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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
duphaston
10 mg filmom obalené tablety
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalend tableta obsahuje 10 mg dydrogesterénu.

Pomocna latka so znamym Ucinkom: kazdéa tableta obsahuje 111,1 mg monohydratu
laktdzy.

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

Biele okruhle bikonvexné filmom obalené tablety s napisom 155 na jednej strane, na
oboch strandch zarezu. Priemer tablety je 7 mm a jej hmotnost je 144 mg.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit tabletu, aby sa dala l'ahSie prehltndt a nesldzi na
rozdelenie na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
* Terapeutické indikacie
Liecba nedostatku progesteronu

* lieCba dysmenorey

* lieCcba endometridzy

* lie¢ba sekundarnej amenorey

* lieCba nepravidelného menstruacného cyklu
liecba dysfunk¢ného krvacania

lieCba predmenstrua¢ného syndromu

lieCba hroziaceho potratu



* liecba habitualneho potratu
* lieCba infertility spbsobenej lutedlnou insuficienciou

Hormonalna substitucna liecba (HST)

Na vyvazenie nasledkov pdsobenia samotného estrogénu na endometrium pri HST u
Zien s intaktnou maternicou, ktoré maju tazkosti sp6sobené prirodzenou alebo
chirurgicky navodenou menopauzou.

* Davkovanie a sposob podavania

Velkost dadvok, davkovaci rezim a trvanie lie¢by maju byt upravené podla druhu,
zavaznosti ochorenia a podla individualnej odpovedi pacientky na lieCbu.

Davkovanie
Dysmenorea: 10 mg dydrogesterénu 2-krat denne od 5. do 25. dna cyklu.

Endometriéza: 10 mg dydrogesterdnu 2-3-krat denne od 5. do 25. dia cyklu alebo
nepretrzite pocas celého menstruacného cyklu.

Dysfunkcné krvacanie (na zastavenie krvacania): 10 mg dydrogesterénu 2-krat denne
pocas 5-7 dni.

Pri pokracovani lieCby sa podava 10 mg dydrogesterénu 2-krat denne od 11. do 25.
dna cyklu. Deri zadiatku lie¢by a pocet dni lie¢by bude zavisiet od individudlnej dizky
cyklu.

Ku krvacaniu z vysadenia dochadza vtedy, ked je endometrium na to dostatoCne
pripravené pdésobenim endogénneho alebo exogénneho estrogénu.

Sekundarna amenorea: 10 alebo 20 mg dydrogesterénu denne. Podava sa denne
pocas 14 dni v druhej polovici predpokladaného menstruac¢ného cyklu, aby sa vyvolala
optimélna sekrecnd transformacia endometria, ktoré bolo dostatoCne pripravené
pOsobenim endogénneho alebo exogénneho estrogénu.

Premenstruacny syndrém: 10 mg dydrogesterdonu 2-krat denne od 11. do 25. dna
cyklu. Den zacdiatku lie¢by a pocet dni lie¢by bude zavisiet od individudlnej dizky cyklu.

Nepravidelny menstruacny cyklus: 10 mg dydrogesterénu 2-krat denne od 11.do 25.
dha cyklu. Deri zadiatku lie¢by a pocet dni lie¢by bude zavisiet od individudlnej dizky
cyklu.



Hroziaci potrat: 40 mg dydrogesterénu jednorazovo, potom kazdych 8 hodin 10 mg az
do vymiznutia priznakov.

Habitualny potrat: 10 mg dydrogesterénu dvakrat denne az do 12. tyzdna gravidity.

Infertilita spbésobena lutealnou insuficienciou: 10 alebo 20 mg dydrogesterénu denne,
so zaciatkom poddavania v druhej polovici menstruac¢ného cyklu az po prvy den
dalSieho cyklu. LieCba ma prebiehat najmenej v troch po sebe nasledujucich
menstruacnych cykloch.

Hormonalna substitu¢na liecba

* Kontinudlna sekvencna lieCba: estrogén sa podava kontinualne a v poslednych
14 dnoch v kazdom 28-dnnovom cykle sa pridava 10 mg dydrogesterénu ako
sekvencna liecba.

* Cyklickd liecba: estrogén sa podava cyklicky s intervalom bez liecby, ¢o obvykle
predstavuje 21 dni lieCby a 7-dhnovu prestavku. V poslednych 12 az 14 dnoch
lieCby estrogénom sa pridava jedna tableta 10 mg dydrogesterénu.

* V zavislosti od klinickej odpovede mozno davku nasledne upravit na 20 mg
dydrogesterénu denne.

Pouzitie dydrogesterénu pred prvou menstrudciou nemd opodstatnenie. Bezpecnost a
ucinnost dydrogesterénu nebola stanovena u mladistvych pacientok vo veku 12 az 18
rokov. Udaje, ktoré su v stic¢asnosti k dispozicii, si uvedené v ¢asti 4.8 a 5.1, nemozno
z nich vSak vyvodit Ziadne odporuicanie tykajlce sa davkovania.

Spdsob poddavania
Peroralne pouzitie.

v v/

Pri podavani vysSich davok je potrebné, aby sa v priebehu dna tablety uzivali
rovhomerne.

* Kontraindikacie

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

Zndma alebo suspektnd progesterén dependentnd neoplazma (napr. meningiém).

Nediagnostikované vaginalne krvacanie.



Ak sa uziva na prevenciu hyperplazie endometria (u zien uzivajlcich estrogény):
kontraindikacie pre uzivanie estrogénov v kombinacii s dydrogesterénom.

®* Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Predtym ako zacnete uzivat dydrogesterén na lie¢cbu abnormdlneho krvacania, musi
byt objasnend etioldgia tohto krvacania.

Intermenstruacné krvacanie a Spinenie sa mbze vyskytnut v prvych mesiacoch liecby.
Ak sa intermenstruacné krvacanie alebo Spinenie objavi po nejakom Case v priebehu
uzivania lieCby alebo po preruseni liecby, je potrebné zistit pri¢inu, ¢o mo6ze zahrfhat
biopsiu sliznice maternice, aby sa vylucila endometridlna malignita.

Stavy vyzadujuce dohlad

Ak sa vyskytli niektoré z nasledujlcich stavov v minulosti a/alebo sa zhorsili pocas
tehotenstva alebo po predchadzajlucej hormonalnej lieCbe, pacientka musi byt
dbkladne vySetrena.

M3a sa zobrat do Uvahy, Ze tieto stavy sa mo6zu vratit alebo zhorsit pocas liecby
dydrogesterénom a je potrebné zvazit vysadenie lieCby:

* porfyria;

® depresia;

* abnormalne hodnoty peceriovych testov zapricinené akdtnym alebo chronickym
ochorenim pecene.

Pri pouzivani dydrogesterdonu s estrogénmi v HST platia upozornenia a opatrenia
uvedené nizsie:

pozri tiez upozornenia a opatrenia uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti
lieku obsahujicom estrogén.

V lie¢be postmenopauzélnych priznakov sa ma s pouzitim HST zacat len kvéli
postmenopauzalnym priznakom, ktoré nepriaznivo ovplyvnujd kvalitu zivota. Vo
vSetkych pripadoch je potrebné najmenej jedenkrat ro¢ne dokladne zhodnotit riziko a
prinos lieCby a v HST sa mé pokracovat iba dovtedy, kym prinos prevazuje nad
rizikom.

Dokazy, tykajuce sa rizik suvisiacich s HST pri pred¢asnej menopauze sl obmedzené.
Vzhladom na nizky stupen absolUtneho rizika u mladsich zien vSak proporcionalita
rizik a prinosov méze byt u tychto Zien priaznivejSia ako u starsich Zien.

Lekarska prehliadka/vysetrenie



Pred zaCatim hormondlnej substitu¢nej liecby (HST) alebo ked' jej uzivanie pokracuje
po preruseni musi byt urobend kompletnad podrobna osobna a rodinnd anamnéza
pacientky. Fyzikalne vysetrenie (vratane gynekologického a vysetrenia prsnikov) sa
musi urobit ako pomoc pri anamnéze, kontraindikacidch a upozorneniach. Pocas
lieCby sU odporucané pravidelné kontroly, ktorych frekvencia a povaha ma byt
upravena podla individualnych potrieb pacientky. Pacientky maju byt poucené,
ktorym zmenam v prsnikoch majd venovat pozornost a ozndmit ich lekarovi alebo
zdravotnej sestre (pozri ,,Karcindm prsnika“ nizSie).

VySetrenia, vratane prislusnych zobrazovacich metdd, napr. mamografie majud byt
vykondavané v sulade s beznymi skriningovymi postupmi a upravené podla
individualnych klinickych potrieb pacientky.

Hyperpldzia endometria a endometridlny karciném

U zZien s intaktnou maternicou je riziko hyperplazie endometria a karcindému
endometria zvysené, ak sa estrogény podavaju samostatne dlhsi Cas.

Pridanie progestagénu, napr. dydrogesterénu cyklicky najmenej 12 dni v mesiaci/28-
dnovy cyklus alebo kontinudlna kombinovana lie¢ba estrogénom+progestagénom u
Zien, ktoré sa nepodrobili hysterektémii, méze chranit pred zvysenym rizikom
sUvisiacim s HST obsahujucou iba estrogén samotny.

Karcindm prsnika

Celkové dbkazy u zien uzivajucich kombinovanu HST estrogénom+progestagénom a
potencialne aj HST obsahujlucu estrogén samotny naznacuju zvysené riziko karcindmu
prsnika, ktoré zavisi od dizky uzivania HST.

Kombinovana lieCba estrogénom+progestagénom: randomizovana placebom
kontrolovana klinicka studia Iniciativy pre zdravie zien - Women’s Health Initiative
study (WHI) a epidemiologické skuSania sa zhoduju v zisteni zvyseného rizika
karcindmu prsnika u zien uzivajucich kombinovanu HST estrogénom+progestagénom,
ktoré je zrejmé priblizne po 3 rokoch. Zvysené riziko sa objavuje v priebehu
niekol'kych rokov uzivania, ale s odstupom niekolkych (najviac 5) rokov od vysadenia
lieCby je riziko podobné riziku pred uzivanim. HST, najma kombinaciou
estrogénov/progestogénov, zvysuje hustotu mamografického zobrazenia, o méze
mat nepriaznivy vplyv na radiologicku detekciu karcinému prsnika.

Ovarialny karcindm

Ovarialny karcindm je ovela zriedkavejsi ako karcindm prsnika.



Z epidemiologickych dbkazov rozsiahlej metaanalyzy vyplyva, Ze u zZien uzivajldcich
HST obsahujlcu iba estrogén alebo kombinaciu estrogénu a progestagénu existuje
mierne zvysené riziko, ktoré sa prejavi do piatich rokov uzivania a po vysadeni lieCby
sa postupne znizuje. Niektoré iné studie, vratanie skdsSania Iniciativy pre zdravie zien
(WHI) naznacuju, Ze uzivanie kombinovanych liekov HST mé6ze byt spojené s
podobnym alebo trochu nizsim rizikom.

Vendzny trombembolizmus

HST sdvisi s 1,3 aZz 3-nasobne vysSsim rizikom rozvinutia venézneho trombembolizmu
(VTE), t.j. trombdzy hlbokych zil alebo plucnej embdlie. Vyskyt takychto prihod je v
prvom roku uzivania HST pravdepodobnejsi ako neskor.

Riziko VTE je zvysené u pacientok s diagnostikovanymi trombofilnymi stavmi a HST
moze toto riziko eSte zvysSovat. Preto je HST u takychto pacientok kontraindikovana.

VSeobecne uznavané rizikové faktory VTE zahffiaju: uzivanie estrogénov, vyssi vek,
vacsi chirurgicky zakrok, dlhodobu imobilizaciu, obezitu (BMI > 30 kg/mz), obdobie
gravidity a po pérode, systémovy lupus erythematosus (SLE) a nadorové ochorenie.
Nazor na moznu Ulohu varikéznych Zil pri VTE je nejednotny.

Rovnako ako u vSetkych pacientov po operacii, je potrebné zvazit opatrenia na
zabrdnenie vzniku VTE po chirurgickom zakroku. Ak mé po planovanom chirurgickom
zdkroku nasledovat dlhSia imobilizacia, odportca sa HST docasne vysadit 4 az 6
tyzdniov pred zakrokom. Lie¢ba sa nemd opatovne nasadit skor, ako je pacientka
Uplne mobilna.

U Zien, ktoré VTE nemajd v anamnéze, ale maju pribuzného v prvej linii, ktory trpel
trombdézou v mladom veku, mozno urobit skrining po starostlivom zvazeni jeho
obmedzeni (pri skriningu sa odhali iba ¢ast trombofilnych poruch).

Ak sa zisti trombofilnd porucha, ktora suvisi s vyskytom trombézy u priamych
pribuznych alebo ak je porucha ,zavazna“ (napr. deficiencia antitrombinu, proteinu S
a proteinu C alebo ich kombindcia), HST je kontraindikovana.

U Zien, ktoré uz dlhodobo uzivaju antikoagula¢nu liecbu, sa vyzaduje dékladné
zvazenie prinosu a rizika pouzitia HST.

Ak sa VTE vyvinie po zacati lieCby, liek sa ma vysadit. Pacientky je potrebné upozornit,
Zze maju okamzite kontaktovat lekara, len ¢o spozoruji mozné trombembolické
priznaky (napr. bolestivy opuch nohy, nahlu bolest na hrudniku, dychavi¢nost).

Ochorenie koronarnych tepien (CAD)



Z randomizovanych kontrolovanych skdsani u zien, ktoré dostavali kombinovand HST
estrogénom +progestogénom alebo HST iba s obsahom estrogénu, nevyplynul ziadny
dbékaz o ochrannom uUcinku HST v prevencii infarktu myokardu u zien s CAD alebo bez
CAD.

Kombinovana lieCba estrogénom a progestagénom: relativne riziko vzniku CAD pocas
uzivania kombinovanej HST estrogénom+progestagénom je mierne zvysené. Nakol'ko
zakladné absolutne riziko CAD Uzko suvisi s vekom, narast pripadov CAD v sUvislosti s
lieCbou estrogénom+progestagénom je u zdravych Zien tesne pred menopauzou
velmi maly, ale s pribddajicim vekom sa zvysSuje.

Ischemicka mozgova prihoda

Kombinovana lieCba estrogénom+progestagénom a liecba estrogénom samotnym
suvisela s 1,5-nasobnym zvysenim rizika vzniku ischemickej mozgovej prihody.
Relativne riziko sa s vekom alebo odstupom casu od menopauzy nemeni. Nakolko
vSak zakladné riziko mozgovej prihody Uzko suvisi s vekom, celkové riziko mozgovej
prihody sa bude u Zien uzivajucich HST s pribddajucim vekom zvySovat.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje monohydrat laktézy. Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi
problémami galaktézovej intolerancie, lapdnskeho deficitu laktazy alebo glukézo-
galaktézovej malabsorpcie nesmu uzivat tento liek.

* Liekové a iné interakcie

In vitro Udaje preukazali, ze vyznamna metabolickd cesta generujica hlavny
farmakologicky aktivny metabolit 20a-dihydrodydrogesterén (DHD) je katalyzovana
aldo-keto reduktazou 1C (AKR 1C) v ludskom cytozdéle. Okrem cytozdélového
metabolizmu prebiehaju metabolické transformdacie pomocou izoenzymov cytochromu
P450 (CYP), takmer vylu¢ne pomocou CYP3A4, s naslednou tvorbou niekolkych
vedlajsich metabolitov. Hlavny aktivny metabolit DHD je substratom pre metabolicku
transformaciu prostrednictvom CYP3A4.

Preto mbze byt metabolizmus dydrogesterénu a DHD zvySeny pri sUbeznom poddavani
s latkami, o ktorych je zname, ze indukuju aktivitu CYP enzymov, ako napr.
antikonvulziva (napr. fenobarbital, fenytoin, karbamazepin), lieky proti infekciam
(napr. rifampicin, rifabutin, nevirapin, efavirenz) a pripravky rastlinného p6évodu, napr.
s obsahom lubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum), Salvie alebo ginkga
dvojlalocného.

Ritonavir a nelfinavir, hoci si zname ako silné inhibitory enzymov cytochrému,



napriek tomu pri sibeznom podavani so steroidnymi horménmi vykazuju vlastnosti
induktorov enzymov.

Klinicky mbéze zvySeny metabolizmus dydrogestosterdénu viest k znizeniu ucinku.

Skusania in vitro ukazali, ze dydrogesterén a DHD v klinicky relevantnych
koncentracidch neinhibuje ani neindukuje CYP enzymy, metabolizujldce lieciva.

* Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Odhaduje sa, ze viac ako 10 miliénov zZien bolo pocas tehotenstva vystavenych
dydrogesterdonu. Doposial sa neobjavili ziadne znamky Skodlivého Gcinku uzivania
dydrogesteronu pocas gravidity.

V literatdre sa u niektorych progestagénov vyskytli hlasenia o suvise s vySSim rizikom
hypospadie. Vzhladom na pritomnost réznorodych faktorov v priebehu gravidity vsak
nemozno vyvodit Ziadny konecny zaver tykajlci sa podielu progestagénov na vyskyte
hypospadii.

Klinické skusania, pocas ktorych bol dydrogesterénom lieCeny obmedzeny pocet zZien
vo v€asnom Stadiu gravidity, nepreukdazali Ziadne zvySenie rizika. Doposial nie su k
dispozicii Ziadne dalSie epidemiologické udaje.

U¢inky v predklinickych skisaniach zameranych na embryofetélny a postnatélny vyvoj
boli v stlade s farmakologickym profilom. Neziaduce Ucinky sa vyskytli iba pri
expoziciach, ktoré podstatne presahovali maximalnu expoziciu u zien, ¢o poukazuje
na malu relevantnost z klinického hl'adiska (pozri ¢ast 5.3).

Dydrogesterén sa mo6ze uzivat pocas gravidity, ak je to jasne indikované.
Dojcenie

Nie su k dispozicii ziadne Udaje o vyluCovani dydrogesteréonu do materského mlieka.
Skusenosti s inymi progestagénmi naznacuju, ze progestagény a ich metabolity v
malom mnozstve prechadzaju do materského mlieka. Riziko pre dieta nie je zndme.
Dydrogesterdn sa preto nema podavat pocas dojcenia.

Fertilita
Neexistuje dbkaz o tom, ze dydrogesterdn v terapeutickych davkach znizuje fertilitu.

* Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje



Dydrogesterén ma zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje.

Zriedkavo moOze dydrogesterdn spdsobit miernu ospalost a/alebo zavrat, najma v
prvych hodinach po uziti. Preto je pri vedeni vozidla alebo obsluhe strojov potrebna
opatrnost.

* Neziaduce ucinky

NajcastejSie hlasenymi neziaducimi G¢inkami u zZien uzivajldcich dydrogesterén pocas
klinickych skdsani v indikacidch bez lieCby estrogénmi si migrény/bolest hlavy,
nevolnost, menstruacné poruchy a bolestivost/citlivost prsnikov.

V klinickych skdsaniach a zo spontannych hldseni sa pri uzivani dydrogesterénu
(n=3483) v indikaciach bez lieCby estrogénom zaznamenali nasledovné neziaduce
ucinky s uvedenim frekvencie ich vyskytu:

Casté Menej ¢asté Zriedkavé
Trieda organovych
<1/10 <1/100 000

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

Zvacsenie velkosti
nadorov zavislych od
progestagénu (napr.
meningiém)*

Poruchy krvi a

_ . Hemolyticka anémia
lymfatického systému

Poruchy imunitného

. Hypersenzitivita
systému

Psychické poruchy Depresivna nalada

Poruchy nervového Migréna, bolest

) Zavrat Somnolencia
systéemu hlavy
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