CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Utrogestan, 300 mg, kapsutki dopochwowe, migkkie

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka dopochwowa migkka zawiera 300 mg progesteronu (mikronizowanego).

Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu: jedna kapsutka dopochwowa migkka zawiera 3 mg
lecytyny sojowe;j.

Petlny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka dopochwowa, migkka

Zobttawa, podtuzna, (o wymiarach okoto 2,5 cm x 0,8 cm) mickka kapsutka zelatynowa zawierajaca
biatawa, oleista zawiesing.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Utrogestan jest wskazany u dorostych kobiet w celu suplementacji fazy lutealne;
w trakcie cykli stosowania technik wspomaganego rozrodu (ang. ART — Assisted Reproductive
Technology).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Wylacznie do stosowania dopochwowego.

Zalecana dawka wynosi 600 mg/dobe¢, podawana w dwoch dawkach podzielonych, pierwsza rano,

a druga wieczorem, przed snem. Leczenie rozpoczyna si¢ nie poézniej niz trzeciego dnia po dniu
pobrania komorki jajowej i jest kontynuowane do co najmniej 7. tygodnia cigzy, ale nie dtuzej niz do
12. tygodnia cigzy lub do czasu rozpoczgcia krwawienia miesigczkowego.

Drzieci i mlodziez

Brak odpowiedniego zastosowania produktu leczniczego Utrogestan u dzieci i mlodziezy.

Pacjenci w podesziym wieku

Brak odpowiedniego zastosowania produktu leczniczego Utrogestan u oséb w podesztym wieku.



Sposdéb podawania

Podanie dopochwowe
Kapsutke produktu leczniczego Utrogestan nalezy wprowadzi¢ gieboko do pochwy.
Jedna kapsutke nalezy wprowadzi¢ gleboko do pochwy rano, a drugg przed snem.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, soje, orzeszki ziemne (patrz punkt 4.4) lub na ktoérgkolwiek
substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1

e ZobMaczka

e Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby

e Niewyjasnione krwawienie z drog rodnych

e Rak w obrebie gruczohu piersiowego lub drog rodnych
e Zakrzepowe zapalenie zyt

e Choroba zakrzepowo-zatorowa

e Krwotok mozgowy

e Porfiria

e Poronienie zatrzymane

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ostrzeienia:

Przed rozpoczgciem leczenia oraz regularnie w trakcie leczenia musi by¢ wykonywane pelne badanie
lekarskie.

Produkt leczniczy Utrogestan nalezy stosowac tylko w czasie pierwszych trzech miesiecy ciazy
1 mozna podawac go wytacznie dopochwowo.

Produkt leczniczy Utrogestan nie jest przeznaczony do powstrzymywania zagrazajacego porodu
przedwczesnego.

Produkt leczniczy Utrogestan nie jest odpowiedni jako srodek antykoncepcyjny i nalezy go stosowac
wylacznie zgodnie ze wskazaniami okreslonymi w punkcie 4.1.

Stosowanie progesteronu mikronizowanego w drugim i trzecim trymestrze cigzy moze prowadzi¢ do
rozwoju cholestazy cigzowej lub choroby watrobowokomoérkowe;.

Podczas stosowania progesteronu tolerancja glukozy moze by¢ zaburzona, dlatego tez nalezy
przeprowadzaé czgstsze monitorowanie. Stwierdzono zwigzek pomiedzy progesteronem a
zwigkszeniem ryzyka wystapienia cukrzycy typu 2, co moze wymagac¢ dostosowania leczenia u
pacjentek z cukrzyca.

Po stwierdzeniu poronienia zatrzymanego leczenie nalezy przerwac.
Srodki ostroznosci:

Nalezy zbada¢ kazde krwawienie z pochwy.

Substancja pomocnicza:

Produkt leczniczy Utrogestan zawiera lecytyne sojowa i moze powodowac reakcje nadwrazliwosci
(pokrzywke i wstrzas anafilaktyczny u pacjentek z nadwrazliwo$cia). Z uwagi na to, zZe istnieje
mozliwy zwiagzek miedzy uczuleniem na soje oraz uczuleniem na orzeszki ziemne, pacjentki

2



z uczuleniem na orzeszki ziemne muszg unika¢ stosowania tego produktu leczniczego (patrz punkt
4.3).

Produkt leczniczy Utrogestan zawiera wysoko oczyszczony olej stonecznikowy, dla ktorego czgstosé
wystepowania nadwrazliwosci u dorostych jest bardzo rzadka.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki, o ktérych wiadomo, ze indukuja watrobowy enzym CYP450-3A4, takie jak barbiturany, leki
przeciwpadaczkowe (fenytoina, karbamazepina), ryfampicyna a takze produkty ziotowe
zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), moga przyspiesza¢ eliminacje
progesteronu. Ketokonazol i inne inhibitory CYP450-3A4 mogg zwicksza¢ ekspozycje na
progesteron w osoczu.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Naturalny progesteron moze by¢ podawany doustnie, dopochwowo lub domig$niowo w celu leczenia
niedomogi fazy lutealnej co najmniej do 7. tygodnia cigzy, ale nie p6zniej niz do 12. tygodnia cigzy.

Cigza

Nie zaobserwowano zwigzku pomig¢dzy stosowaniem przez matke naturalnego progesteronu

we wczesnym okresie cigzy a wadami rozwojowymi plodu.

Karmienie piersig

Produkt Utrogestan nie jest wskazany podczas karmienia piersia. Wykrywalne ilo$ci progesteronu
przenikajg do mleka ludzkiego.

Plodnosé

Poniewaz opisany produkt leczniczy jest wskazany do wspomagania niedomogi lutealnej u kobiet
z obnizong ptodnoscig lub nieptodnych, nie wykazuje on szkodliwego wptywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Utrogestan nie ma wptywu lub wykazuje niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednak u niektorych oséb moga wystapi¢ zawroty glowy lub
zmgczenie. W przypadku ich wystapienia, pacjentki nie powinny prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwac
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych obserwowano miejscowa nietolerancje (pieczenie, $wiad lub oleista
wydzieling) 1 opisywano ja w publikacjach, jednak czesto$¢ jej wystepowania jest niezwykle rzadka.

W przypadku stosowania zgodnie z zaleceniami w ciggu 1-3 godzin po przyjeciu tego produktu
leczniczego moze wystapi¢ przemijajgce zmgczenie lub zawroty glowy.

Zgloszenia podejrzewanych dziatan niepozadanych po dopuszczeniu do obrotu.

Ponizsze informacje oparte sg na doswiadczeniach zebranych po wprowadzeniu do obrotu
progesteronu podawanego dopochwowo.

Dziatania niepozadane przedstawiono z uzyciem nastepujacej konwencji kategorii czgstosci
wystepowania: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100);
rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); czesto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).



Czestos¢ nieznana
Klasyfikacja ukladow i narzadéw | (nie moze by¢ okre§lona na podstawie

(SOO) dostepnych danych)

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej | Swiad

Zaburzenia uktadu rozrodczego i awienic z drog rodnych
. Wydzielina z pochwy

piersi

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu | Zmgczenie

podania Uczucie pieczenia

Zaburzenia uktadu nerwowego Zawroty gtowy

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48
22 49 21 301, faks + 48 22 49 21 309, strona internetowa https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania moga obejmowac senno$¢, zawroty glowy, eufori¢ lub bolesne
miesigczkowanie. Leczenie polega na obserwacji; w razie koniecznos$ci nalezy stosowaé leczenie
objawowe i wspomagajace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony ptciowe i modulatory uktadu ptciowego, progestageny, kod
ATC: GO3DA04.

Mechanizm dziatania

Progesteron jest naturalnym endogennym hormonem ciatka z6ttego i najwazniejszym hormonem
ciatka zottego i tozyska. Jego dzialanie na endometrium powoduje przejscie z fazy proliferacyjnej do
fazy wydzielniczej. Produkt Utrogestan ma wszystkie wiasciwosci progesteronu endogennego —
indukuje pelne endometrium wydzielnicze, a w szczegdlnosci wykazuje dziatanie gestagenne,
antyestrogenowe, stabe dzialanie antyandrogenne i antyaldosteronowe.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wchlanianie

Mikronizowany progesteron jest szybko wchianiany po podaniu dopochwowym. W przeciwienstwie
do progesteronu podawanego doustnie, progesteron podawany dopochwowo nie podlega efektowi
pierwszego przejscia przez przewod pokarmowy i watrobe. W wyniku tzw. efektu pierwszego
przej$cia macicznego uzyskuje si¢ wzglednie wysokie stezenia w macicy i1 okolicznych tkankach, przy
jednoczesnie niskiej ogdlnoustrojowej ekspozycji na progesteron i jego metabolity.

Ekspozycja w osoczu po podaniu réoznych dawek dopochwowych (np. od 200 mg do 600 mg) ma
charakter nieliniowy i wzrasta mniej niz proporcjonalnie do dawki. W opisywanym badaniu
klinicznym podawanie dopochwowo dawki 600 mg progesteronu na dobe prowadzito do stabilnych
stezen w osoczu przez caly okres podawania, z najwyzszym Srednim steZzeniem w 0s0czu wynoszacym
okoto 11,6 ng/ml.

Dystrybucja

Progesteron mikronizowany podawany dopochwowo przechodzi pierwszy cykl metaboliczny w
macicy, co prowadzi do wigkszych stezen hormonu w macicy i otaczajacych tkankach.

Niewielka ilo$¢ wchlonigtego progesteronu jest transportowana przez naczynia limfatyczne i
krwionosne, a okoto 96-99% wigze si¢ z biatkami surowicy, gtdéwnie z albuming surowicy (50-54%)
oraz transkortyna (43—48%).

Metabolizm
Po podaniu dopochwowym, obserwowane stezenia pregnanolonu i Sa-dihydroprogesteronu sg
bardzo mate ze wzgledu na brak efektu pierwszego przejscia przez watrobg.

Eliminacja
95% progesteronu jest wydalane z moczem jako metabolity sprz¢zone z kwasem glukuronowym.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Produkt leczniczy Utrogestan wywiera dzialanie miejscowe w obrgbie pochwy i macicy. Skuteczno$¢
dopochwowo podawanego progesteronu zalezy od catkowitej ilosci progesteronu gromadzacego si¢ w
endometrium, a nie od ilo$ci wchtanianej do krazenia og6lnoustrojowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa i toksycznosci nie ujawniaja zadnego szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Zawarto$¢ kapsuiki:

e Olej stonecznikowy, oczyszczony
e [ecytyna sojowa (E 322)

Otoczka kapsuiki:
Zelatyna (E 441)
Glicerol (E 422)

Tytanu dwutlenek (E 171)
Woda oczyszczona



6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 OKres waznosci
3 lata.
Po otwarciu: 15 dni (dotyczy tylko butelki).

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu (dotyczy tylko butelki), patrz
punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Produkt Utrogestan, kapsutki dopochwowe, mickkie jest pakowany w:

biate butelki HDPE zawierajace 15 kapsulek dopochwowych migkkich, z biatg zakretka
polipropylenowa (PP) zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci i odrywanym uszczelnieniem srebrnego
koloru. Butelka umieszczona jest w tekturowym pudetku.

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku. Wielkosci opakowan: blistry po 15, 30, 45
kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Besins Healthcare Ireland Limited, Plaza 4, Level 4 Custom House Plaza, Harbourmaster Place, IFSC,
Dublin 1, DO1 A9N3, Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

27934

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.07.2023



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04-02-2026
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