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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

UTROGESTAN 100 mg méekké tobolky

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI
1 tobolka obsahuje: 100 mg progesteronu

Pomocné latky se zndmym U¢inkem: ¢i§té€ny slunecnicovy olej, sojovy lecithin.
Jedna tobolka obsahuje: 1 mg sojového lecithinu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Mekké tobolky

Popis pripravku: Kulaté méekké Zelatinové tobolky svétle zluté barvy, obsahujici bélavou olejovitou
suspenzi. Velikost tobolek: ptiblizné€ 8,6 mm x 8,6 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Peroralni aplikace
Poruchy souvisejici s deficitem progesteronu, zejména:

- premenstruacni syndrom;

—  menstruacni nepravidelnost zpiisobena dysovulaci nebo anovulaci;

- premenopauza;

—  hormonalni substitu¢ni terapie menopauzy (jako doplné€k k terapii estrogeny). Vaginalni
aplikace: ve vsech ostatnich indikacich progesteronu vaginalni aplikace je alternativou
aplikace peroralni v ptipad¢:

—  nezadoucich u€inkl progesteronu (somnolence po peroralnim podani);

—  kontraindikace peroralni aplikace (hepatopatie).

4.2. Davkovani a zpusob podani
Doporucena davkovani museji byt striktné respektovana.

Peroralni podani
Primérna denni davka pii progesteronovych insuficiencich je 200 az 300 mg (2 nebo 3 tobolky), ve dvou
dil¢ich davkach, jedna tobolka rano a jedna nebo dv¢ tobolky na noc.
—  Pfti lutedlni insuficienci (premenstruacni syndrom, menstruacni nepravidelnost, premenopauza)
¢ini davka 2 az 3 tobolky denné po dobu 10 dnti cyklu, zpravidla od 17. do 26. dne cyklu.



— Pti hormonalni substitu¢ni terapii menopauzy: substitucni terapie samotnymi estrogeny je
nevhodna (riziko hyperplazie endometria). Pro zahajeni a pokracovani 1écby piiznaki
menopauzy ma byt pouzita nejnizsi u€innd davka po co nejkratsi dobu (viz také bod 4.4).

Ma se ptidat progesteron, 2 tobolky denné po dobu 12 az 14 dnti v mésici, a to v poslednich
dvou tydnech kazdého terapeutického cyklu. Tato substitu¢ni terapie musi byt pferusena
pfiblizné na jeden tyden, béhem kterého se miize vyskytnout krvaceni z odnéti.

V téchto indikacich se mé pouzit vaginalni podani, ve stejném davkovani jako pti peroralnim
podani, v ptipadé: hepatopatie, nezadoucich G¢inki progesteronu (somnolence po peroralnim
podani).

Pediatricka populace
Ptipravek Utrogestan nema zadné relevantni pouziti u pediatrické populace.

Zpusob podani

Peroralni podani
Tento 1éCivy piipravek se doporucuje uzivat za néjakou dobu po jidle, nejlépe vecer pted spanim.

Vaginalni podani
Kazdou tobolku je nutno zavést hluboko do pochvy.

4.3. Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, arasidy, soju (viz bod 4.4), nebo na kteroukoli pomocnou latku

uvedenou v bodé 6.1

- Akutni onemocnéni jater nebo onemocnéni jater v anamnéze, pokud se hodnoty jaternich funkénich

test nevratily k normélnim hodnotam
- Porfyrie

Kromé toho plati nasledujici kontraindikace pro jakékoli jiné pouZiti neZ porodnické (ART nebo

téhotenstvi):
- Prokézana neoplazie prsu nebo pohlavnich organti nebo podezieni na ni

- Aktivni nebo neddvno prodélana arterialni (napf. angina pectoris, infarkt myokardu) nebo zilni

tromboembolie (napt. hluboka Zilni tromboza, plicni embolie)
- Znamé trombofilni poruchy (napf. deficit proteinu C, proteinu S nebo antitrombinu, viz bod 4.4);

- 'V piipadé kontraindikace souvisejici s estrogeny, pokud je Utrogestan pouzivan v ramci HRT ve spojeni

s estrogenem (viz souhrn Udajti o pfipravku konkrétniho 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho estrogen).
4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Upozornéni
Pred zahajenim 1éCby a pravideln€ béhem 1écby je nutné provadét kompletni 1ékaiské vySetieni.

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

- Utrogestan neni vhodny jako antikoncepce a musi byt pouzivan pouze v souladu s indikacemi

uvedenymi v bod¢ 4.1.
Duivody pro okamzité vysazeni 1écby:

Lécba ma byt ukoncena v pripadé zjisténi jakékoli kontraindikace a v nasledujicich ptipadech:
- Zloutenka nebo zhorseni funkce jater

- Vyznamné zvySeni krevniho tlaku

- Nové vzniklé migren6zni bolesti hlavy

- Téehotenstvi

- Zilni nebo trombotické tromboembolické piihody bez ohledu na lokalizaci.



Hyperplazie a karcinom endometria:
Pokud se po urcité dobé 1écby objevi prilomové krvaceni nebo $pinéni nebo pokud ptetrvava i po vysazeni
1é¢by, je tieba zjistit pfi¢inu, coz miize zahrnovat biopsii endometria k vylouceni malignity endometria.

Pfi podavani progesteronu v mikronizované formé v prubehu 2. a 3. trimestru t¢hotenstvi byly hlaseny
velmi vzacné pripady nezavaznych a reversibilnich jaternich abnormalit (podobnych téhotenské
cholestaze).

Pomocné latky

Utrogestan obsahuje sojovy lecithin a mize u hypersenzitivnich pacienti vyvolat hypersenzitivni reakce
(kopfivka a anafylakticky Sok). Vzhledem k mozné souvislosti mezi alergii na sdju a alergii na arasidy
nesmi pacienti s alergii na arasidy tento 1&Civy piipravek pouzivat (viz bod 4.3).

Utrogestan obsahuje vysoce Cistény slunecnicovy olej, u kterého je vyskyt hypersenzitivity u dospélych
velmi vzacny.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Po peroralnim podani progesteronu se mohou vyskytnout nasledujici u¢inky. Vzhledem k nizkym
plazmatickym koncentracim progesteronu pii vaginalnim podani se vSak vyskyt uvedenych 1ékovych
interakci po vaginalnim podani neocekava.

Nebyla provedena zadna klinicka studie in vivo. In vitro vS§ak bylo prokazano, Ze progesteron je
metabolizovan enzymem CYP3A4. Léky, které mohou ovliviiovat enzym CYP3A4, proto mohou
ovliviiovat koncentrace progesteronu.

Léky, o nichZ je znamo, zZe indukuji jaterni enzym CYP450 3A4, mohou zplisobit zvySeni metabolismu a
eliminace progesteronu. Mezi né patii mimo jiné:

- Rifampicin a rifabutin

- Ngktera antiepileptika (napf. fenytoin, fenobarbital, karbamazepin, topiramat)

- Rostlinné 1é¢ivé piipravky, které obsahuji ttezalku te¢kovanou (Hypericum perforatum)
- Antiretroviralni lI€ky (napf. nevirapin, efavirenz)

- Bosentan

- Aprepitant.

Léky, o kterych je znamo, Ze inhibuji jaterni enzym CYP450 3A4, mohou branit metabolismu
progesteronu, coz vede ke zvySeni biologické dostupnosti progesteronu. Mezi tyto 1éky patii mimo jiné:
- Antimykotika (napf. itrakonazol, ketokonazol)
- Antiretroviralni léky (inhibitory protedzy) (napt. darunavir, fosamprenavir, lopinavir, ritonavir)
- Nektera antibiotika (napf. klarithromycin, erythromycin)

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi

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

Kojeni
Do matetského mléka se dostava detekovatelné mnozstvi progesteronu. Utrogestan neni v obdobi kojeni
indikovan.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje



Tento 1éCivy pripravek ma stfedn€ silny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Po perordlnim podani
muze vyvolat ospalost nebo zavrat’. Uzivani tobolek pfed spanim by mélo snizit tyto u€inky v pribéhu dne.

4.8. Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky byly sefazeny podle frekvence vyskytu dle nésledujici konvence: velmi Casté

(= 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); méné casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000);
velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Peroralni podani:

Nize uvedené informace vychazeji z rozsahlych zkusenosti s peroralnim podavanim progesteronu po
uvedeni na trh.

Trida organovych Frekvence neni znima
systémi

Poruchy nervového Zavrat

systému Ospalost

Poruchy Intermenstruacni krvaceni
reprodukéniho INepravidelna menstruace
systému a prsu

Vaginalni podani:

Nize uvedené informace vychazeji z rozsahlych zkusenosti s vaginalnim podavanim progesteronu po
uvedeni na trh.

Trida organovych systému | Frekvence neni znamo (z dostupnych udaji nelze
urcit)

Gastrointestinalni

poruchy 'Abdominalni distenze

Poruchy kiiZe a podkozni  [Pruritus
tkané

Poruchy reprodukéniho Vaginalni vytok

systému a prsu Intermenstruaéni krvaceni
'Vulvovaginalni diskomfort
INepravidelnd menstruace

Hl4Seni podezieni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru prinost a rizik 1é¢ivého piipravku.

Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlsili podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim webového
formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9. Predavkovani

Predavkovani se mlize projevit motdnim hlavy a pocitem zavrati, somnolenci, zkracenim cyklu nebo
intermenstrua¢nim krvacenim. V piipad¢ potteby by méla byt provedena symptomaticka a podplrna
opatteni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: pohlavni hormony, ATC klasifikace: GO3DA04 - progesteron.

Ptipravek ma farmakodynamické vlastnosti pfirozeného progesteronu, zejména: gestagenni,
antiestrogenni, slab¢ antiandrogenni, antialdosteronové.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Peroralni podani

- Absorpce:

Mikronizovany progesteron se vstifebava ze zazivaciho ustroji. Plazmatické hladiny progesteronu zacinaji
stoupat béhem prvni hodiny, a maximalni plazmatické koncentrace je dosazeno po 1 az 3 hodinach po
podani. Farmakokinetické studie na dobrovolnicich ukézaly, 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
hoding, 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 tkdfiovému retenénimu ¢asu hormonu se
zda, ze pro dosazeni impregnace po celych 24 hodin je nezbytné, aby byla denni davka uzivana rozdélené
ve dvou dil¢ich davkach v odstupu pfiblizné 12 hodin. Existuji zna¢né individualni odchylky, nicméné u
jedné a téze osoby ziistdva farmakokineticka charakteristika stejnd i po nekolika mésicich, coz umoziuje
dobrou individualizaci davkovani.

- Metabolismus:

Hlavnimi metabolity v plazmé jsou 20alfa-hydroxy-delta4alfa-pregnanolon a Salfa- dihydroprogesteron.
Urinarni eliminace je pozorovana z 95 % ve formé glukuronidovanych metabolitti, hlavné 3alfa,5beta-
pregnandiolu.

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

Vaginalni podani

- Absorpce:

Vaginalné¢ podany progesteron je rychle absorbovan, jelikoZ po jedné hodiné lze zjistit vysoké hladiny
progesteronu v plazme.

Maximalni plazmatické koncentrace progesteronu je dosaZzeno béhem 2 az 6 hodin po podani, a pii aplikaci
100 mg rano a 100 mg vecer se prumérna plazmaticka koncentrace 9,7 ng/ml udrzuje po celych 24 hodin.
Toto primémé doporucené davkovani tedy navozuje ustalené fyziologické koncentrace progesteronu v
plazmé, podobné koncentracim v lutealni fazi normalniho ovula¢niho cyklu. Slabé interindividualni
odchylky hladin progesteronu dovoluji predvidat reakce ocekavané pii standardnim davkovani.

Davkami vy$$imi nez 200 mg denné se dosahuji koncentrace progesteronu podobné koncentracim v prvnim
trimestru t€hotenstvi.

- Metabolismus:

Plazmatické hladiny Sbeta-pregnanolonu se nezvysuji.

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



5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti pripravku
Nejsou k dispozici zadné relevantni preklinicka data ve vztahu k bezpecnosti ptipravku.
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Obsah tobolky:

Cistény slunecnicovy olej

Sojovy lecithin (E 322)

SloZeni obalu tobolky:

Zelatina (E 441)

Glycerol (E 422)

Oxid titaniCity (E 171)

Cisténa voda

6.2. Inkompatibility

Nejsou znamy zadné inkompatibility pfipravku.
6.3. Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

PVC/Al blistr, krabicka.
Velikost baleni: 30 tobolek

6.6. Navod k pouZziti pripravku, zachazeni s nim

Peroralni podani: cela tobolka se spolkne a zapije sklenici vody, v ¢asovém 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 1'Abbé F-75003 Patiz, Francie.
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