Lekarnici za Zivot —

q N o Slovensko, o .z.
L;f%%fl\gg Register svedomiu 160: 51957175
, o e Rabcianska 614
Dilectio Det honorabilis sapientia. repugnantnyCh lleCIV 029 43 Zubrohlava

https://1zz.sk

® Iné v AGOLUTIN sol inj 5x2 ml/60 mg (amp.skl.) @ Vydat len
pri vaznych
diagnézach

Dispenza?ny protokol 6.B

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2019-05-30 19:22:11
Interné Cislo zaznamu: 1620
Aplikacna forma: injekény roztok

Registracné &isl
egistracne cCislo 56/0462/69-S

produktu:
Kéd statnej autorit
o J aurority 02094

(SUKL):

ATC klasifikacia Ill. ;
. HLGO3D - Gestageny

stupna:

ATC klasifikacia IV. . P
. HLGO3DA - Derivaty pregnénu

stupna:

Stav: v Aktivny

Vydaj: * Viazany

V SR od: 12/1969

Cena orientacne [€]:



/data/7/2/72aaae60-2aab-485c-a15e-944ec70c842b/lzz.sk/web/component/content/article
/data/7/2/72aaae60-2aab-485c-a15e-944ec70c842b/lzz.sk/web/component/content/article

Lekarnici za Zivot —

q N o Slovensko, o .z.
L;f%%fl\gg Register svedomiu 160: 51957175
, o e Rabcianska 614
Dilectio Dei honorabilis sapientia. repugnantny(:h lleCIV 029 43 Zubrohlava

https://1zz.sk

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

1 NAZOV LIEKU

AGOLUTIN

30 mg/ml injekény roztok

2 KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Progesterén 30 mg v 1 ml olejového roztoku.

Pomocna latka so zndmym uc¢inkom: benzylalkohol, benzylbenzoat
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3 LIEKOVA FORMA

Injek¢ny roztok. (SOL IN))

4 KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutickeé indikacie

Nedostatocna produkcia progesterénu zltym telieskom ovaria (chyba sekrecna
transformacia endometria). Hlavnou indikaciou su hypofunkcné poruchy
menstruacného cyklu alebo dysfunk¢né maternicové krvacanie. PocCas gravidity sa
pouziva pri nedostatocnej produkcii progesterdénu, k udrzaniu gravidity v pripade
habitualneho, resp. hroziaceho abortu. Podava sa pri premenstruacnom syndréme a v
profylaxii postnatalnej depresie. Diagnosticky sa pouziva na progesterdnovy test pri
nedostatocCnej produkcii progesterdénu zltym telieskom ovarii (anovulacii), k vyvolaniu
krvacania a rychleho odlicenia endometria.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Pri sekundarnej amenoree je substiticia samotného progesterdonu Gcinna len pri
dokazanej dostatocnej produkcii ovarialnych estrogénov, tzn. pri pozitivnom
progesteronovom teste.



Na prevenciu atakov dysfunk¢ného krvdcania pri premenopauzalnej oligomenoree sa
podava vzdy 42. den cyklu, pokial sa nedostavi spontdanna menstruacia 60 mg
AGOLUTINU i.m. Ak nenastane po troch takychto cyklickych aplikdciach AGOLUTINU
maternicové krvacanie, poklada sa pokles hladiny ovarialnych estrogénov za
stabilizovany a menopauza pravdepodobna.

Pri hroziacom potrate (habitualny potrat v anamnéze) je lieCba progesterénom
odbévodnena len vtedy, ak sa dokazala jeho znizend produkcia. Podava sa 25 - 100 mg
AGOLUTINU 2 krat tyzdenne (v pripade potreby i denne) do 8. - 16. tyzdna gravidity
(alebo i dlhsSie), podla vysledku priameho Ci nepriameho sledovania hladiny
progesterénu v organizme. Pri podozreni na zamiknuty potrat je podavanie
gestagénov nevhodné. Na progesterénovy test sa aplikuje 60 mg AGOLUTINU, ak sa
nedostavi krvdcanie do 14 dni - test je negativny - ide (pri vyluceni gravidity) o
nedostatoCnu pripravu endometria alebo o organickd poruchu maternice.

Preventivna aplikacia progesterdnu je opravnena len vtedy, ak sa dokaze
nedostatocCna tvorba progesterdnu (v gravidite, pri lutedlnej insuficiencii, po liecbe
anovulacnej sterility klomifénom a pod.). | v tomto pripade je vhodné sledovat hladinu
progesterénu.

Spbdsob poddavania
AGOLUTIN sa podava intramuskularne.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti
6.1.

Nepouzivajte:

* pri maternicovom krvacani pred vylicenim organickej priciny,

*® pri dysfunkénom maternicovom krvacani bez sicasnej aplikacie estrogénov,
* pri tromboflebitide,

® pri tromboembolickej chorobe,

* pri pldcnej embdlii i v anamnéze,

* pri akdtnom a chronickom ochoreni pecCene,

* pri laktacii.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Relativnou kontraindikaciou je podavanie pacientkam s astmou, epilepsiou, ochorenim
srdca alebo dysfunkciou oblic¢iek pre moznost zvySenej retencie tekutin. Je potrebnd



opatrnost pri podavani tymto pacientkdm. Progesterén zhorsuje pecenové funkcie a
pri akitnom alebo chronickom poskodeni pecCene je kontraindikovany. Pri poSkodeni
obli¢iek sa absolUtne kontraindikacie neuvadzajl, ale je potreba podavat ho s
opatrnostou kvoli moznosti retencie tekutin.

Progesterén zvysuje bazalnu plazmatickd hladinu inzulinu a pri dlhodobom podéavani
moze znizit toleranciu glukdzy. V pripade velmi vysokych davok sa méze prejavit'
hypnoticky efekt, ktory zavisi od davky.

AGOLUTIN obsahuje benzylalkohol v jednej davke 40 mg/2 ml.
AGOLUTIN obsahuje benzylbenzoat.
4.5 Liekové a iné interakcie

Nie s popisané klinicky vyznamné interakcie. U¢inok progesterénu znizuju
antihistaminika, fenobarbital, fenytoin, rifampicin, primidon, karbamazepin. ZvySuje
plazmatickd hladinu cyklosporinu, inhibiciu jeho metabolizmu. Potencialne uzitocna
interakcia mo6ze vzniknut pri podani progesterénu, ak Zzena s endometriézou uzivala
syntetické progestagény napr. noretisterén. Progesterdén spdsobuje falosSnu negativitu
alebo znizenie hodnét stanovenia jédu viazaného na bielkoviny a vychytdvanie
radiojédu stitnou zl'azou.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Gravidita nie je kontraindikaciou pre prirodzené a tzv. Cisté syntetické gestagény (bez
vedlajSich androgénnych a estrogénnych ucinkov) pokial nejde o podozrenie na
zamiknuty potrat.

Podavanie v gravidite je odovodnené len v pripade preukazanej nedostatocne;j
sekrécie progesterdénu, u habitualneho potratu profylakticky, u abortus iminens
terapeuticky. Hrozi vSak virilizacia plodu a bol zaznamenany zvySeny pocet
ektopickych gravidit.

Dojcenie

AGOLUTIN sa nesmie pouzivat pocas laktacie (pozri Cast 4.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Neboli vykonané Specialne testy na dOkaz znizenia pozornosti, nie je pravdepodobné
Zze v rozmedzi terapeutickych davok dojde k ovplyvneniu vigility. Teoreticky je po
vel'mi vysokych davkach popisany hypnoticky ucinok, ktory je zavisly od davky.



4.8 Neziaduce ucinky

Akutne zivot ohrozujlce neziaduce UcCinky po podani terapeutickych davok nie su
zname. NajCastejSie su v dosledku dlhodobého podavania poruchy v oblasti GIT
nauzea, vomitus, pripadne hyperpyrexia, zmeny telesnej hmotnosti, edém. V oblasti
CNS su to nervozita, kf¢e, zmeny libida, poruchy spanku, sklon k depresiam, zriedka
bolesti hlavy. Dalej sa m6Zu objavit melazma, chloazma, len ojedinelo sa pozoruje
napatie prsnikov, urtikdria, pruritus vulvae, kandidéza, lokdlne drazdenie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na
narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie sU zname Udaje o akutnej toxicite, pri podani davok okolo 100 mg sa dosahuje len
1/10 koncentracie obvyklej v gravidite. U extrémne vysokych davok sa vyskytne
spavost, kr¢e maternice.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavné hormény a modulatory genitalneho systému,
gestagény.

ATC kéd: GO3DA04

AGOLUTIN je monokomponentny liek s obsahom progesterdnu, ktory je prirodzenym
hormoénom s délezitymi fyziologickymi funkciami. Je urCeny predovsetkym na
substituciu nedostatku progesterénu produkovaného zltym telieskom ovaria. Vo
zvysenej koncentréacii sa vylucCuje v lutedlnej faze menstruacného cyklu, pripravuje
endometrium na sekrecnu fazu a na nidaciu oplodneného vajicka. V gravidite je
produkovany vo vysokych mnozstvach a slUzi na udrzanie gravidity. Ma
antiestrogénnu aktivitu. Znizuje motilitu uteru a vyvolava oneskorenie pérodu.
Progesterdn spatnou vazbou inhibuje produkciu gonadotropinov. Spolu s estrogénmi
podporuje lobuloalveolarny vyvoj prsnikov. Pri vysokych koncentraciach v priebehu
menstruacného cyklu ma termogénny efekt.

Farmakodynamické ucinky


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

V klinickej praxi sa ako prirodzeny progesterdn pouziva pri substitucii nedostatku
progesteronu. VacsSina dékazov pre indikaciu pouzitia progesterénu ma empiricky
charakter z viac ako desatro¢ného pouzivania hormondlneho lieku vo viacerych
liekovych formach. Su k dispozicii vysledky otvorenych klinickych studii a pre
indikaciu premenstruacnej tenzie si zndme signifikantne lepsSie vysledky po
progesterdne oproti placebu, ziskané v randomizovanej kontrolovanej studii za dvojito
slepych podmienok.

5.2 Farmakokinetické viastnosti
Absorpcia

Intramuskularna injekcia 30 mg progesterénu vytvara plazmatickd hladinu 20 az 40
nmol/I'L, ¢o zodpovedd plazmatickej hladine v lutedlnej faze. Davky vysSie ako 50 mg
vytvaraju hladiny blizke hladinam v gravidite. Plazmaticky polCas je velmi kratky.

Distriblcia

Distribu¢na faza je 3 az 6 minudt. Distribu¢ny objem je okolo 17 az 19 |, progesterdn je
vychytavany tukom, z ktorého sa postupne uvolnuje. Cirkulujici progesterén je
viazany na plazmaticky albumin resp. na kortikosteroidy viazuce globulin medzi 95 az
96 %. Koncentracia v CSF dosahuje 10 % plazmatickej hladiny. U¢inné latka
prechadza placentarnou bariérou az do materského mlieka.

Biotransformacia

Metabolizuje sa predovsetkym v peceni - asi 65 %, tiez v oblickach, mozgu, maternici
a na kozi. Biotransformuje sa na pregnandiol.

Eliminacia

Pregnandiol sa vylucuje mocom ako glukuronat. Okolo 10 % je vyluc¢ovanych stolicou
a vyznamna je tiez enterohepatalna cirkulacia. Eliminacné faza sa pohybuje medzi 19
az 95 minudtami.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Liek je v klinickej praxi pouzivany viac ako 10 rokov. Neboli zaznamenané necCakané
neziaduce Ucinky, ktoré nie su v zozname ocakavanych nezZiaducich Ucinkov. Nie su k
dispozicii daje o akuUtnej toxicite, pretoze po intramuskuldarnom podani nie je mozné
vzhladom na objemové tazkosti toxické hladiny dosiahnut. DIhodobé podévanie v
klinickych podmienkach dostatocne substituuje testy chronickej toxicity v
experimente.



6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
benzylalkohol,
benzylbenzoat,
olej na injekciu.

6.2 Inkompatibility

Oxidujuce latky, alkalie a svetlo spdsobuju rozklad progesterénu. Progesterén
spoOsobuje falosnu negativitu alebo znizenie hodnoét stanovenia jédu viazaného na
bielkoviny a vychytavanie radiojédu stitnou zl'azou.

6.3 Cas pouzitel'nosti
3 roky
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pévodnom obale, na ochranu pred
svetlom. Neuchovavajte v chladni¢ke alebo mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

1.) 2 ml odlamovacie ampulky s nalepenym sStitkom, plastovéa vanicka, pisomna
informacia pre pouzivatelku, papierova skatulka.

2.) 2 ml neodlamovacie ampulky s nalepenym stitkom, pilnik, plastova vanicka,
pisomnd informacia pre pouzivatel'ku, papierova skatulka.

Velkost balenia: 5 ampuliek po 2 ml
6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v sulade s
narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
BB Pharma a.s.
Durychova 101/66

142 00 Praha 4 - Lhotka



Ceské republika
8. REGISTRACNE CiSLO
56/0462/69-S
9. DATUM PRVE) REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 30. december 1969
Datum posledného prediZenia registracie: 26. januar 2007
10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2017
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatel'ku
AGOLUTIN

30 mg/ml, injek¢ny roztok

progesterdn

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete
pouzivat tento liek, pretoze obsahuje pre vas dolezité informadcie.

* Tdto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

* Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

v

- Ak sa u vés vyskytne akykolvek vedlajsi U¢inok, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré
nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je AGOLUTIN a na ¢o sa pouziva

. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete AGOLUTIN
Ako pouzivatAGOLUTIN

Mozné vedlajsSie ucinky

Ako uchovéavat AGOLUTIN

Obsah balenia a dalSie informacie

oA WwWwbhH

1. Co je AGOLUTIN a na ¢o sa pouziva

AGOLUTIN obsahuje G¢innud latku progesterdn - prirodzeny hormon pripraveny
synteticky (umelo).

AGOLUTIN sa pouziva pri nedostatocnej tvorbe progesterdonu zltym telieskom



vaje¢nikov (chyba premena sliznice maternice). Hlavnym urcenim su poruchy
menstruacného cyklu spojené so znizenou funkciou alebo abnormalne maternicové
krvacanie. V tehotenstve sa pouziva pri nedostatocnej tvorbe horménu progesterdén, k
udrzaniu tehotenstva v pripade opakovaného resp. hroziaceho potratu. Podava sa pri
predmenstruacnom syndréme a v prevencii pop6rodnej depresie. Diagnosticky sa
pouziva na progesterénovy test pri nedostatocnej tvorbe progesterénu zltym
telieskom vajecCnikov (anovulacii), k vyvolaniu krvacania a rychleho odlicenia sliznice
maternice.

Po podani AGOLUTINU injekciou do svalu sa progesterdn z miesta vpichu rychlo
vstrebdva. Jeho pritomnost v krvi je len niekolko mindt. V peleni podlieha premene,
premiena sa na inu latku - pregnandiol, ktory sa vylucuje moc¢om.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete AGOLUTIN
Nepouzivajte AGOLUTIN

* ak ste alergicka na progesterén alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v cCasti 6),

* pri maternicovom krvacani pred vylu¢enim organickej pric¢iny (pricina
vychadzajuca zo zmeny tkaniva),

® pri abnormdalnom maternicovom krvacani bez suc¢asného podavania estrogénov

(dalSieho typu horménov),

pri tromboflebitide (zapal zil),

* pri tromboembolickej chorobe (stav charakterizovany vznikom krvnej zrazeniny),

* pri plticnej embdlii (blokada plucnej tepny), aj ak sa vyskytla v minulosti,

pri ochoreni pecCene,

* pri dojcCeni.

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zacnete pouzivat AGOLUTIN, obréatte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Povedzte svojmu lekdrovi, ak ste mali alebo mate niektory z nasledujucich stavov
pred pouzitim AGOLUTINU:

¢ astma

® epilepsia

® ochorenie srdca

* porucha funkcie oblicCiek

Pri posSkodeni obliciek je potrebné progesterén podavat s opatrnostou kvéli moznosti



retencie (zadrzania) tekutin.

Progesterén zvysSuje zakladnd hladinu inzulinu v krvi a pri dlhodobom podavani méze
znizit zndsanlivost glukézy (cukru). Povedzte svojmu lekarovi, ak trpite cukrovkou.

V pripade velmi vysokych davok sa mo6ze prejavit hypnoticky (mrakotny) efekt, ktory
zavisi od davky.

Iné lieky a AGOLUTIN

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat
dalsSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nasledujuce lieky mézu ovplyvnovat Gc¢inok AGOLUTINU:

* antihistaminika (lieky na alergiu),

* fenobarbital a fenytoin (lieCiva pouzivané na liecbu epilepsie),

* rifampicin (antibiotikum),

* primidon a karbamazepin (lieCiva pouzivané na lieCbu zachvatov/krfcov),

* cyklosporin (lieCivo pouzivané na lieCbu niektorych zapalov a po transplantécii),
* progestagény napr. noretisterdn (hormaén).

Progesterén sposobuje falosnd negativitu alebo znizenie hodndt stanovenia jédu
viazaného na bielkoviny a vychytavanie radiojédu Stitnou zl'azou.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotnd, alebo ak planujete
otehotniet, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete
uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Tehotenstvo nie je ddvodom pre vylucenie pouzitia prirodzenych a tzv. Cistych
syntetickych gestagénov (bez vedlajSich androgénnych a estrogénnych ucinkov),
pokial' nejde o podozrenie na zamiknuty (po odumreti plodu) potrat.

Podavanie pocas tehotenstva je odovodnené len v pripade preukazanej nedostatocCnej
tvorby progesterénu, ako prevencia opakovaného potratu alebo ako zabranenie
hroziacemu potratu. Poddvanie posudi lekar, kvoli riziku vzniku mimomaternicového
tehotenstva a ovplyvneniu plodu.

Dojcenie

AGOLUTIN sa nesmie pouzivat pocas doj¢enia (pozri ¢ast 2).



Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neboli vykonané Specialne testy na dékaz znizenia pozornosti Nie je pravdepodobné
Ze v rozmedzi lieCebnych davok déjde k ovplyvneniu bdelosti. Teoreticky je po velmi
vysokych davkach popisany hypnoticky (mrakotny) ucinok, ktory je zavisly od davky.

AGOLUTIN obsahuje benzylalkohol v jednej ddvke 40 mg/2 ml.
AGOLUTIN obsahuje benzylbenzoat.
3. Ako pouzivat AGOLUTIN

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si
nie ste nieCim ista, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

AGOLUTIN sa podava do svalu.
Vhodnost pouzivania a davkovanie AGOLUTINU, ako aj priebeh lieCby posudi lekar.

Na prevenciu atakov abnormélneho krvacania (prudké zdchvaty nezvycajného
krvacania ) pri poruche rytmu menstruacného krvacania pred prechodom sa podava
vzdy 42. den cyklu, pokial sa nedostavi spontanna menstruacia 60 mg AGOLUTINU do
svalu. Ak nenastane po troch takychto cyklickych davkach AGOLUTINU maternicové
krvacanie, poklada sa pokles hladiny vaje¢nikovych hormdénov estrogénov za ustéleny
a menopauza (trvalé zastavenie menstruacného cyklu) pravdepodobna.

Pri hroziacom potrate (opakovany potrat v minulosti) je liecba progesterénom
odovodnena len vtedy, ak sa dokazala jeho znizena tvorba. Podava sa 25 - 100 mg
AGOLUTINU 2 krat tyzdenne (v pripade potreby i denne) do 8. - 16. tyzdna
tehotenstva (alebo i dlhsie), podla vysledku priameho ¢i nepriameho sledovania
hladiny progesterénu v organizme. Pri podozreni na zamiknuty potrat (druh
spontdnneho potratu, pri ktorom Zena nepocituje priznaky potratu) je podavanie
gestagénov nevhodné.

Na progesterdonovy test sa aplikuje 60 mg AGOLUTINU, ak sa nedostavi krvacanie do
14 dni - test je negativny - ide (pri vylu€eni tehotenstva) o nedostatocnu pripravu
sliznice maternice alebo o organicku poruchu maternice (pri€ina vychadzajuca zo
zmeny tkaniva).

Preventivnhe podanie progesterdnu je opravnene len vtedy, ak sa dokaze nedostatocnd
tvorba progesterdonu (v tehotenstve, pri lutedlnej insuficiencii - nedostatocnosti zltého
telieska, po lieCbe anovulacnej sterility klomifénom - neplodnosti spésobene;j
nedozrievanim vaji¢ka a pod.). Pocas lie¢by vés bude lekar sledovat.

Ak zabudnete pouzit AGOLUTIN



Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
Ak uzijete viac AGOLUTINU, ako mate
Pri velmi vysokych ddvkach sa vyskytne spavost, kéCe maternice.

Ak mate akékol'vek dalSie otdzky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekdra alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat vedlajSie Ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Hlasené boli vedlajSie ucinky: nervozita, kr¢e. zmeny libida (sexualnej tlzby), poruchy
spanku, sklon k depresiam, zriedka bolesti hlavy, pripadne hyperpyrexia (vysoka
horucka s teplotami cez 40 °C), zmeny telesnej hmotnosti, opuch, melazma (kozné
ochorenie prejavujlce sa tmavymi Skvrnami najma na rukdch a nohach), chloazma
(chorobné zltohnedé Skvrny na pokozke vznikajuce nerovhomernym ukladanim
kozného farbiva v kozi). Len ojedinelo sa pozoruje napatie prsnikov, zihlavka, pruritus
vulvae (svrbenie lona), kandid6za (infekcia vyvolana kvasinkou Candida), nutkanie na
vracanie, vracanie, lokalne (miestne) drazdenie.

v 7 Ve

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ic¢inok, obratte sa na svojho lekéra, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gc¢inkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie Uu¢inky mozete hlasit aj priamo na
narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich Gc¢inkov mozete
prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat AGOLUTIN

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v po6vodnom obale na ochranu pred
svetlom. Neuchovavajte v chladni¢ke alebo mraznicke.

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke po EXP.
Datum exspirdcie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekdrne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Obsah balenia a dalsSie informacie
Co AGOLUTIN obsahuje
LiecCivo je progesterén 30 mg v 1 ml olejového roztoku.
Dalsie zlozky sU benzylalkohol, benzylbenzoat, olej na injekciu (pozri ¢ast 2).
Ako vyzera AGOLUTIN a obsah balenia
Velkost balenia: 5 ampuliek po 2 ml

Balenie obsahuje pat 2 ml odlamovacich ampuliek s nalepenym Stitkom, plastovu
vanicku, pisomnu informaciu pre pouzivatelku a papierovu Skatulku alebo pat 2 ml
neodlamovacich ampuliek s nalepenym stitkom, pilnik, plastovu vanicku, pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ku a papierovu Skatul'ku.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii

BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika
Vyrobca

Farmacia Martin a.s., Sklabinskd 28, 036 01 Martin, Slovenskd republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2017







