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Dilectio Det honorabilis sapientia.

@ Napomaha v Amelgen glo vag 45x400 mg (strip PVC/PE) @ Vydat len
umelému pri vaznych
oplodneniu diagno6zach

Dispenza?ny protokol 4.B - pripravky na ovarialnu stimulaciu

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2019-05-30 19:02:16
Interné Cislo zaznamu: 1610
Aplikacna forma: vaginalna gulocka
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produktu:
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(SUKL):

ATC klasifikacia Ill. ;
. HLGO3D - Gestageny

stupna:

ATC klasifikacia IV. . P
. HLGO3DA - Derivaty pregnénu

stupna:

Stav: v Aktivny

Vydaj: * Viazany
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Amelgen
400 mg, vaginalne gul'ocky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda vaginalna gul'6cka obsahuje 400 mg progesterénu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Vaginalna gul'6cka
Takmer biela vaginalna gul'6cka v tvare torpéda, velkosti priblizne 10 mm x 30 mm.
4. KLINICKE UDAJE

* Terapeutickeé indikacie

Amelgen je indikovany na podporu lutedlnej fazy ako sucast lie¢cebného programu
technoldgie asistovanej reprodukcie (ART) u zien.

* Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospelé pacientky



Jedna 400 mg vaginalna gul6cka sa podava vagindlne 2 krat denne odo dna odberu
oocytov. Podavanie Amelgenu ma pokracovat po dobu 38 dni, ak sa potvrdilo
tehotenstvo.

Pediatricka populacia

Neexistuje relevantné pouzitie Amelgenu v pediatrickej populdcii.

Starsie pacientky

Nie su k dispozicii ziadne klinické Udaje u pacientok starSich ako 65 rokov.
Osobitné populacie

Nie sU k dipozicii zZiadne sklsenosti s pouzitim Amelgenu u pacientok s poruchou
funkcie pecene alebo obliciek.

Spbdsob podéavania
Na vkladanie do posvy.

* Kontraindikacie

* precitlivenost na liecivo alebo na ktorudkol'vek z pomocnych latok uvedenych v
Casti 6.1.

* vaginalne krvacanie neznameho pévodu

* zisteny alebo suspektny karcindm citlivy na progesterdn

* porfyria

* zisteny zamiknuty potrat alebo mimomaternicové tehotenstvo

* aktivna arterialna alebo vendézna tromboemboembdlia alebo zavazna
tromboflebitida, alebo anamnéza tychto udalosti

* zavazna dysfunkcia alebo ochorenie pecene.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Amelgen sa mé vysadit pri podozreni na niektory z nasledujlcich stavov: infarkt
myokardu, cerebrovaskularne poruchy, arterialna alebo vendézna tromboemboembdlia
(venézna tromboembdlia alebo pl'icna embdlia), tromboflebitida alebo trombdza
sietnice.

Hoci sa estrogény spajaju s rizikom tromboemboembdlie, spojenie s gestagénmi



zostava otazne. Preto u zien so vSeobene zndmymi rizikovymi faktormi pre
tromboembolické prihody, ako osobnd alebo rodinna anamnéza, liecba Amelgenom
moze eSte viac zvysit riziko. U tychto Zien sa ma posudit prinos liecby Amelgenom
oproti rizikdm liecby. Je potrebné poznamenat, Ze samotné tehotenstvo zvysuje riziko
tromboembolickych prihod.

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

KedZe progesterdn mobze spbdsobovat urcity stupen retencie tekutin, starostlivé
sledovanie je potrebné pri stavoch, ktoré by mohli byt ovplyvnené tymto faktorom
(napr. epilepsia, migréna, astma, kardialna alebo renalna dysfunkcia).

Znizenie tolerancie na glukézu sa pozorovalo u malého poctu pacientok lie¢enych
kombindciou estrogénu s progestogénom. Mechanizmus tohto poklesu nie je zndmy. Z
tohto dovodu maju byt pacientky s diabetes mellitus pocas progesterénove;j liecby pod
starostlivym dohladom.

Progesterén sa metabolizuje v peceni a u pacientok s hepatalnou dysfunkciou sa ma
pouzivat s opatrnostou.

Nahle vysadenie lieCby progesterénom moze sp6sobit zvysenu Uzkost, ndladovost a
zvysenu nachylnost na epileptické zachvaty.

* Liekové a iné interakcie

Lieky, o ktorych je zname, Ze indukuju pecCenovy systém cytochrému P450-3A4 (napr.
rifampicin, karbamazepin alebo fenytoin) mézu zvySovat rychlost vyluCovania a znizit
tym biologickd dostupnost progesterdnu.

U¢inok subeZne vaginalne podavanych liekov na expoziciu progesterénu z Amelgenu
nebol hodnoteny, preto sa slibezné pouzivanie s inymi liekmi sa neodporuca.

* Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Amelgen je indikovany iba pocas prvého trimestra tehotenstva, ako sucast lieCebného
programu technoldgie asistovanej reprodukcie (ART) (pozri Cast 4.1 pre Uplné
informacie).

K dispozicii su len obmedzené a nedostatocné Udaje o riziku vrodenych anomalii,
vratane abnormalit pohlavnych organov dojciat muzského alebo zenského pohlavia,



po intrauterinnej expozicii poCas tehotenstva. Vyskyt vrodenych anomalii,
spontannych potratov a mimomaternicovych tehotenstiev 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.

Dojcenie

Detegovatel'né mnozstvo progesterénu sa naslo v materskom mlieku. Preto sa
Amelgen nesmie pouzivat pocas dojcenia.

* Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Progesterén moze sposobovat zdvraty; preto sa odporuca zvySena opatrnost pri
vedeni vozidiel a obsluhe strojov.

* Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie u pacientok podstupujicich podporu lutealnej fazy ako sucast
lieCebného programu technoldgie asistovanej reprodukcie (ART) sU uvedené v
tabul'ke nizSie:

Casté
Menej casté
Trieda organovych systémov (= 1/100 az <

1/10) (= 1/1 000 az < 1/100)

Benigne a maligne nadory,
vratane nespecifikovanych Neoplazma konecnika
novotvarov (cysty a polypy)

Psychické poruchy Zmeny nalady

Bolest hlavy, zavrat,
Poruchy nervového systému Ospalost

dysgeulzia

Poruchy ciev Navaly horucavy Hemoragia
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