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Pisomna informécia pre pouZivatelku

Amelgen
400 mg, vaginalne gulocky
progesteron

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt 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. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy 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 uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Amelgen a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Amelgen
Ako pouzivat’ Amelgen

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat Amelgen

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk L~

1. Co je Amelgen a na &o sa pouZiva
Amelgen obsahuje progesteron, ¢o je prirodzeny, Zensky pohlavny hormén tvoreny v tele.

Amelgen je uréeny Zenam, ktoré potrebuji zvySené mnozstvo progesteronu pri lieCbe v ramci
programu asistovanej reprodukcie (ART, umelé oplodnenie).

Progesteron posobi na vystelku maternice (Cast’ maternice, do ktorej sa uhniezd’'uje oplodnené vajicko)
a pomoze vam otehotniet’ a udrzat’ si tehotenstvo, ak sa lieCite na neplodnost’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Amelgen

NepouZivajte Amelgen:

- ak ste alergicka na progesteron alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- pri neobvyklom krvacani z posvy, ktorého pri¢inu nevyhodnotil lekar,

- ak mate nador citlivy na hormony alebo existuje podozrenie na takyto nador,

- ak mate porfyriu (skupina vrodenych alebo ziskanych portich urcitych enzymov),

- ak mate alebo ste mali krvnu zrazeninu v cievach néh, pl'ic, o¢i alebo kdekol'vek v tele,

- ak teraz mate alebo ste mali zdvazné problémy s pecenou,

- ak ste potratili a vas lekar sa domnieva, ze urcita Cast’ tkaniva zostala eSte v maternici alebo islo
0 mimomaternicové tehotenstvo.

Upozornenia a opatrenia

Bud’te zvlast’ opatrna a povedzte ihned’ svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne, pocas liecby alebo aj
niekol’ko dni po pouziti poslednej davky, ktorykol'vek z nasledovnych priznakov:

- bolesti v lytkach alebo na hrudniku, nahle problémy s dychanim alebo vykasliavanie krvi, ¢o

moze byt spdsobené krvnou zrazeninou v cievach noh, srdca alebo v pl'icach.
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- silna bolest’ hlavy alebo vracanie, zavraty, nevol'nost, alebo poruchy zraku alebo reéi, slabost’
alebo necitlivost’ rak alebo n6h, ¢o naznacuje, Ze mézu byt’ spdsobené krvnou zrazeninou
v cievach mozgu alebo oci.

- zhorsenie priznakov depresie.

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Amelgen, povedzte svojmu lekarovi, ak mate alebo ste mali niektory
z nasledovnych stavov:

- problémy s pecetiou

- epilepsia

- migréna

- astma

- porucha funkcie srdca alebo obliciek

- cukrovka.

Deti a dospievajuci
Amelgen nie je ureny na pouZitie u deti.

Iné lieky a Amelgen
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je to obzvlast’ dolezité v pripade, ze uzivate karbamazepin (napr. na predchadzanie zachvatom, liecba
urc¢itého typu bolesti alebo poruchy nalady), rifampicin (na liecbu infekcii) alebo fenytoin (napr. na
predchazanie zachvatom alebo lieCba urcitého typu bolesti), pretoze mozu znizovat’ G¢inok
progesteronu.

Neodporuca sa sa pouzivanie inych vaginalnych pripravkov v rovnakom ¢ase s Amelgenom, pretoze
nie je zname ako ovplyvnia liecbu.

Tehotenstvo a dojcenie
Amelgen sa mdze pouzivat pocas prvého trimestra tehotenstva u zien, ktoré potrebuji dodatoény

progesteron pri lieCbe v ramci programu asistovanej reprodukcie (ART).

Riziko vrodenych vyvojovych chyb, vratane poskodeni pohlavnych organov u novorodencov,
chlapcov aj dievcat, z dovodu G¢inku progesterénu podavaného pocas tehotenstva, nie je Uplne
preukazané.

Tento liek sa nesmie pouzivat’ pocas dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Amelgen ma maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Mdze
spOsobovat’ ospalost’; preto sa odporuca zvysena opatrnost’ pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov.

3. Ako pouzivat’ Amelgen

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim ista, overte si to
u svojho lekara.

Odporucana davka je 400 mg dvakrat denne vlozenim do posvy. Lie¢ba Amelgenom zacina odo dna
odberu vajicka. Ak bolo potvrdené tehotenstvo, podavanie Amelgenu ma pokracovat’ po dobu 38 dni

od zaciatku liecby.

Ako postupovat’ pri vkladani Amelgenu
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Pred a po vkladani vaginalnej gul'6cky si vzdy umyte ruky.
Vlozte vaginalnu gul'6¢ku do posvy, umiestnite ju medzi steny posSvy, zatlacte ju nahor a dozadu.
Mozno zistite, Ze to pdjde 'ahSie v I'ahu alebo v drepe.

Ak pouzijete viac Amelgenu, ako mate

Ak vy (alebo niekto iny) nahodne prehltne vaginalnu gul'6¢ku Amelgenu, alebo ju pouzijete prilis
Casto, kontaktujte ihned’ najblizsie oddelenie pohotovosti alebo svojho lekara kvoli poskytnutiu
poradenstva.

Ak zabudnete pouzit’ Amelgen

Ak ste si zabudli vlozit’ vaginalnu gul'6¢ku, urobte to co najskor, ako si na to spomeniete, ak uz nie je
¢as na vlozenie d’al$ej. Nikdy nepouzite dvojnasobnu davku. Pamaétajte na to, aby ste zostavajlce
davky pouzivali v spravnom case.

AK prestanete pouZivat’ Amelgen

Ak ste prestali pouzivat’ alebo sa chystate prestat’ pouzivat’ Amelgen, porad’te sa, prosim, so svojim
lek4arom alebo lekarnikom. Nahle prerusenie podévania progesteronu moze spdsobit’ zvySenie tizkosti,
naladovost’ a zvySenie citlivosti k epileptickym zachvatom.

Ak mate akékol'vek otazky o pouziti tohto lieku, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najcastejsie vedlajsie ucinky u pacientok podstupujucich program asistovanej reprodukcie (ART) su
uvedené nizsie:

Nasledujuce ¢asté vedlajSie uc¢inky (mo6zu postihnut’ menej ako 1 z 10 0sob):
- distenzia brucha (naduvanie), bolest’ brucha, zapcha

- ospalost’

- Unava

- navaly horacavy

- bolest prsnikov.

Nasledujice menej ¢asté vedlajSie ucinky (mo6zu postihniat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b):

- bolest hlavy, zavraty, zmeny nalady

- zmeny chuti, vracanie, plynatost’ (vetry), hnac¢ka, naduvanie (dilatacia zaladka)

- no¢né potenie, kozna vyrazka alebo svrbenie

- bolest kibov

- bolest panvy, zva¢Senie vajecnikov, krvacanie z poSvy

- Casté mocenie, mimovolny unik mocu

- narast hmotnosti

- krvacanie

- svrbenie v mieste podania, pocit chladu alebo zmeny telesnej teploty alebo celkovy pocit
diskomfortu.

Po pouziti Amelgenu mézete zaznamenat’ urcity vytok potom, ako sa lie¢ivo z vaginalnej gul’ocky
uvolnilo. Neobavajte sa, po pouziti lickov, ktoré sa vkladaju do posvy alebo kone¢nika je to normalne.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel’ku. Vedl'ajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum
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hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moZete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Amelgen

Tento liek uchovavajte mino dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspirdcie, ktory je uvedeny na stripovom baleni a Skatulke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Amelgen obsahuje

- Liecivo je progesteron. Kazda vaginalna gul’6¢ka obsahuje 400 mg progesteronu.
- Dalsou zloZkou je tuhy tuk.

Ako vyzera Amelgen a obsah balenia

Takmer biela vaginalna gul'6¢ka v tvare torpéda, vel’kosti priblizne 10 mm x 30 mm.
PVC/PE stripové balenie.

Velkosti balenia: 12, 15, 30, 45 vaginalnych gul'6¢ok.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Gedeon Richter Plc.

Gyomro6i at 19-21.

1103 Budapest’

Mad’arsko

Vyrobca

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi at 19-21.
1103 Budapest

Mad’arsko

FULTON MEDICINALI S.P.A
Via Marconi, 28/9 — 20044
Arese (MI)

Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Velka Britania, Irsko Progesterone 400mg Pessaries
Belgicko Amelgen 400 mg ovulen, ovules, Vaginalzépfchen
Bulharsko Cyclogest 400 mg pessaries
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uknorect 400 mg necapu

Cyprus Cyclogest
Ceska republika, Estonsko, Amelgen
Luxembursko, Malta, Slovenska

republika, Taliansko

Dansko, Finsko, Francuzko, Cyclogest

Holandsko, Nemecko, Grécko,
Ivsland, N(')rslfo, Pol’sko, Portugalsko,
Spanielsko, Svédsko

Chorvatsko Cyclogest 400 mg vagitoriji
LotySsko Amelgen 400 mg pesariji

Mad’arsko Cyclogest 400 mg hiivelykup
Slovinsko Amelgen 400 mg vaginalne globule
Rakusko Cyclogest 400 mg Vaginalzépfchen
Rumunsko Cyclovita 400 mg ovule

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.




