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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

UTROGESTAN
100 mg, meékkeé tobolky

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SLOZENI
1 tobolka obsahuje: progesteronum 100 mg

Pomocné latky se znamym ucéinkem: podzemnicovy olej, sojovy lecithin

7

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Mékké tobolky

Popis pfipravku: Kulaté meékké zelatinové tobolky svétle zluté barvy, obsahujici
bélavou olejovitou suspenzi.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Peroralni aplikace

Poruchy souvisejici s deficitem progesteronu, zejména:

- premenstruacni syndrom;

- menstruacni nepravidelnost zplsobena dysovulaci nebo anovulaci;

- premenopauza;
- hormonalni substitu¢ni terapie menopauzy (jako doplnék k terapii estrogeny).
Vaginalni aplikace: ve vSech ostatnich indikacich progesteronu vaginalni aplikace je
alternativou aplikace peroralni v pfipadé:

- nezadoucich uc€inkl progesteronu (somnolence po peroralnim podani);

- kontraindikace peroralni aplikace (hepatopatie).

4.2. Davkovani a zpasob podani

Doporucena davkovani museji byt striktné respektovana.

Peroralni podani

Primérna denni davka pfi progesteronovych insuficiencich je 200 az 300 mg (2 nebo
3 tobolky), ve dvou dil€ich davkach, jedna tobolka rano a jedna nebo dvé tobolky na
noc.

- PFi lutealni insuficienci (premenstruaéni syndrom, menstrucni nepravidelnost,
premenopauza) €ini davka 2 az 3 tobolky denné po dobu 10 dna cyklu, zpravidla od
17. do 26. dne cyklu.
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- PFfi hormonalni substituCni terapii menopauzy: substituéni terapie samotnymi
estrogeny je nevhodna (riziko hyperplazie endometria).

Ma se pfidat progesteron, 2 tobolky denné po dobu 12 az 14 dnU v mésici, a to v
poslednich dvou tydnech kazdého terapeutického cyklu. Tato substitucni terapie
musi byt pferuSena pfiblizné na jeden tyden, béhem kterého se muize vyskytnout
krvaceni z odnéti.

V téchto indikacich se ma pouzit vaginalni podani, ve stejném davkovani jako pfi
peroralnim podani, v pfipadé: hepatopatie, nezadoucich ucinkl progesteronu
(somnolence po peroralnim podani).

Vaginalni podani
Kazdou tobolku je nutno zaveést hluboko do pochvy.

4.3. Kontraindikace

- Hypersenzitivita na IéCivou latku, araSidy &i séju, nebo na kteroukoli pomocnou
latku uvedenou v bodé 6.1

- téZka onemocnéni jater;

- peroralni aplikace je kontraindikovana pfi zavazné hepatalni dysfunkci;
- déti a mladistvi do puberty;

- nediagnostikované vaginalni krvaceni;

- karcinom prsu nebo pohlavniho ustroji;

- tromboflebitis;

- trombembolické poruchy;

- mozkové krvaceni;

- porfyrie.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

- Aplikace progesteronu se ma omezit na pfipady deficienci corpus luteum.

- Terapie za doporu¢enych podminek pouziti neni kontraceptivni.

- Pfi podavani progesteronu v mikronizované formé v prabéhu 2. a 3. trimestru
téhotenstvi byly hlaseny velmi vzacné pfipady nezavaznych a reversibilnich jaternich
abnormalit (podobnych téhotenské cholestaze).

- Pfed nasazenim hormonalni substituCni terapie (a poté v pravidelnych intervalech)
by méla byt kazda Zzena vySetfena Iékafem.

- Utrogestan 100 mg tobolky by se mély pouzivat opatrné u pacientek s
onemocnénimi, ktera by mohla byt zhorSena retenci tekutin (napf. s hypertenzi,
onemocnénim srdce, onemocnénim ledvin, epilepsii, migrénou, astmatem); u
pacientek s anamnézou deprese, diabetu, lehké az stfedné zavazné jaterni
dysfunkce, migrény.

4.5. Interakce s jinymi lé€ivymi pripravky a jiné formy interakce
Utrogestan 100 mg tobolky by se nemély uzivat s jidlem a mély by se uzivat pred
spanim. SoucCasné poziti jidla zvySuje bioavailabilitu pfipravku Utrogestan 100 mg

tobolky.

Metabolismus progesteronu v mikrosomech lidskych jater byl inhibovan
ketokonazolem (ketokonazol v koncentraci 1Csy <0,1 mM je znamy inhibitor
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cytochromu P450 3A4. Tato data tedy ukazuji, Ze ketokonazol muze zvySovat
bioavailabilitu progesteronu. Klinicky vyznam zjisténi in vitro neni znam.
Metabolismus progesteronu v jatrech byl zrychlovan jaternimi induktory (napf.
barbituraty, antiepileptiky, rifampicinem ...).

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

V nékolika studiich u Zen s expozici progesteronu nebyl zjiStén vyznamné vyssi
vyskyt fetalnich malformaci.

Kojeni
Do matefského mléka se dostava detekovatelné mnozstvi progesteronu.

Pro predepisovani hormonalni substituéni terapie béhem téhotenstvi a kojeni
neexistuje zadna indikace.

4.7. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

ProtoZze tento pfipravek muze vyvolat ospalost nebo zavrat, je nutno opatrné
zvazovat zpuUsobilost k fizeni vozidel nebo obsluze stroju. Uzivani tobolek pred
spanim by mélo snizit tyto G€inky v pribéhu dne.

4.8. Nezadouci ucinky

Peroralni aplikace

PFi peroralnim podani byly zaznamenany nasledujici nezadouci ucinky:

Systémova trida Velmi vzacné
organti <1/10 000
Poruchy Citlivost prsu
reprodukéniho Zkraceni menstruacniho cyklu
systému a prsu Intermenstruacni krvaceni
Somnolence
Poruchy nervového Pfechodna zavrat
systému Malatnost
Bolesti hlavy
Gastrointestinalni
Nauzea
poruchy
Razné Nezavazné a reverzibilni jaterni abnormality

(pfipominajici téhotenskou cholestazu),
vétSinou v prabéhu téhotenstvi
zrakové poruchy

anafylaktické reakce
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- U nékterych pacientd se za 1 az 3 hodiny po uziti Utrogestanu obCas muize
vyskytnout somnolence, pfechodné zavraté nebo nevolnost. V takovém pfipadé se
ma snizit nebo pfizpUsobit davka: 2 tobolky na noc, po dobu 12-14 dnu cyklu, nebo
se ma prejit na vaginalni aplikaci.

- Zkraceni cyklu nebo intermenstruacni krvaceni. V tomto pfipadé je tfeba posunout
zaCatek terapie na pozdéjSi den cyklu (napf. na misto 17. dne zacit I1éCbu az 19.
den). Tyto pfihody mivaji obvykle pavod v pfedavkovani.

Venozni tromboembolie, plicni embolie: Tyto nezadouci uCinky mohou nastat pfi
kombinovani s estrogeny v hormonalni substitucni terapii.

Vaginalni aplikace

- V ruznych klinickych studiich nebyla zaznamenana lokalni nesnasenlivost (mastny
vytok, svédéni, ani podrazdéni).

- V doporucenych davkovanich nebyly v klinickych studiich zaznamenany ani jiné,
celkové nezadouci uc€inky, obzvlasté somnolence nebo zavrat.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci UCinky po registraci léCivého pfFipravku je dulezité.
Umoznuje to pokracovat ve sledovani poméru pfinosu a rizik 1é€ivého pfipravku.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci uginky na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu I1€Civ

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Pfedavkovani se mulze projevit motanim hlavy a pocitem zavrati, somnolenci,
zkracenim cyklu nebo intermenstruacnim krvacenim. V pfipadé potfeby by méla byt
provedena symptomaticka a podpurna opatfeni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavni hormony, ATC Kklasifikace: GO3DA04 -
progesteron.

Pfipravek ma farmakodynamické vlastnosti pfirozeného progesteronu, zejména:
gestagenni, antiestrogenni, slabé antiandrogenni, antialdosteronové.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Peroralni podani

- Absorpce:

Mikronizovany progesteron se vstfebava ze zaZzivaciho ustroji. Plazmatické hladiny
progesteronu zacCinaji stoupat bé&hem prvni hodiny, a maximalni plazmatické
koncentrace je dosazeno po 1 az 3 hodinach po podani. Farmakokinetické studie na
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dobrovolnicich ukazaly, Ze primérna hodnota plazmatické koncentrace progesteronu
0,13 ng/ml se po jednorazovém peroralnim podani 2 tobolek zvySila na 4,25 ng/ml po
1 hodiné, 11,75 ng/ml po 2 hodinach, poté byl zaznamenan pozvolny pokles na 8,37
ng/ml po 4 hodinach, 2 ng/ml po 6 hodinach a 1,64 ng/ml po 8 hodinach. Vzhledem
ke tkanovému retencnimu Casu hormonu se zda, Zze pro dosazeni impregnace po
celych 24 hodin je nezbytné, aby byla denni davka uzivana rozdélené ve dvou dilCich
davkach v odstupu pfiblizné 12 hodin. Existuji znacné individualni odchylky, nicméné
u jedné a téZe osoby zUstava farmakokineticka charakteristika stejna i po nékolika
mésicich, coz umoznuje dobrou individualizaci davkovani.

- Metabolismus:

Hlavnimi metabolity v plazmé jsou 20alfa-hydroxy-deltad4alfa-pregnanolon a 5alfa-
dihydroprogesteron.

Urinarni eliminace je pozorovana z 95% ve formé glukuronidovanych metabolita,
hlavné 3alfa,5beta-pregnandiolu.

Tyto plazmatické a urinarni metabolity jsou podobné metabolitim, které se nalézaji
pfi fyziologické sekreci corpus luteum.

Vaginalni podani

- Absorpce:

Vaginalné podany progesteron je rychle absorbovan, jelikoz po jedné hodiné lze
zZjistit vysoké hladiny progesteronu v plazmé.

Maximalni plazmatické koncentrace progesteronu je dosazeno béhem 2 az 6 hodin
po podani, a pfi aplikaci 100 mg rano a 100 mg vecer se primérna plazmaticka
koncentrace 9,7 ng/ml udrzuje po celych 24 hodin. Toto prumérné doporuéené
davkovani tedy navozuje ustalené fyziologické koncentrace progesteronu v plazmé,
podobné koncentracim v lutealni fazi normalniho ovulaéniho cyklu. Slabé
interindividualni odchylky hladin progesteronu dovoluji pfedvidat reakce oCekavané
pfi standardnim davkovani.

Davkami vyssSimi nez 200 mg denné se dosahuji koncentrace progesteronu podobné
koncentracim v prvnim trimestru téhotenstvi.

- Metabolismus:

Plazmatické hladiny 5beta-pregnanolonu se nezvysuiji.

Urinarni eliminace je pozorovana hlavné ve formé 3alfa, Sbeta-pregnandiolu a
vyznacuje se postupnym vzestupem koncentrace (142 ng/ml maximalni koncentrace
v 6. hodiné).

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecénosti pripravku

Nejsou k dispozici zadné relevantni preklinicka data ve vztahu k bezpec€nosti
pfipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Obsah tobolky:

Podzemnicovy olej

Séjovy lecithin

Slozeni obalu tobolky:
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Zelatina

Glycerol

Oxid titanicity (E 171).

6.2. Inkompatibility

Nejsou znamy zadné inkompatibility pfipravku.

6.3. Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Tento IéCivy pFipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
PVCI/AI blistr, krabicka.

Velikost baleni: 30 tobolek

6.6. Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim

Peroralni podani: cela tobolka se spolkne a zapije sklenici vody, v Casovém odstupu
1 hodiny po jidle.

Vaginalni podani: tobolka se zavede hluboko do pochvy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratoires Besins International, 3, rue du Bourg I'Abbé F-75003 Pafiz, Francie.
8. REGISTRACNI CiSLO(A)

56/056/97-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE /PRODLOUZENI REGISTRACE

29.1. 1997 / 30.3.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

30.3.2016
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