénova vaginalna gul’6¢ka ma Siroky rozsah bezpecnosti, ale predavkovanie sa moze prejavit
euforiou alebo dysmenoreou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


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

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2021/00475-ZME

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Pohlavné hormony a modulatory genitalneho systému; gestagény; ATC
kod: GO3DA04.

Progesterédn je prirodzene sa vyskytujici steriodny hormén vylu€ovany vajecnikmi, placentou

a nadoblickami. V pritomnosti vhodného estrogénu, progesteron transformuje proliferativne
endometrium na sekrecné endometrium. Progesteron je potrebny na zvySenie vnimavosti endometria
pred implantaciou embrya. Po implantovani embrya progesteron pdsobi na udrzanie tehotenstva.

Klinick4 ii€innost’ a bezpecnost

V klinickom sktSani fazy III u premenopauzalnych zien podstupujucich ART alebo IVF po vaginalne;j
aplikacii vaginalnej gul'6¢ky Amelgen (400 mg dvakrat denne) boli podiely otehotnenia 38,3 % (FAS)
a 38,1 % (PP) po 38 diioch podpory lutealnej fazy. Podiel otehotnenia po 70 dilovej lutedlnej podpore
bol 34,5 %.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po vaginalnom podani Amelgenu 400 mg kazdych 12 hodin zdravym Zenam sa preukazalo rychle

a u¢inné dosiahnutie a udrzanie sérovych koncentracii progesteréonu na fyziologickej urovni vhodnej
na lutedlnu fazu cyklu a skoré otehotnenie. Priemerna Cpax po 10 ditoch podévania bola 18,4 ng/ml
a Cpin 10,5 ng/ml.

Distribucia
Priblizne 96 - 99 % progesteronu sa viaze na s€rové proteiny, primarne na sérovy albumin
a kortikosteroidy viazuci globulin.

Biotransformécia

Progesteron sa metabolizuje primarne v peceni prevazne na pregnanedioly a pregnanolony.
Pregnanedioly a pregnanolony st v peceni konjugované na glukuronidové a sulfatové metabolity.
Metabolity progesteronu, ktoré sa vylucuju do ZICe, sa mdzu dekonjugovat’ a d’alej metabolizovat’ v
¢revach redukciou, dehydroxylaciou a epimerizaciou.

Eliminécia
Progesteron sa vylucuje oblickami a zICou.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Progesteron je dobre znamy prirodzeny steroidny reprodukény hormén u l'udi a zvierat bez znamych
toxikologickych tc¢inkov.

Liecivo progesteron predstavuje environmentalne riziko pre vodné prostredie, najmé pre ryby.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

tuhy tuk

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti
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4 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PE stripové balenie: 12, 15, 30 a 45 vaginalnych gul'6¢ok.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6 gpeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

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