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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Prolutex 25 mg injek¢ny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda injekcna liekovka (1,112 ml) obsahuje 25 mg progesterdnu (teoreticka
koncentracia 22,48 mg/ml).

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

InjekCny roztok.

Ciry bezfarebny roztok.
4. KLINICKE UDAJE

* Terapeutické indikacie

Prolutex je indikovany u dospelych na lutedlnu podporu ako sucast lie¢cebného
programu technolégie asistovanej reprodukcie (ART) pre neplodné zeny, ktoré
nemoOzu pouzivat alebo netolerujd vaginalne pripravky.

* Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie



Dospeli

Jedna 25 mg injekcia denne odo dna odberu vajicka, zvycajne az do 12. tyzdna
potvrdenej gravidity.

KedZe indikacie pre Prolutex sa obmedzujl na zeny vo fertilnom veku, odporucanie
davkovania pre deti a starSie osoby nie je vhodné.

Prolutex sa podava subkutannou (25 mg) alebo intramuskularnou (25 mg) injekciou.
Osobitné skupiny pacientovStarsi pacienti

Neboli ziskané Ziadne klinické Udaje u pacientok starSich ako 65 rokov.

Poruchy funkcie obliciek a pecene

Nie sU Ziadne sklsenosti s pouzivanim Prolutexu u pacientov s poruchou funkcie
pecene alebo oblidiek.

Pediatricka populacia

Bezpecnost a Ucinnost Prolutexu u deti (od 0 do 18 rokov) nebola stanovena.

Neexistuje ziadne relevantné pouzitie Prolutexu v pediatrickej populacii ani u starsSich
0s6b pri indikacii na lutedlnu podporu v rdmci liecebného programu technoldgie
asistovanej reprodukcie (ART) pre neplodné Zeny.

Sposob podavania

LieCba Prolutexom sa ma zacat pod dohladom lekara, ktory ma skusenosti s liecbou
problémov neplodnosti.

Prolutex je urleny na intramuskularne alebo subkutanne podanie.

Intramuskularne podanie

Vyberte si vhodné miesto (Stvorhlavy sval pravého alebo avého stehna). Navrhovanu
oblast potrite tampdnom, vpichnite hibkovu injekciu (ihla pod uhlom 90°). Liek sa ma



aplikovat pomaly, aby sa minimalizovalo lokalne poskodenie tkaniva.

Subkutanne podanie

Vyberte si vhodnu oblast (prednd c¢ast stehna, podbrusko), potrite oblast tampdénom,
pevne stlacte kozu k sebe a vpichnite ihlu pod 45° az 90° uhlom. Liek sa musi
aplikovat pomaly, aby sa minimalizovalo lokdIne poSkodenie tkaniva.

* Kontraindikacie

Prolutex sa nema pouzivat u 0séb s niektorym z nasledujlcich stavov:

* precitlivenost na progesterdn alebo na ktorukolvek z pomocnych Iatok

* nediagnostikované krvacanie z poSvy

* zisteny zamiknuty potrat alebo mimomaternicové tehotenstvo

* zdvazna dysfunkcia alebo ochorenie pecene

* zisteny alebo suspektny karcindm prsnika alebo rakovina pohlavného
ustrojenstva

* akutny arteridlny alebo venézny trombembolizmus alebo zdvazna
tromboflebitida, alebo anamnéza tychto udalosti

* porfyria

®* anamnéza idiopatickej zltacky, zavazného svrbenia alebo pemphigoid gestationis
pocas tehotenstva.

* Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Prolutex sa mé vysadit pri podozreni na niektory z nasledujlcich stavov: infarkt
myokardu, cerebrovaskularne poruchy, arterialny alebo vendézny trombembolizmus,
tromboflebitida alebo trombdza sietnice.

Opatrnost sa odporuca u pacientok s miernou az stredne zavaznou dysfunkciou
pecene.

Pacientky s depresiou v anamnéze musia byt pod prisnym dohladom. Pri zhorSeni
priznakov zvazte vysadenie lieku.

KedZe progesterén mdze sposobovat urlity stupen retencie tekutin, starostlivé
sledovanie je potrebné pri stavoch, ktoré by mohli byt ovplyvnené tymto faktorom
(napr. epilepsia, migréna, astma, srdcova alebo renalna dysfunkcia) .



Pokles citlivosti na inzulin a tym aj tolerancie na glukézu bol pozorovany u malého
poctu pacientok pouzivajlcich liekovu kombinaciu estrogénu s progestogénom.
Mechanizmus tohto poklesu nie je znamy. Z tohto dévodu si pacientky s cukrovkou
vyzaduju v priebehu progesterénovej lieCby starostlivy dohlad (pozri ¢ast 4.5).

Pohlavny hormdn méze tiez zvySovat riziko sietnicovych cievnych lézii. Ak chcete
predist takymto neskorsSim komplikdciam, je potrebna opatrnost u pacientok starSich
ako 35 rokov, u fajCiarok a u pacientok s rizikovymi faktormi aterosklerézy. Pouzivanie
ma byt ukoncené v pripade prechodnych ischemickych prihod, ndhlych zavaznych
bolesti hlavy alebo posSkodeniach zraku suvisiacich s papilarnym edémom alebo
krvacanim do sietnice.

Nahle vysadenie podavania progesterénu moze spdsobit zvySend uUzkost, naladovost a
zvySenu nachylnost na epileptické zachvaty.

Pred zacatim lieCby Prolutexom musi pacientku a jej partnera vysetrit lekar na priciny
neplodnosti alebo na komplikacie tehotenstva.

* Liekové a iné interakcie

Lieky, o ktorych je zndme, ze indukuju pecenovy cytochrémovy systém P450-3A4
(napr. rifampicin, karbamazepin, grizeofulvin, fenobarbital, fenytoin alebo pripravky
obsahujuce lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) mozu zvysovat rychlost
vylucovania a znizit tak biologickl dostupnost progesterénu.

Naopak, ketokonazol a iné inhibitory cytochrému P450-3A4 mo6zu zasa znizovat
rychlost vylucovania a zvySovat tak biologickl dostupnost progesterénu.

Kedze progesterén moze ovplyvnovat diabetickd regulaciu, moéze byt potrebnd Uprava
davkovania antidiabetika (pozri bod 4.4).

Progestogény mozu inhibovat metabolizmus cyklosporinu a viest k zvySenym
koncentraciam cyklosporinu v plazme a k riziku toxicity.

U¢inok su¢asne injek&éne podavanych liekov na expoziciu progesterénu z Prolutexu
nebol hodnoteny. Sicasné pouzivanie s inymi liekmi sa neodporuca.

* Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita



Prolutex sa pouziva na lieCbu niektorych foriem neplodnosti (Uplné informacie pozri v
Casti 4.1).

Gravidita

Prolutex je indikovany na lutedlnu podporu ako sucast lieCcebného programu
technoldgie asistovanej reprodukcie (ART) pre neplodné Zeny.

K dispozicii su len obmedzené a nepreukazatelné Udaje o riziku vrodenych anomalii,
vratane abnormalit pohlavnych organov dojCiat muzského alebo zenského pohlavia,
po vnutromaternicovej expozicii poCas tehotenstva. Vyskyt vrodenych anomalii,
spontannych potratov a mimomaternicového tehotenstva, pozorovanych pocas
klinického skusania bol porovnatelny s ich vyskytom popisovanym vo vseobecnej
populdcii, hoci celkova expozicia je priliS nizka na to, aby umozniovala robit zavery.

Laktacia

Progesterdn je vyluCovany do materského mlieka a Prolutex sa nema pouzivat pocas
dojcenia.

* Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Prolutex ma maly alebo mierny vplyv na schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje.
Progesterén moze spOsobovat ospalost a/alebo zavraty, preto sa odporuca zvysena
opatrnost pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov.

* Neziaduce ucinky

NajcastejSie hldsenymi neziaducimi liekovymi reakciami pocas liecby Prolutexom v
klinickom skusani su reakcie v mieste podania, poruchy funkcie prsnikov a vulvo-
vaginalne poruchy.

V nizSie uvedenej tabulke sa uvadzaju hlavné neziaduce reakcie na liek u zZien
lie¢enych Prolutexom v pivotnej klinickej $tudii. Udaje su zoradené podla tried
organovych systémov (TOS) a frekvencie.
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