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@ Napomaha v Utrogestan 200 mg makké vaginalne kapsuly @ Vydat len
umelému cps vam 15x200 mg (blis.PVC/Al) pri vaznych
oplodneniu diagno6zach

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

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2019-05-30 19:27:34
Interné Cislo zaznamu: 1623
Aplikacna forma: makka vaginadlna kapsula

Registracné &isl
egistracne cCislo 56/0082/19-S

produktu:
Kéd statnej autorit
vo’ statnej autority 0922D

(SUKL):

ATC klasifikacia Ill. ;
. HLGO3D - Gestageny

stupna:

ATC klasifikacia IV. . .
. 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
Utrogestan 200 mg makké vaginalne kapsuly
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna kapsula obsahuje 200 mg (mikronizovaného) progesterénu.
Pomocna latka so zndmym uc¢inkom: sdéjovy lecitin.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Makka vaginalna kapsula.
Ovalne a svetlozlté, makké kapsuly obsahujuce belavd, olejovu suspenziu.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutickeé indikacie

Utrogestan je liek indikovany zenam na doplnenie progesterdnu v lutealnej faze pocas
cyklov asistovanej reprodukcie (Assissted Reproductive Technology, ART).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Odporucané davkovanie je 600 mg/den v troch rozdelenych davkach odo dna prenosu
embryi do najmenej 7. tyzdna gravidity a najneskor do 12. tyzdna gravidity.

Pediatricka populacia
Utrogestan sa nepouziva v pediatrickej populdcii.

Starsi ludia



Utrogestan sa nepouziva u starSich l'udi.

Spo6sob podavania

Vaginalne pouzitie.

Kazda kapsula Utrogestanu sa musi zaviest hlboko do vaginy.

Pokial ide o ddvkovanie, ma sa postupovat podla narodnych a lokalnych liecebnych
usmerneni.

* Kontraindikacie

* Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v
Casti 6.1,

® Zavazna porucha funkcie pecene,

* Nediagnostikované vaginalne krvacanie,

* Karcindm prsnika alebo genitalii,

* Tromboflebitida,

®* Tromboembolické poruchy,

* Cerebralne krvacanie,

* Porfyria,

* Zamiknuty potrat.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Upozornenia:

Utrogestan sa ma pouzivat iba pocas prvych troch mesiacov gravidity a musi sa
podavat len vagindlne. Predpisanie progesterénu po prvom trimestri gravidity moéze
odhalit tehotenskU cholestazu.

Utrogestan nie je vhodny ako antikoncepcia.
Po diagnostikovani zamlknutého potratu sa ma lie¢ba ukon¢it.
Preventivne opatrenia:

Utrogestan obsahuje séjovy lecitin a mo6ze spdsobit reakcie precitlivenosti (urtikaridlny
alebo anafylakticky Sok u precitlivenych pacientov). KedZe existuje mozna sulvislost
medzi alergiou na séju a alergiou na arasidy, pacientky s alergiou na arasidy sa maju
vyhnut pouzivaniu Utrogestanu.

4.5 Liekové a iné interakcie



Utrogestan moéze interferovat s G¢inkami bromokriptinu a moéze zvysit plazmatickud
koncentraciu cyklosporinu. Utrogestan mo6ze ovplyvnit vysledky laboratérnych testov
pecenovych a/alebo endokrinnych funkcii.

Metabolizmus Utrogestanu urychluju lieky s obsahom rifamycinu (ako je rifampicin) a
antibiotika.

Metabolizmus progesterénu ludskymi pecenovymi mikrozémami inhiboval
ketokonazol (IC50 <0,1 umol/l). Ketokonazol je znamy inhibitor cytochrému P450 3A4.
Tieto Udaje naznacuju, ze ketokonazol méze zvysSovat biologickl dostupnost
progesteronu. Klinicky vyznam tychto zisterni in vitro nie je znamy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nebola zistend Ziadna sUvislost medzi pouzivanim prirodzene sa vyskytujlceho
progesteronu matkou na zaciatku gravidity a malformaciami plodu.

DojCenie

Utrogestan nie je indikovany v obdobi dojcenia.

Detekovatelné mnozstvé progesterénu prechddzaju do materského mlieka.
Fertilita

Kedze je tento liek indikovany na podporu lutealnej insuficiencie u subfertilnych alebo
infertilnych zien, nie je zndmy ziadny Skodlivy Ucinok na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje
Utrogestan mé zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Skusenosti po uvedeni lieku na trh

Dalej uvedené informécie pochadzaju z po¢etnych skisenosti vagindlneho podavania
progesterdénu po uvedeni lieku na trh.

Neziaduce ucinky boli zoradené podla frekvencie s pouzitim nasledujicej konvencie:
vel'mi Casté (=1/10), Casté (=1/100 az <1/10), menej Casté (=1/1 000 az <1/100),
zriedkavé (=1/10 000 az <1/1000), velmi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z
dostupnych udajov).
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