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@ Napomaha v Lutinus tbl vag 21x100 mg (blis.Al/Al +aplik.) @ Vydat len
umelému pri vaznych
oplodneniu diagno6zach

Dispenza?ny protokol 4.B - pripravky na ovarialnu stimulaciu
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(SUKL):

ATC klasifikacia Ill. ;
. HLGO3D - Gestageny

stupna:

ATC klasifikacia IV. . P
. HLGO3DA - Derivaty pregnénu

stupna:

Stav: v Aktivny
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2015/05944-Z1A

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Lutinus
100 mg vaginalne tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 vaginalna tableta obsahuje 100 mg progesterdénu.

Pomocna latka so zndmym ucinkom: 1 vaginalna tableta obsahuje priblizne 760 mg
monohydratu laktézy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Vaginalna tableta

Biele az takmer biele vypuklé podlhovasté tablety s vyrytym napisom "FPI" na jednej
strane a "100" na druhej strane.

Vaginalne tablety sa dodavaju s jednym polyetylénovym vaginalnym aplikatorom.
4. KLINICKE UDAJE
* Terapeutické indikacie

Lutinus je indikovany na podporu lutealnej fazy v ramci metdd asistovanej reprodukcie
(ART) u infertilnych Zien.

* Davkovanie a sposob podavania



Davkovanie
Dospelé zeny

Lutinus sa podava do vaginy v 100 mg davkach trikrat denne od odberu oocytov. Ak
sa gravidita potvrdi, v lie¢be Lutinusom sa ma pokracovat pocas 30 dni.

Pediatricka populacia

Pouzitie Lutinusu u deti a dospievajlcich nie je relevantné.
Starsie Zeny

Nie su k dispozicii klinické Udaje u zien starSich ako 65 rokov.
Pouzitie u osobitnej skupiny pacientok

Nie sU zZiadne sklsenosti s pouzitim Lutinusu u pacientok s poSkodenou funkciou
obliciek alebo pecene.

Spdsob podéavania
Lutinus sa zavadza priamo do vaginy pomocou prilozeného aplikatora.
* Kontraindikacie
Lutinus nesmu pouzivat pacientky trpiace niektorym z nasledujlcich stavov:

* precitlivenost na liecivo alebo na ktoridkol'vek z pomocnych latok uvedenych v
casti 6.1.

* vaginalne krvacanie neznameho pévodu

* zamiknuty potrat alebo mimomaternicové tehotenstvo v anamnéze

® zavazna porucha funkcie pecene alebo ochorenie pecene

®* zndma alebo suspektna rakovina prsnika alebo pohlavnych organov

* aktivna arteridlna alebo venézna trombembdlia alebo zavazna tromboflebitida
alebo tieto ochorenia v anamnéze

* porfyria

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

LieCba Lutinusom sa ma ukoncit pri podozreni na ktorykolvek z uvedenych stavov:
infarkt myokardu, cerebrovaskularne ochorenia, arteridlna alebo vendzna
trombembdlia (vendézna trombembdlia alebo pulmondlna embdlia), tromboflebitida
alebo retinalna trombéza.



Opatrnost je potrebnd u pacientok s miernou alebo stredne zavaznou poruchou
funkcie pecene.

Pacientky s depresiou v anamnéze maju byt pozorne sledované. Ak sa symptémy
zhorsia, je potrebné zvazit ukoncenie lieCby.

Pretoze progesterén moé6ze zapricinit urcity stupen retencie tekutin, je potrebné
doésledne sledovat stavy, ktoré méze tato okolnost ovplyvnit (napr. epilepsia, migréna,
astma, dysfunkcia srdca alebo obliciek).

Znizenie citlivosti na inzulin a v désledku toho pokles tolerancie glukézy, sa
pozorovalo u malého poctu pacientok, ktoré uzivali kombinované lieky obsahujuce
estrogén a progestogén. Mechanizmus tohto znizenia nie je znamy. Preto sa maju
pacientky s diabetom pocas liecby progesterénom dbkladne sledovat.

Pouzivanie pohlavnych steroidov moze tiez zvysit riziko poskodenia ciev retiny. Na
zabranenie vzniku tychto neskorsich komplikacii je potrebnd zvysend pozornost u
pacientok > 35 rokov, u fajiarok a u pacientok s rizikovymi faktormi pre
aterosklerézu. Pouzivanie sa mé ukoncit v pripade tranzitérnych ischemickych prihod,
pri vzniku nahlej silnej bolesti hlavy alebo pri zhorseni zraku, ktoré slvisi s edémom
papily alebo retindlnou hemoragiou.

Nahle prerusSenie poddvania progesterénu moze spodsobit zvysenie anxiety, ndladovost
a znizenie prahu citlivosti k epileptickym zachvatom.

Pred zacliatkom lie¢by Lutinusom ma lekar posudit u pacientky a jej partnera priciny
neplodnosti.

* Liekové a iné interakcie

Lieky, ktoré su zname ako induktory pecenového systému cytochrému P450 - 3A4
(ako su rifampicin, karbamazepin alebo l'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum)
- nachdadzajuci sa v rastlinnych produktoch) mo6zu zvySovat rychlost eliminéacie, a tym
znizovat biodostupnost progesterénu.

Naopak, ketokonazol a iné inhibitory cytochrému P450 - 3A4 moZzu znizovat rychlost
eliminacie, a tym zvySovat biodostupnost progesterénu.

U¢inok subezne podavanych vaginalnych liekov na uvolfiovanie a vstrebavanie
progesterdénu z Lutinusu sa nesStudoval. AvSak sa neodporuca pouzivat Lutinus s inymi
liekmi na vagindlne pouzitie (ako su antimykotikd), pretoze sa tym moze ovplyvnit



uvolfnovanie a vstrebavanie progesterdénu z vaginalnej tablety.

* Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Lutinus vaginalne tablety sa m6zu pouzivat len pocas prvého trimestra gravidity ako
sUcast metdédy asistovanej reprodukcie (ART).

K dispozicii su zatial' limitované Udaje, ktoré nepreukézali riziko kongenitalnych
anomalii, vratane abnormalit genitalnych organov u chlapcov a dievcat, vyvolané
podavanim progesterdonu pocas gravidity.

V pivotnej studii bol vyskyt anomalii plodu v skupine s Lutinusom podavanym v davke
100 mg 3-krat denne pocas 10 tyzdnov 4,5 %, ¢o predstavuje 7 pripadov anomalii
plodu (t.j. ezofagealna fistula, nedostatocne vyvinuté pravé ucho s hypospadiou,
hypoplazia aorty/chlopnova regurgitacia/defekt predsienového septa, deformacia ruk,
razstep podnebia/razstep pery, hydrocefalus a
holoprozencefalia/proboscis/polydaktylia) z celkového poctu 404 pacientok. Miera
vyskytu anomalii plodov pozorovanych pocas klinického skudsania je porovnatelna s
mierou vyskytu tychto udalosti v celkovej populécii, aj ked celkovy pocet lieCenych
pacientok je prilis maly na vyslovenie zaverov.

Pocas trvania pivotného klinického skdsania bol pocCet spontannych potratov
suvisiacich s pouzitim Lutinusu v davke 100 mg 3-krat denne 5,4 % a
mimomaternicovych tehotenstiev 1 %.

Laktacia

V mlieku matiek sa zistilo detekovatelné mnozstvo progesterénu. Preto sa Lutinus
nesmie pouzivat pocas laktacie.

* Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Lutinus ma maly alebo mierny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.
Progesterén mo6ze sposobovat ospalost a/alebo zavraty; preto sa odporidca opatrnost
pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov.

* Neziaduce ucinky



NajCastejSie hldsené neziaduce reakcie pocas lieCby Lutinusom u IVF pacientok pocas
klinického skusania su bolest hlavy, ktora bola hldsend u 1,5 % pacientok,
vulvovaginalne poruchy u 1,5 % pacientok a spazmy maternice u 1,4 % pacientok.
Tabulka nizSie uvadza najdélezitejSie neziaduce reakcie u zien lieCenych Lutinusom
pocas klinického skdsania. Neziaduce Ucinky su rozdelené podla triedy organovych
systémov (System Organ Classes, SOCs) a frekvencie vyskytu.

Trieda orgdanovych
systémov

Poruchy nervového
systému

Poruchy
gastrointestinalneho
traktu

Poruchy koze a
podkozného tkaniva

Poruchy reprodukcéného
systému a prsnikov

Casté Menej ¢asté Nezname*+*
(>1/100 az < (> 1/1 000 az < (Z dostupnych
1/10) 1/100) udajov)

Bolest hlavy Z&avraty, insomnia Unava

Abdominalna
distenzia,
abdominalna

Hnacka, zdpcha  Vracanie
bolest,

Nnauzea

Hypersenzitivne

Urtikaria, ras ,
reakcie

Vulvovaginalne
poruchy*,

vaginalne
Spazmy maternice mykozy,
choroby
prsnikov**,

genitalny pruritus
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