SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Amelgen 400 mg vaginalni kulicky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna vaginalni kuli¢ka obsahuje progesteronum 400 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Vaginalni kulicka

Témeét bila vaginalni kulicka torpédovitého tvaru o rozmeérech ptiblizn€ 10 mm x 30 mm.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Amelgen je indikovan pro podporu luteédlni faze v ramci lécebného programu asistované
reproduk¢ni technologie (ART) u Zen.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Dospeéle Zeny
Jedna 400mg vaginalni kulicka se aplikuje vaginaln¢ dvakrat denné od ziskani zralého vajicka. V
1écbé pripravkem Amelgen se pokracuje po dobu 38 dnd, jestlize je téhotenstvi potvrzeno.

Pediatricka populace
Pouziti pfipravku Amelgen u pediatrické populace neni relevantni.

Starsi Zeny
U pacientek starsich 65 let se klinické tidaje nezjistovaly.

Specifické skupiny pacientii
Nejsou dostupné zadné zkusenosti s podavanim ptipravku Amelgen u pacientd s poruchou funkce
ledvin nebo jater.

Zpusob podani
Vaginalni podani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Nediagnostikované vaginalni krvaceni.

Diagnostikovany ¢i suspektni progesteron senzitivni nador (nador prsu nebo rodidel).
Porfyrie.

Zamlkly potrat nebo mimodélozni t¢hotenstvi v anamnéze.



e Aktivni arterialni nebo Zilni tromboembolie nebo zavazna tromboflebitida, bud’ soucasna, nebo
v minulosti prodélana.
e Zavéazna porucha nebo onemocnéni jater.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Lécba ptipravkem Amelgen musi byt pferuSena v piipadé podezieni na nasledujici stavy: infarkt
myokardu, cerebrovaskularni poruchy, arterialni nebo venézni tromboembolie (venozni
tromboembolie nebo plicni embolie), tromboflebitida nebo retinalni trombdza.

Ptestoze riziko tromboembolie bylo spojeno s estrogeny, spojitost s progestiny ziistava sporna. Proto u
zen s v§eobecné znamymi rizikovymi faktory pro tromboembolické ptihody, jako je osobni ¢i rodinna
anamnéza, muze 1écba ptipravkem Amelgen déle zvySovat riziko. U téchto Zen je tieba pted
podavanim pfipravku Amelgen zvazit pomér piinosu a rizika. Je v§ak nutno poznamenat, Ze samotné
t€hotenstvi pfinasi zvysené riziko tromboembolickych ptihod.

Pacientky s depresi v anamnéze je tfeba bedlive sledovat a zvazovat preruseni 1écby, pokud se
ptiznaky zhorsi.

JelikoZ progesteron muze zpusobit jisty stupeinn retence tekutin, stavy, které by mohly byt timto
ovlivnény (napf. epilepsie, migréna, astma, porucha srde¢ni ¢i renalni funkce) vyzaduji peclivé
sledovani.

U malého poctu pacientek uzivajicich 1é¢iva obsahujici kombinaci estrogen-progestin bylo
pozorovano snizeni citlivosti na inzulin, a tim gluk6zové tolerance. Mechanismus tohoto snizeni neni
znam. Z toho diivodu maji byt pacientky s diabetem béhem progesteronové 1é¢by peclivé sledovany.

Progesteron se metabolizuje v jatrech, a proto by mél byt pouzivan s opatrnosti u pacientek s poruchou
funkce jater.

P1i nahlém preruseni podavani progesteronu se muze zvysit pocit tzkosti, naladovost a mtize se zvysit
pohotovost ke kie¢im.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Lécivé ptipravky, o nichz je znamo, Ze indukuji systém jaterniho cytochromu P450 3A4 (napft.
rifampicin, karbamazepin nebo fenytoin), mohou zvysit rychlost eliminace a tim sniZzit biologickou
dostupnost progesteronu.

Uc¢inek soubézné podavanych vaginalnich ptipravki na uvoliiovani progesteronu z ptipravku Amelgen
nebyl zkouman a z tohoto diivodu se soucasné pouzivani nedoporucuje.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Ptipravek Amelgen je indikovan pouze v prvnim trimestru t¢hotenstvi jako soucast 1écby v ramci
programu asistované reprodukeéni technologie (ART) (viz bod 4.1 pro vice informaci).

Udaje tykajici se rizika vrozenych vad, véetné rizika genitalnich anomalii u kojencti muzského i
zenského pohlavi, vyvolanych podavanim progesteronu béhem t¢hotenstvi jsou stale omezené a
neprikazné.

Vyskyt anomalii plodu, spontannich potratii a mimodé¢loznich t¢hotenstvi pozorovanych béhem
klinického hodnoceni je srovnatelny s vyskytem piipadd popisovanych u obecné populace, ackoli
celkové mnozstvi expozic je prili§ malé, aby bylo mozno ucinit zavery.

Kojeni



Progesteron byl ve zjistitelném mnozstvi nalezen v lidském mateiském mléce. Z toho diivodu nema
byt ptipravek Amelgen pouzivan béhem kojeni.

4.7 Ut¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Progesteron mlize vyvolavat zavraté; z toho diivodu se fidickam a pfi obsluze stroji doporucuje dbat

zvySené opatrnosti.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u¢inky u pacientek podstupujicich lutealni podporu v ramci lécebného programu asistované

reproduk¢ni technologie (ART) jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

TRIDY ORGANOVYCH
SYSTEMU

Casté >1/100 az <1/10

Méné Casté
>1/1000 az <1/100

Novotvary benigni, maligni a
bliZe neurcéené (zachycujici

Rektalni tumor

cysty a polypy)

Psychiatrické poruchy Zmeny nalad

Poruchy nervového systému Somnolence Bolesti hlavy, zavraté, poruchy chuti
Cévni poruchy Névaly horka Hemoragie

Gastrointestindlni poruchy

Nadymani, bolesti bficha,
zacpa

Prljem, zvraceni, plynatost, zalude¢ni
dilatace

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané

Hypersensitivni reakce (napf. vyrazka,
svédéni), noc¢ni poceni

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkané

Artralgie

Poruchy ledvin a mocovych cest

Polakisurie, inkontinence

misté aplikace

Poruchy reproduké¢niho Bolest prst Vaginalni krvaceni, bolesti v panvi,

systému a prsu metroragie, zvétSeni vajecnikd,
vulvovaginalni svédéni

Celkové poruchy a reakce v Unava Pocit chladu, pocit zmény télesné

teploty, svédéni v misté€ aplikace,
nepiijemné pocity

Vyseti‘eni

Zvyseni t€lesné hmotnosti

Stejné jako u jinych vaginalnich pfipravkl, mize dochazet k vytoku po rozpusténi vaginalni kulicky.

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky
Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to

pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1&¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10




Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

U progesteronovych kulicek je vysoka mira bezpecnosti, ale predavkovani mize zptisobit euforii nebo
dysmenoreu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavni hormony a modulatory genitalniho systému; progestogeny;
pregnen-(4) derivaty.

ATC kod: GO3DA04.

Progesteron je prirozené se vyskytujici steroid vylu¢ovany vajecniky, placentou a nadledvinkami. Za
pritomnosti pfislusného estrogenu pfeménuje progesteron proliferativni endometrium na sekretorické
endometrium. Pfitomnost progesteronu je nutna k tomu, aby se zvySila endometrialni vnimavost k
implantaci embrya. Po implantaci embrya pomaha progesteron udrzovat t€hotenstvi.

Klinicka ucinnost a bezpecnost

V klinickém hodnoceni faze III u premenopausalnich pacientek podstupujicich ART nebo IVF byla
zjiSténa mira t€hotenstvi po vaginalné aplikovaném piipravku Amelgen (400 mg dvakrat denn¢) 38,3
% (FAS) a 38,1% (PP) po 38 dnech lutealni podpory. Podil klinickych t€hotenstvi byl 34,5% po 70
dnech podpory luealni faze.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Pii vaginalnim podani pfipravku Amelgen kazdych 12 hodin zdravym Zenam, bylo prokazano ucinné,
rychlé dosaZeni a udrzeni koncentrace progesteronu v séru pii fyziologickych hladinach vhodnych pro
midlutealni fazi ovaridlniho cyklu v ¢asné fazi t€hotenstvi. Priméma Cpax po 10 dnech pfi
opakovaném podani byla 18,4 [ng/ml] a Cirougn 10,5 [ng/ml].

Distribuce
Progesteron se v rozsahu piiblizné 96 % az 99 % vaze na sérové proteiny, zejména na sérovy albumin
a na kortikosteroid vazici globulin.

Biotransformace

Progesteron se metabolizuje pfedevsim v jatrech, a to pfevazné na pregnandioly a pregnanolony. Jak
pregnandioly tak pregnanolony se v jatrech konjuguji s glukuronidovymi a sulfatovymi metabolity.
Progesteronové metabolity vylucované Zluci se mohou dekonjugovat a ve stieveé dale metabolizovat
redukci, dehydroxylaci a epimerizaci.

Eliminace
Progesteron se vylucuje ledvinami a Zluci.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti
Progesteron je dobie prozkoumany reproduk¢éni steroidni hormon piirozené se vyskytujici u lidi i

zvitat, bez jakychkoli zndmych toxikologickych ucinki.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Seznam pomocnych latek

Tvrdy tuk

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

4 roky.

6.4 Zvl1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PE stripy

12, 15, 30, 45 vaginalnich kulicek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku
Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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