CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Luteina; 50 mg, tabletki dopochwowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY

Kazda tabletka dopochwowa zawiera 50 mg progester®ragésteronum
Produkt zawiera lakt@z
Substancje pomocnicze, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dopochwowa.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Stany niedoboru endogennego progesteronu pod ppztamurzé cyklu miesgczkowego,
bolesnego miegczkowania, cykli bezowulacyjnych, zespotu ram przedmieaczkowego,
czynnaciowych krwawigé macicznych.

Endometrioza.

Zaptodnienien vitro.

Nieptodna¢ zwigzana z niedomagutealry.

Poronienia nawykowe i zagi@ace na tle niedoboru progesteronu.

Niewydolnai¢ fazy lutealnej okresu przedmenopauzalnego.

Hormonalna terapia zggicza.

(Progesteron jest stosowany u kobiet po menopauzaehowas macia, otrzymupcych hormonalna
terapt zastpcz, celem ochrony endometrium).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dla dawek innych i 50 mg dosipne g tabletki dopochwowe o mocy 100 mg i 200 mg.

Dorosli

Dawkowanie progesteronu powinno¢lyezdorazowo ustalane indywidualnie w zaiesci od
wskaza oraz odpowiedzi terapeutyczne;j.

W zaburzeniach cyklu miegizkowego, bolesnym miegizkowaniu, zespole naia
przedmiesjczkowego, niewydolriei fazy lutealnej okresu przedmenopauzalnego stcsj
dopochwowo 25 do 50 mg progesteronu 2 razy na dothrugiej fazie cyklu miegczkowego
(naturalnego lub odtworzonego) przez 10-12 dni.

W zaburzeniach cyklu miegizkowego, bolesnym miegizkowaniu, zespole najgia
przedmiesjczkowego leczenie progesteronem kontynuyje@siez 3-6 kolejnych cykli.



* W niewydolndci fazy lutealnej okresu przedmenopauzalnego leez@ogesteronem naig
prowadz¢ do wyshpienia menopauzy.

« W hormonalnej terapii zagiczej w skojarzeniu z estrogenami stosuje28i do 50 mg
progesteronu dopochwowo 2 raz nagabterapii sekwencyjnej od 15 do 25 dnia cyklu Wb
terapii chglej codziennie.

* W probie progesteronowej we wtérnym braku mjeski progesteron stosujezsiopochwowo w
dawce 50 mg 2 razy na dpprzez 5-7 dni. Krwawienie powinno wygi¢ w ciagu 7-10 dni od
zaprzestania podawania progesteronu.

e W leczeniu czynnéziowych krwawié z drég rodnych stosujegsbO mg progesteronu
dopochwowo 2 razy na delprzez 5-7 dni. Leczenie najekontynuowd przez kolejne 2-3
mieshce podajc progesteron w dawce 25 do 50 mg 2 razy ng dopochwowo od 15 do 25
dnia cyklu.

« W endometriozie stosujeeshO do 100 mg progesteronu 2 razy nagdidppochwowo w terapii
ciagtej przez okres 6 miegiy.

« W poronieniach nawykowych i zagigacych, cyklach bezowulacyjnych i indukowanych stesu;j

sie dopochwowo 50 do 150 mg progesteronu 2 razy na.dob

W przypadku poronienawykowych suplementacprogesteronu natg rozpocac¢ w cyklu, w
ktorym planowane jest Zajie w chze. Leczenie naley kontynuowa nieprzerwanie do 18 - 20
tygodnia cizy.

W programach zaptodnienia vitro stosuje i 150 do 200 mg progesteronu 2 razy nagdob
dopochwowo. Leczenie kontynuuje sio 77 dnia po transferze zarodka.

Zakanczenie terapii powinno nggtowa poprzez stopniowe zmniejszenie podawanej dawki
produktu leczniczego.

Dzieci i mtodzie

Brak wystarczajcych danych dotyazrych bezpieczsstwa stosowania i skuteczwd produktu
leczniczego Luteina, tabletki dopochwowe u dzientadziery.

4.3. Przeciwwskazania

* Nadwraliwos¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymieniory
w punkcie 6.1..

* Nowotwory piersi.

e Okres karmienia piersi

4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Progesteron podawany dopochwowo przechodzi Begginio do kgzenia systemowego, omijgj
metabolizm wtrobowy. W zwizku z tym nie istnieje potrzeba modyfikacji dawkbgesteronu
podawanego dragdopochwowg u pacjentek z zaburzeniami czyd§oiowatroby.

Przed rozpoczxiem leczenia naly przeprowadz badanie ginekologiczne i palpacyjne badanie
piersi.

Pacjentki z depregjpowinny by pod szczegodinkontroh, poniewa progesteron me nasilé

objawy choroby.

Nie prowadzono badamajcych na celu okigenie ewentualnego rakotwoérczego lub mutagennego
oddziatywania progesteronu.

4.5. Interakcje z innymi lekami oraz inne rodzaje mterakcji

Nie stwierdzono magych znaczenie kliniczne interakcji progesteromurg/mi produktami
leczniczymi.

W badaniach in vitro wykazange produkty lecznicze zmniejszag aktywnéé cytochromu P450
(np. ketokonazol), magzwalnia& metabolizm progesteronu. Kliniczne znaczenie tadgriatywania
nie jest znane.



Stosowanie diych dawek progesteronu geprzemijagco spowodowazwiekszenie wydalania z
organizmu sodu i chlorkéw.

4.6. Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Progesteron mi@ by¢ bezpiecznie stosowany w | trymestrzgzgi Nie wykazuje dziatania

maskulinizugcego, wirylizupcego, kortykosteroidowego i anabolicznego. Brakatesznej
dokumentacji klinicznej dotygzej stosowania progesteronu w Il i lll trymestrigzg.

Karmienie piersgj
Stosowanie progesteronu w okresie karmienia pigest przeciwwskazane ze wegdl na
przechodzenie hormonu do mleka matki.

4.7. Wplyw na zdoInd¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Progesteron podawany dopochwowo nie wptywa ograjica na zdoln& kierowania pojazdami
mechanicznymi, obstggnaszyn mechanicznyclkdacych w ruchu i sprawrsdé psychofizyczg.

4.8. Dziatania niepdgadane

Progesteron jako endogenny hormon na og6t nie pojeattiatah niepazadanych, za wyjtkiem
objawdw wysgpujacych w przypadku jego przedawkowania.

W ramach klasyfikacji uktadow nagdowych, dziatania niepadane wymieniono wedtug egtaici
wystepowania (liczby pacjentéw, u ktorych spodziewarst yeystpienie reakcji), wedtug porszej
skali: bardzo cgsto & 1/10); czsto & 1/100 do < 1/10); niezbyt ¢gto ¢ 1/1,000 do < 1/100);
rzadko ¢ 1/10,000 do < 1/1,000); bardzo rzadko (< 1/10,000)

Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbytsto | senn&; béle i zawroty glowy

Niezbyt czsto | zaburzenia koncentracji i uwagi, uczuelail

Zaburzenia psychiczne depresja

Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pigednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 36&ed: ndi@urpl.gov.pl.

4.9. Przedawkowanie

Najczstsze objawy przedawkowania progesteronu to: sénmawroty gtowy, depresja.
Po zmniejszeniu dawki produktu leczniczego objagvgd ogot ugpuja samoistnie.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakologiczna: progestageny.
Kod ATC: GO3D

Progesteron w produkcie leczniczym Luteina jestetynznie otrzymywanym naturalnym hormonem
ciatkazoéttego jajnika. W warunkach fizjologicznych progasin jest wytwarzany w zluteinizowanych
komérkach ziarnistych ciatk&dttego jajnika, w zespolni kosmkowAgska od okoto 14-18 tygodnia



cigzy, w warstwie pasmowatej i siatkowate] kory nadmgraraz w érodkowym uktadzie nerwowym.
Cialko z6lte jajnika wytwarza progesteron w drugiej fazyfla ptciowego w ilgciach wzrastacych
od okoto 5 do 55 mg na delw 20-22 dniu cyklu i zmniejszajych sé do 27 dnia cyklu. Wydzielanie
progesteronu przez ciatkdite odbywa si pulsacyjnie.

W organizmie kobiety progesteron dziata poprzezirezne receptory zlokalizowane m.in. w
macicy, gruczotach sutkowych, wrodkowym uktadzie nerwowym i przysadce mézgowejdiki
receptor dla progesteronu wystije jako dwie izoformy: PR-A i PR-B. Receptor PRy&ze peiné

role zaréwno inhibitora, jak i aktywatora transkrypcia tym samym umidiwia rézne dziatania
tkankowe. Najwaniejsze efekty oddziatywania progesteronu nagtaradny to: umeliwienie

owulacji, poprzez nasilenie proteoliggiany gcherzyka Graafa; sekrecyjna przemiana endometrium,
umazliwiajaca implantagj zaptodnionego jaja; hamowanie nadmiernego rozmstiometrium pod
wplywem dziatania estrogendw; cykliczne zmiany vieboaku jajowoddw, szyjki macicy i pochwy.
Progesteron dziata synergistycznie z estrogenargruczot sutkowy, pobudzgj wzrost

pecherzykow gruczotowych i nabtonka przewodow orazestnicac w ekspresji receptorow
niezkednych do laktacji. Progesteron jest hormonem rigaipm do utrzymania giy przez caly

okres jej trwania: hamuje odpowiegnmunologiczg matki na antygeny ptodu, jest substratem do
wytwarzania glikokortykosteroidow i mineralokortydteroidow ptodu. Progesteron hamuje samgistn
czynna¢ skurczowg ciezarnej macicy oraz jest konieczny do uruchomieniahagizmow

inicjujacych porod.

Inne metaboliczne efekty oddziatywania progestetonpodwyszanie temperatury ciata, stymulacja
oddychania, zmniejszeniegsgenia aminokwasdw w osoczu, normalizacigesia glukozy w osoczu,
dziatanie przeciwandrogenne, polega na hamowaniu aktywsao 5-alfa reduktazy,

przeksztalcajcej testosteron w dihydrotestosteron.

Prekursorem progesteronu jest cholesterol synteiguag z acetylo-CoA oraz pochamy z
lipoprotein o niskiej gstasci (LDL). W btonie wewrtrznej mitochondriéw cholesterol pod wptywem
LH ulega konwersji do pregnenolonu, ktéry jest ppdnim prekursorem progesteronu.

5.2.Wiasciwosci farmakokinetyczne

Stezenia progesteronu w osoczu peday 5-15 ng/ml, odpowiadge fizjologicznej wczesnej fazie
lutealnej § wystarczajce do dokonania przemiany sekrecyjnej endometriutreymania cizy. Po
podaniu dopochwowym 100 mg progesteronu, hormaggasnaksymalne atenia w osoczu po ok.
6-7 godz. od podania iegkenia te wynosgsrednio 10,9 +/- 4,2 ng/ml. AUC dla progesteronu
podawanego dopochwowo (100 mg) wynosi 86,6 +/- 4@,l.mi*.Okres péttrwania w fazie
eliminacji z osocza progesteronu podawanego dopoeiowwvynosi okoto 13 godz.

Po podaniu dopochwowym progesteron jest b&aamio transportowany do bloduzowej macicy.
Transport progesteronu z pochwy do macicyenodbywa sie w mechanizmie bezgredniej dyfuzji
do tkanek endometrium, transportu przezszyjkowggosportu poprzez eniezylne i limfatyczne
lub utatwionej dyfuzji przeciwpdowej z nacziy limfatycznych izylnych do uktaduetniczego
macicy.

Stezenia progesteronu w endometrium (waame w ng/mg biatka)aswvieksze po podaniu
dopochwowym ni po podaniu dorgéniowym. Z endometrium progesteron w zalesci od
zapotrzebowania organizmu jest stopniowo uwaln@myrizenia systemowego.

Progesteron podawany dopochwowo wnika bé&msmio do naczykrwionasnych omijajc
metabolizm wtrobowy.

5.3. Dane przedkliniczne dotycgce bezpieczéstwa

Brak danych.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Kwas cytrynowy jednowodny

Magnezu stearynian

Hypromeloza

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie s znane.

6.3. Okres wanosci

2 lata.

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywaniu
Brak specjalnych zaleaelotyczcych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Blistry PVC/PVdC Foil zawierage 15 tabletek. 2 blistry w tekturowym pudetku.
6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Adamed Sp. z 0.0.

Pienkow 149

05-152 Czosnéw k/Warszawy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9534

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU |
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu: 19.08.2002
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 13.08.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



