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® Iné v Progestanelle 200 mg cps mol 45x200 mg @ Vydat len
(blis.PVC/PVDC/AI) pri vaznych
diagnézach

Dispenza?ny protokol 6.B

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2019-05-30 19:09:55
Interné Cislo zaznamu: 1614
Aplikacna forma: makka kapsula

Registracné &isl
egistracne cCislo 56/0189/15-S

produktu:
Koéd statnej autority
iy 4159B

(SUKL):

ATC klasifikacia Ill. ;
. HLGO3D - Gestageny

stupna:

ATC klasifikacia IV. . .
. HLGO3DA - Derivaty pregnénu

stupna:

Stav: v Aktivny

Vydaj: * Viazany

V SR od: 05/2015

Cena orientacne [€]:
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Progestanelle 100 mg

Progestanelle 200 mg

makké kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda kapsula obsahuje:

Progesterdn ........coeveiiiiiii e 100 mg

Progesterdn ......o.oiiiiiiiiii e 200 mg
Pomocné latky so znamym ucinkom: séjovy lecitin
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. 3. LIEKOVA FORMA

Biele az takmer biele makké kapsuly

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikacie



Poruchy vyvolané nedostatkom progesterénu, najma:

®* premenstruacny syndréom;

* nepravidelna menstruacia podmienena dysovulaciou, resp. anovulaciou;
® premenopauza;

* hormonalna substitu¢na lie¢cba menopauzy (doplnok terapie estrogénmi).

4.2. Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Pri vSetkych terapeutickych indikaciach je potrebné starostlivo dodrziavat odporac¢ané
davkovanie.

Pre vSetky indikacie nesmie byt jednorazova odporicand ddvka 200 mg prekrocena.

Pri nedostatku progesterénu je priemerna denna ddvka 200-300 mg mikronizovaného
progesterénu.

Pri lutealnej insuficiencii (premenstruacny syndrém, nepravidelna menstruacia a
premenopauza) obvykla uc¢inna davka je v rozpati 200 - 300 mg /den:

- bud' 200 mg v jednej davke pred spanim,

- alebo 300 mg rozdelend do 2 c¢iastkovych davok, 10 dni, zvycajne od 17. do 26. dha
cyklu.

Substitu¢na hormonadlna liecba menopauzy, monoterapia estrogénmi je
nevhodna (riziko vzniku hyperplazie endometria): musi sa pridat progesterén v
celkovej dennej davke 200mg:

- bud'v dvoch davkach 100 mg kazda,

- alebo v jednej davke 200 mg pred spanim, bud 12-14 dni mesacne, alebo v
poslednych dvoch tyzdnoch kazdého terapeutického cyklu.

Po kazdom terapeutickom cykle musi byt kazda hormondlna terapia prerusena
priblizne na jeden tyzden, pocas ktorého sa obvykle objavi krvacanie z vysadenia.

Sposob podavania

Tento produkt je uréeny len na perordlne pouzitie. V pripade intolerancie (napr.
nevolnost, ospalost, zavraty) treba zvazit iné terapeutické moznosti.



Liek sa nema podavat sucasne s jedlom, ma sa uzit
vecer pred spanim. Druha davka sa ma podat v
rannych hodinach.

4.3. Kontraindikacie

Tento liek je kontraindikovany v nasledujucich pripadoch:

* zndma alergia alebo precitlivenost na progesterén alebo na ktortkolvek z
pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1;

* tazka porucha funkcie pecene;

* vaginalne krvacanie neznameho pévodu;

® karcindm prsnika alebo pohlavnych organov;

* aktivna tromboembdlia alebo tromboflebitida alebo tieto ochorenia v anamnéze v
suvislosti s estrogénovou terapiou;

* krvdcanie do mozgu, ak je spojené s estrogénovou terapiou;

* porfyria.

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Upozornenia

* LieCba sa ma ukoncit pri podozreni na ktorykolvek z uvedenych stavov: infarkt
myokardu, cerebrovaskularne poruchy, arteridlna alebo vendézna tromboembdlia
(venézna trombembdlia alebo pulmonalna embdlia), tromboflebitida alebo
retinalna trombdza, alebo ak dbjde k neobjasnenej, nahlej alebo postupnej,
CiastoCnej alebo Uplnej strate zraku, proptéza alebo diplopia, edém papily,
migrény alebo sietnicové cievne lézie vyskytujlce sa pocas lieCby. V poslednom
uvedenom pripade je potrebné zaviest vhodné terapeutické a diagnostické
opatrenia. Aby sa zabranilo vzniku tychto neskorsich komplikacii je potrebna
zvySena pozornost u pacientok nad 35 rokov, u faj¢iarok a u pacientok s
rizikovymi faktormi aterosklerozy.

* Progestanelle sa mbze predpisovat sucasne s liekmi obsahujucimi estrogén ako



HST. Epidemiologické d6kazy naznacujd, Zze pouzivanie HST je spojené so
zvySenym rizikom vzniku hibkovej Zilovej trombdzy (DVT) alebo pldcnej embdlie.
V informdacii o lieku estrogén, ktory sa predpisuje spolu s progesterénom, by mali
byt uvedené rizikd vendznej tromboembdie.

* Viac ako polovica skorych spontannych abortov je podmienend genetickymi
komplikaciami. Okrem toho, skory abort mézu vyvolat infek¢né ochorenia a
mechanické poruchy. Podavanie progesterénu by preto len oddialilo vylucenie
odumretého vajicka (alebo prerusenie nevyvijajlcej sa gravidity).

* Pouzitie progesterdonu je obomedzené na deficienciu funkcie corpus luteum.

* Liek pri odpori¢anom davkovani nema kontraceptivny ucinok.
Opatrenia

* Pred zacCatim pouzivania hormonalnej substitucnej terapie (a potom v
pravidelnych intervaloch) je potrebné kazdu zenu vySetrit. M4 sa vySetrit osobna
a rodinnd anamnéza a ma sa vykonat zdravotnd prehliadka na zaklade
kontraindikacii a upozorneni tohto lieku.

* Progestanelle kapsuly sa nemajud uzivat sticasne s jedlom, maju sa uzit vecer
pred spanim. Pri si¢asnom uzivani spolu s potravou sa zvysuje biologicka
dostupnost Progestanelle kapsul.

® Progestanelle kapsuly sa maju podavat s opatrnostou u pacientov s ochoreniami,
ktoré by sa mohli zhorsit pri retencii tekutiny; (napr. hypertenzia, srdcové
ochorenia, ochorenia obliCiek, epilepsia, migréna, astma), u pacientov s
depresiou, diabetom, I'ahkou az stredne tazkou poruchou funkcie pecene,
migrénou alebo fotosenzitivitou v anamnéze a u dojCiacich matiek.

* Klinické vysetrenie prsnikov a panvy sa méa vykonat, ak je klinicky indikované,
skor nez aby sa pouzil rutinny pristup. Zeny je potrebné podnecovat k G¢asti na
narodnom skriningovom programe rakoviny prsnika (mamografia) a na
narodnom cervikalnom skriningovom programe rakoviny krcka maternice
(cytolégia), ak si vhodné pre ich vek. Povedomie o rakovine prsnika sa ma tiez
podporovat a zeny poucit, aby hlasili akékolvek zmeny vo svojich prsiach svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre.
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4.5. Liekové a iné interakcie

Lieky, o ktorych je zname, Ze indukuju pecenovy cytochromovy systém P450-3A4,
napr. barbiturdty, antiepileptika (fenytoin, karbamazepin), rifampicin, fenylbutazén,
spironolaktén, grizeofulvin, niektoré antibiotika (ampicilin, tetracykliny) a tiez rastlinné
pripravky s obsahom lubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum), mézu zvySovat



rychlost vylu¢ovania progesterénu.

Ketokonazol a iné inhibitory cytochrému P450-3A4 mo6zu zvySovat biologickU
dostupnost progesterénu.

Progesterén moze interferovat s Ucinkami bromokriptinu a méze zvysit plazmaticku
koncentraciu cyklosporinu.

Progesterén mo6ze ovplyvnit vysledky laboratérnych testov pecenovych a/alebo
endokrinnych funkcii.

Gestagény mozu znizovat glukézovu toleranciu, a tym sa méze zvysit rezistencia na
inzulin alebo na iné antidiabetika pouzivané u pacientov s diabetes mellitus.

Faj¢enie mdze znizit biologickl dostupnost progesterénu, abulzus alkoholu ju moéze
zvysit.

* Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Velké mnozstvo Udajov u gravidnych Zien nepoukazuje na malformécie ani
fetalnu/neonatalnu toxicitu progesterdnu.

Laktacia

Detekovatelné mnozstvo progesterénu sa vylucCuje do materského mlieka. Neexistuje
Ziadna indikacia na predpisovanie progesterdénu pocas dojcenia. Uzivanie
progesterénu pocas dojcenia vSak nemusi mat Skodlivy vplyv na rast dietata.

Fertilita
Liek nemd Skodlivy vplyv na plodnost.
4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Je potrebné poznamenat, a to najma pre osoby, ktoré riadia alebo obsluhuju stroje, ze
existuje riziko ospalosti a/alebo zavratov spojenych s pouzitim tohto lieku.

4.8. Neziaduce ucinky



Frekvencie su definované ako:

Velmi casté 31/10

Casté 31/100-<1/10

Menej casté 31/1.000 - < 1/100

Zriedkavé 31/10.000 - < 1/1.000

Velmi zriedkavé < 1/10.000

Nezname Frekvenciu nemozno odhadnut z dostupnych Gdajov
< p .y , ] . Velmi
Caste Menej caste Zriedkave iedkave
Trieda organovych Zriedkave
systémov (= 1/100 a (= 1/1000 a < (31/10.000 -
< 1/10 1/100 a < 1/1.000)
/10) / ) / ) 1/10.000)
Poruchy i itnéh
u, y imunitného sihfavka
systému
Poruchy metabolizmu , ;
retencia tekutin
a vyzivy
Poruchy nervového ospalost
y bolest hlavy P depresie

systému lahké zavraty
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