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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Utrogestan 400 mg makké vaginalne kapsuly

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna kapsula obsahuje 400 mg progesteronu.

Pomocna latka so znamym tcinkom: sdjovy lecitin.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Maikka vaginalna kapsula.

Podlhoyasté, zltkasta, mikka kapsula (priblizne 2,5 cm x 0,9 cm) obsahujica belavu, olejova
suspenziu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Utrogestan je liek indikovany na prevenciu spontanneho potratu u zien s krvacanim v prvom trimestri
gravidity, ktoré maju v anamnéze opakované spontanne potraty (pozri Casti 4.2 a 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecba kazdej pacientky ma byt’ vzdy individudlna. Rozhodnutie o lieCbe zien, u ktorych doslo
ku opakovanym potratom, ma nasledovat’ az po d’alSom vySetreni a je na zvaZeni lekara.

Davkovanie
Len na vaginalne pouZitie.

Odporucana davka je 400 mg dvakrat denne (rano a vecer). LieCba sa ma zacat’ po¢as prvého trimestra
gravidity, pri prvych priznakoch vagindlneho krvacania (pozri Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a
opatrenia pri pouzivani) a ma pokracovat’ do 16. tyzdna gravidity.

Pediatricka populacia
Neexistuje ziadny relevantny dovod na pouzitie Utrogestanu v pediatrickej populacii.

Starsie pacientky
Neexistuje ziadny relevantny dovod na pouzitie Utrogestanu u starSich zien.

Spdsob podavania
Vaginalne pouzitie.

Kazda kapsula Utrogestanu sa musi zaviest’ hlboko do posvy.

4.3 Kontraindikacie
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- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1
- Zltacka

- Zavazna porucha funkcie peCene

- Nediagnostikované vaginalne krvacanie

- Karcindm prsnika alebo genitalii

- Tromboflebitida

- Tromboembolické poruchy

- Cerebralne krvacanie

- Porfyria

- Alergia na orechy a soju (pozri ¢ast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Upozornenia:
Pred zaciatkom lieCby a pravidelne pocas liecby sa musi vykonat’ komplexné lekarske vySetrenie.

Utrogestan sa ma pouzivat’ len pri hroziacom spontdnnom potrate pocas prvého trimestra; do 16.
tyzdia gravidity a musi sa podavat’ len vaginalne.

Utrogestan nie je vhodny ako antikoncepcia.
Po diagnostikovani zaml¢aného potratu sa ma liecba ukoncit'.

Preventivne opatrenia:
Akékol'vek vaginalne krvacanie sa ma vzdy vysetrit’.

Utrogestan obsahuje s6jovy lecitin a moze vyvolat’ reakcie precitlivenosti (urtikarialnu reakciu
a anafylakticky Sok u precitlivenych pacientok). Pretoze existuje suvislost’ medzi alergiou na séju
a alergiou na arasidy, pacientky s alergiou na araSidy nesmu pouzivat’ Utrogestan (pozri Cast’ 4.3).

4.4 Liekové a iné interakcie

Utrogestan modze interferovat’ s i€inkami bromokriptinu a mdze zvysit’ plazmaticka koncentraciu
cyklosporinu. Utrogestan moze ovplyvnit’ vysledky laboratornych testov peceniovych a/alebo
endokrinnych funkcii.

Metabolizmus Utrogestanu zrychl'uju rifamycinové lieky (ako je rifampicin) a antibakterialne latky.

Metabolizmus progesterénu mikrozomami l'udskej pecene bol inhibovany ketokonazolom (hodnoty
IC50 <0,1 pmol/l). Ketokonazol je znamy inhibitor cytochromu P450 3A4. Tieto udaje preto
naznacuju, ze ketokonazol moze zvysit’ biologicku dostupnost’ progesteronu. Klinicky vyznam zisteni
in vitro nie je znamy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Nebola zistend ziadna suvislost’ medzi pouzivanim prirodzeného progesteronu matkou na zaciatku
gravidity a malformaciami plodu.

Dojcenie
Utrogestan nie je indikovany v obdobi dojcenia. DetekovateI'né mnozstva progesteronu prechadzaju
do materského mlieka.

Fertilita
KedZe tento liek je uréeny na prevenciu spontanneho potratu u Zien, nie je znamy ziadny Skodlivy
ucinok na fertilitu.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Utrogestan mdze mat’ mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Bola pozorovana intolerancia v mieste podania (palenie, svrbenie alebo olejovity vytok), vyskyt je
vSak vel'mi zriedkavy.

Pri pouzivani lieku podl'a odporucani sa moze v priebehu 1 — 3 hodin po pouziti lieku vyskytnat
prechodnd inava alebo zavrat.

Pri hodnoteni neziaducich G¢inkov sa na stanovenie frekvencie pouzivaju nasledujuce konvencie:
Velmi ¢asté (>1/10), Casté (=1/100 az <1/10), mene;j ¢asté (=>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000
az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov (TOS) Frekvencia neznama
(neda sa odhadnut’ z dostupnych tidajov)
Poruchy koze a podkozného tkaniva Pruritus
Poruchy reprodukéného systému a Vaginalny vytok
prsnikov Vaginalne krvacanie
Celkové poruchy a reakcie v mieste Pocit palenia
podania

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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

Priznaky predavkovania mozu zahinat somnolenciu, zavrat, eufériu alebo dysmenoreu. Liecba
spociva v pozorovani a podl'a potreby sa ma poskytnut’ symptomaticka a podporna liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavné hormoény a modulatory genitalneho systému, gestagény;
ATC kod: GO3DA04

Mechanizmus G¢inku

Progesteron je prirodzeny endogénny hormon Zltého telieska (corpus luteum) a je najdolezitej$im
hormoénom Zltého telieska a placenty. Posobi na endometrium premenou proliferacnej fazy

na sekre¢nu. Utrogestan ma vsetky vlastnosti endogénneho progesteronu s indukciou tiplnej sekrécie
endometria a ma najméa gestagénny, antiestrogénny, mierne antiandrogénny a antialdosterénovy
ucinok.

Farmakodynamické u¢inky pri hroziacom a opakovanom spontannom potrate spo¢ivaji v tom, ze
progesteron moduluje imunitné reakcie na ochranu plodu u matky, zlepsuje uteroplacentarny krvny
obeh, pocas celej gravidity udrziava cervikélnu integritu, podporuje relaxaciu myometria, inhibuje
tvorbu prostaglandinov a ma protizapalové vlastnosti.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Klinické Studie ucinnosti/bezpecnosti

Utinnost’ a bezpe&nost’ mikronizovaného progesteronu pri prevencii spontannych potratov u Zien

s dvojitymi rizikovymi faktormi krvacania vo v€asnom $tadiu gravidity a predchadzajiacimi potratmi
v anamnéze sa hodnotila v §tudii PRISM. Prinos lieCby progesteronom v davke 400 mg dvakrat denne
podanym vaginalne sa zvySoval so zvySujucim sa poc¢tom predchadzajucich spontannych potratov.
Prinos dosiahol $tatisticktl vyznamnost’ vo vopred Specifikovanej podskupine Zien s tromi alebo
viacerymi predchddzajucimi potratmi a su¢asnym tehotenskym krvacanim; miera pérodnosti zivych
deti s progesteronom bola 72 % (98/137) oproti 57 % (85/148) s placebom (pomer rozdielu 15 %;
pomer rizika 1,28; 95 % IS, 1,08 - 1,51; P=,004). Pre tito skupinu bol pocet potrebny na liecbu

8 (95 % IS, 7 - 10). Z hladiska bezpecnosti bol progesteron v davke 400 mg dobre tolerovany.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Utrogestan ma u¢inok v mieste podania, v poSve a maternici. U¢innost’ vaginalne podavaného
progesteronu suvisi s celkovym mnozstvom progesteronu, ktoré sa kumuluje v endometriu a nie
s mnozstvom, ktoré sa systémovo absorbuje.

Absorpcia

Mikronizovany progesteron sa po vaginalnom podani rychlo absorbuje. Na rozdiel od peroralne
podavaného progesteronu nepodlieha vaginalne podany progesteron metabolizmu

v gastrointestinalnom trakte a peceni. V doésledku prvého prechodu maternicou (,,uterinného first pass
efektu ) sa v maternici a okolitych tkanivach vyskytuju relativne vysoké koncentracie s nizkou
systémovou expoziciou progesteronu a jeho metabolitom.

Plazmaticka expozicia po podani réznych vaginalnych davok (napr. od 200 mg do 600 mg) je
nelinearna a zvysuje sa menej ako imerne davke. V hlasenej klinickej $tadii malo podavanie dennej
vaginalnej davky 600 mg progesteronu za nasledok stabilné plazmatické koncentracie pocas celej
doby podavania lieku s najvyssou priemernou plazmatickou koncentraciou rovnajicou sa priblizne
11,6 ng/ml.

Distribticia
Vaginalne kumulovany progesteron prechadza prvym metabolickym cyklom v maternici, ¢o ma
za nasledok vyssie hladiny horménov v maternici a okolitych tkanivach.

Malé mnozstvo progesteronu, ktoré je absorbované, sa transportuje lymfou a krvnymi cievami a
priblizne 96 % - 99 % sa viaze na sérové proteiny, hlavne na sérovy albumin (50 % - 54 %)
a transkortin (43 % - 48 %).

Biotransformécia
Po vagindlnom podani su, vzhl'adom na chybajuci metabolizmus prvého prechodu, pozorovatel'né
vel'mi nizke hladiny pregnenolonu a 5-a-dihydroprogesteronu.

Eliminacia

95 % systémovo absorbovaného progesteronu sa vylucuje mocom vo forme glukoronovych
konjugovanych metabolitov.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tidii bezpe¢nosti a toxicity
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
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Obsah kapsuly:
e slnec¢nicovy olej, rafinovany
e sgjovy lecitin

Pl1ast’ kapsuly:
e zelatina
e glycerol (E422)
e oxid titanicity (E171)
e voda, Cistena
6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.
6.3 Cas pouzitePnosti
3 roky.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte v povodnom obale (vo fTasi).
6.5 Druh obalu a obsah balenia
Utrogestan 400 mg mikké vaginalne kapsuly je baleny v bielych HDPE fT'asiach s obsahom 15 kapsul
s bielym, detskym bezpecnostnym, skrutkovacim uzaverom z polypropylénu (PP), zapecatenych
foliou striebornej farby. Fl'asa sa dodava v karténovej skatuli.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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