CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Progesterone Effik, 100 mg, kapsutki mickkie
Progesterone Effik, 200 mg, kapsutki mickkie
2. SKELAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY
Kazda kapsutka zawiera:

Progesterone Effik 100 mg: 100 mg Progesteronu
Progesterone Effik 200 mg: 200 mg Progesteronu

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: lecytyna sojowa.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Biale Iub prawie biate kapsutki migkkie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Zaburzenia zwigzane z niedoborami progesteronu, w szczegolnosci:

—  Zespo6l napiecia przedmiesigczkowego

— Nieregularne miesigczki ze wzgledu na nieprawidlowa owulacje lub brak owulacji
— Premenopauza

— Terapia zastgpcza w leczeniu menopauzy (W potaczeniu z terapig estrogenowsg).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

W przypadku wszystkich wskazan terapeutycznych nalezy $cisle przestrzegac zalecanego
dawkowania.

W Zadnym wypadku dawkowanie nie moze by¢ wicksza niz 200 mg w pojedynczej porcji.

W niedoborach progesteronu srednia dawka wynosi 200 do 300 mg mikronizowanego progesteronu na
dobg.

W przypadku niewydolnosci fazy lutealnej (zespot napigcia przedmiesigczkowego, zaburzenia
miesigczkowania oraz premenopauza) zwykle stosowany schemat dawkowania to 200 do 300 mg na
dobg:

- albo 200 mg jednorazowo, przy ktadzeniu sig spac,

- albo 300 mg w dwoch porcjach, przez 10 dni w ciagu cyklu, zazwyczaj od 17 do 26 dnia

wlacznie.



W hormonalnej terapii zastepczej w menopauzie, terapia wylacznie estrogenowa nie jest zalecana
(ryzyko rozrostu endometrium): nalezy dodac progesteron, w ilosci okoto 200 mg na dobg:
- albo w dwoch porcjach po 100 mg,
- albo jednorazowo 200 mg przy ktadzeniu si¢ spac, 12 do 14 dni na miesiac, lub ostatnie dwa
tygodnie w kazdym cyklu leczenia.
Po kazdym cyklu leczenia nastepuje przerwanie wszelkiej terapii hormonalnej na okoto jeden tydzien,
podczas ktorego zazwyczaj jest obserwowane krwawienie odstawienne.

Sposdb podawania

Produkt ten jest przeznaczony wylacznie do stosowania doustnego.
Produkt leczniczy nalezy przyjmowac poza positkami, najlepiej wieczorem, przy kladzeniu si¢ spac.
Druga dawke nalezy przyjac rano.

4.3. Przeciwwskazania

Ten produkt medyczny jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:
- Rozpoznanej alergii lub nadwrazliwos$ci na progesteron lub ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1,
- Cigzkich zaburzen czynno$ci watroby.
- Niezdiagnozowanego krwawienia z pochwy.
- Zdiagnozowanego lub podejrzewanego raka sutka lub narzadow piciowych.
- Zaburzen zakrzepowo-zatorowych lub zakrzepowego zapalenia zyl w wywiadzie lub

czynnych,
- Krwotoku mézgowego.
- Porfirii.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ostrzezenia

— Nalezy przerwac¢ stosowanie produktu leczniczego jesli podejrzewa si¢ wystapienie
ktoregokolwiek z wymienionych schorzen: zawat serca, zaburzenia moézgowo-naczyniowe,
zaburzenia zakrzepowo-zatorowe zyt lub tetnic (zakrzepica zyt lub zatorowo$¢ plucna),
zakrzepowe zapalenie zyt lub zakrzepice siatkowki lub jesli w czasie leczenia wystgpi
niewyjasniona, wystepujaca nagle lub stopniowa, czgsciowa lub catkowita utrata widzenia,
wytrzeszcz lub podwojne widzenie, tarcza zastoinowa, zmiany naczyn siatkowki lub migrena.

W przypadku powiktan prowadzacych do przerwania leczenia, nalezy wprowadzi¢ odpowiednie
srodki diagnostyczne i terapeutyczne. W celu ich uniknigcia, nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac
produkt u pacjentek w wieku powyzej 35 lat, pacjentek palgcych oraz u pacjentek z czynnikami
ryzyka miazdzycy.

—  Produkt leczniczy Progesterone Effik mozna stosowa¢ w potaczeniu z estrogenami, jako
hormonalng terapi¢ zastgpcza. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja, ze stosowanie
hormonalnej terapii zastgpczej jest zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia zakrzepicy
zyt glebokich lub zatorowosci ptucnej. W celu uzyskania informacji dotyczacej ryzyka zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej nalezy zapozna¢ si¢ z informacja o leku dla przepisywanego w
polaczeniu estrogenu.

— Dostegpne dane wskazuja na niewielkie zwigckszenie ryzyka wystapienia raka piersi zwigzane ze
stosowaniem estrogenowe;j terapii zastepczej. Nie wiadomo, czy jednoczesne stosowanie
progesteronu wplywa na ryzyko wystapienia raka piersi u kobiet stosujacych hormonalng terapie¢
zastepcza w okresie pomenopauzalnym. Informacja o leku dla stosowanego w potaczeniu
estrogenu powinna uwzglednia¢ informacje dotyczace ryzyka wystapienia raka piersi.



— Ponad potowa samoistnych wczesnych poronien jest zwigzana z nieprawidtowosciami
genetycznymi. Ponadto za wczesne poronienia moga by¢ odpowiedzialne choroby zakazne i
zakazenia mechaniczne. W takich przypadkach podanie progesteronu jedynie op6znitoby
wydalenie martwego jajeczka (lub przerwanie nierozwijajacej si¢ cigzy).

— Zastosowanie progesteronu musi by¢ zastrzezone do przypadkow niewystarczajacego wydzielania
ciatka zéttego.

— Leczenie w zalecanych warunkach stosowania nie ma dziatania antykoncepcyjnego.
Srodki ostroznosci

—  Przed rozpoczgciem stosowania hormonalnej terapii zastepczej (a nastepnie w regularnych
odstepach czasu) kazda pacjentka powinna zosta¢ poddana badaniom. Nalezy zebra¢ wywiad
lekarski (w tym wywiad rodzinny) i w oparciu o uzyskane dane oraz na podstawie wiedzy
dotyczacej przeciwwskazan i ostrzezen dla tego produktu nalezy przeprowadzi¢ badanie fizykalne.

—  Produktu leczniczego Progesterone Effik, kapsulki nie nalezy przyjmowac z jedzeniem. Produkt
leczniczy nalezy przyjmowac przed snem. Przyjmowanie produktu leczniczego Progesterone
Effik, kapsutki z jedzeniem zwigksza jego biodostepnosc.

— Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy stosowaniu produktu leczniczego Progesterone Effik u
pacjentek, u ktorych wystepuja schorzenia, ktore moga zaostrzy¢ si¢ w zwigzku z zatrzymanie
pltynow (np. nadci$nienie, choroba serca, choroba nerek, padaczka, migrena, astma); u pacjentek, u
ktorych w przesztosci wystapita depresja, cukrzyca, tagodne do umiarkowanych zaburzenia
czynno$ci watroby, migrena lub nadwrazliwo$¢ na §wiatto oraz u matek karmigcych piersia.

— Badanie kliniczne piersi oraz badanie ginekologiczne powinny by¢ przeprowadzone, jesli istnieja
ku temu wskazania kliniczne, a nie jako rutynowe postepowanie. Nalezy zachg¢cac pacjentki do
udziatu w krajowym programie badan przesiewowych raka piersi (mammografia) oraz w
krajowym programie badan przesiewowych raka szyjki macicy (cytologia), w zaleznosci od wieku
pacjentki. Nalezy rowniez zach¢ca¢ do samobadania piersi i zaleci¢ zglaszanie jakichkolwiek
zmian w piersiach lekarzowi lub pielegniarce.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkty lecznicze indukujace CYP450-3A4, takie jak barbiturany, przeciwpadaczkowe produkty
lecznicze (fenytoina, karbamazepina), ryfampicyna, fenylbutazon, spironolakton, gryzeofulwina,
niektore antybiotyki (ampicyliny, tetracykliny) oraz produkty ziolowe zawierajace dziurawiec
(Hypericum perforatum), moga zwigkszaé¢ eliminacj¢ progesteronu.

Ketokonazol oraz inne inhibitory CYP450-3A mogg zwicksza¢ biodostgpnos$¢ progesteronu.
Progesteron moze wptywac na dziatanie bromokryptyny oraz zwickszac stezenie cyklosporyny w
0socZzU.

Progesteron moze wptywac¢ na wyniki badan laboratoryjnych czynnosci watroby 1 (lub) czynnosci
hormonalne;j.

Progestageny moga zmniejsza¢ tolerancje na glukoze, a przez to powodowaé zwigkszenie opornosci
na insuling lub na inne leki przeciwcukrzycowe stosowane przez pacjentdw z cukrzyca.

Palenie moze zmniejsza¢ biodostgpnos¢ progesteronu, naduzywanie alkoholu moze ja zwigkszac.

4.6.  Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Cigza
Dane otrzymane z duzej liczby zastosowan produktu w okresie cigzy wskazuja, ze progesteron nie

wywoluje wad rozwojowych i nie dziata szkodliwie na ptdd Iub noworodka.

Karmienie piersia




Wykrywalne ilo$ci progesteronu przenikaja do mleka ludzkiego. Brak wskazan do przepisywania
progesteronu w czasie karmienia piersig. Jednakze, przyjmowanie progesteronu w okresie karmienia
piersiag wydaje si¢ nie mie¢ szkodliwego wptywu na rozwoj dziecka.

Plodnosé

Produkt nie ma szkodliwego wptywu na ptodnosc.

4.7.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nalezy zwroci¢ uwage, zwlaszcza jesli chodzi o osoby prowadzace pojazdy lub obstugujace maszyny,
ze ze stosowaniem tego produktu leczniczego zwigzane jest ryzyko sennosci i (lub) zawrotéw glowy.

4.8.  Dzialania niepozadane

Czestos¢ okreslono zgodnie z ponizszym zestawieniem:

Bardzo czesto

>1/10

Czesto >1/100-<1/10
Niezbyt czesto >1/1 00-<1/100
Rzadko >1/10 000 - < 1/1 000
Bardzo rzadko <1/10 000
Nieznana Czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych
danych
Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo rzadko
ukladow i narzadow | >1/100 - <1/10 >1/1 000 - >1/10 000 - <1/10 000
< 1/100 <1/1 000
Zaburzenia uktadu pokrzywka
immunologicznego
Zaburzenia zatrzymanie
metabolizmu pltynow
i odzywiania
Zaburzenia uktadu bol glowy senno$¢ depresja
nerwowego chwilowe
zawroty glowy
Zaburzenia zotagdka i zaburzenia mdtosci
jelit zotadkowo-
jelitowe
Zaburzenia watroby i z6Maczka
drog zoétciowych
Zaburzenia skory wysypka ostuda
i tkanki podskornej tradzik lysienie
hirsutyzm
Zaburzenia uktadu zaburzenia bol piersi zmiany libido
rozrodczego i piersi miesigczkowania

brak miesigczki
krwawienie z
pochwy

Zaburzenia ogo6lne
i stany w miejscu

goraczka

podania
Badania zmiana masy
diagnostyczne ciala (zwigkszenie

lub zmniejszenie)




Choroby zakrzepowo-zatorowe zyl, np. zakrzepica zyt glebokich ndg lub zyt miednicy oraz
zatorowo$¢ plucna, wystepuja czesciej u kobiet stosujacych hormonalng terapi¢ zastepcza (sktadajaca
si¢ z estrogendw i progestagenow), w porownaniu do kobiet niestosujacych tej terapii.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Od wykwalifikowanego personelu stuzby zdrowia wymaga si¢ zgtaszania
podejrzewanych dziatan niepozadanych do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309; e-mail:

adr@urpl.gov.pl.

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania moga obejmowac sennos¢, zawroty glowy euforie lub bolesne
miesigczkowanie. Leczenie polega na obserwacji pacjentki. Jezeli jest to konieczne, nalezy zastosowac
leczenie objawowe i wspomagajace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony piciowe i modulatory uktadu piciowego, progestageny.

Kod ATC: GO3DA04

Substancja czynna, progesteron, jest identyczna chemicznie z progesteronem wytwarzanym przez
ciatko zotte w fazie lutealnej cyklu. Wykazuje wielokierunkowe dziatanie biologiczne, gldéwnie na
tkanki docelowe wczesniej uwrazliwione przez estrogeny. Progesteron powoduje przejscie
endometrium ze stanu proliferacji do stanu wydzielniczego. Poniewaz estrogeny promuja wzrost
endometrium, niezrownowazony wzrost st¢zenia estrogenéw zwigksza ryzyko rozrostu endometrium
oraz nowotworow. Wiaczenie do terapii progesteronu znaczaco zmniejsza wywotane przez estrogeny
ryzyko rozrostu endometrium u kobiet, ktére nie poddaty si¢ zabiegowi histerektomii.

W tkankach ssakow, progesteron promuje réznicowanie struktur kanatowych i zrazikowych oraz
antagonizuje mezenchymalne i nabtonkowe dziatanie estradiolu.

W okresie cigzy, progesteron zwigksza podatno$¢ macicy na implantacje zarodka. Po implantacji
zarodka, progesteron podtrzymuje cigze. Progesteron powoduje rowniez rozluznienie migsni gtadkich
macicy.

5.2. Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Mikronizowany progesteron jest wchianiany z przewodu pokarmowego.

Podwyzszenie poziomu progesteronu w 0soczu rozpoczyna si¢ w godzing po spozyciu, a maksymalne
stezenia progesteronu obserwuje si¢ w czasie od 1 do 3 godzin po spozyciu.

Badania farmakokinetyczne prowadzone na ochotnikach wykazaty, ze po rownoczesnym przyjeciu
dwach kapsutek leku PROGESTERONE EFFIK 100 mg, stezenie progesteronu w 0soczu osiaga
srednio 0,13 do 4,25 ng/ml po 1 godzinie, 11,75 ng/ml po 2 godzinach, 8,37 ng/ml po 4 godzinach,
2,00 ng/ml po 6 godzinach i 1,64 ng/ml po 8 godzinach.

Ze wzgledu na czas tkankowej retencji hormonu, w celu uzyskania nasycenia w cyklu dobowym
dawke nalezy podzieli¢ na dwie porcje przyjmowane w odstgpie 12-godzinnym.

Dystrybucja
Progesteron wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 96-99%, gtownie z albuminami (50-54%) oraz

transkortyng (43-48%).



Metabolizm

W osoczu glowne metabolity to 20a-hydroksy,A4a pregnanolon oraz Sa-dihydroprogesteron.
Dziewigcdziesiat pig¢ procent produktu jest eliminowanego z moczem w postaci metabolitow
sprzezonych z glukuronianem, gtdéwnie 3a, 5 B-pregnandiolu. Metabolity zawarte w osoczu i w moczu
sg identyczne z metabolitami stwierdzanymi podczas fizjologicznego wydzielania ciatka zottego
jajnika.

Eliminacja
95% metabolitow w postaci glukuronianow (gtéwnie 3 a,5 B-pregnanediol - pregnandiol) jest
wydalanych z moczem.

Liniowo$¢ lub nieliniowo$¢

Farmakokinetyka mikronizowanego progesteronu jest niezalezna od podanej dawki. Pomimo istnienia
duzej zmiennosci, farmakokinetyka u poszczegoélnych pacjentek nie zmienia si¢ w okresie wielu
miesiecy. Umozliwia to wlasciwe, indywidualne dostosowanie dawkowania.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z badan dotyczacych bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu
dawki pojedynczej 1 genotoksycznosci, nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.
W badaniach na zwierzgtach dotyczacych wplywu progesteronu na progresje¢ guza uzyskano sprzeczne
wyniki. Niektore z nich wskazujg na dziatanie promujace rozwdj guza, podczas gdy inne wskazujg na
dziatanie przeciwne.

Badania toksycznosci reprodukcyjnej wykazaty szkodliwy wplyw na ptodno$é u mezczyzn, w tym
supresj¢ spermatogenezy, jak rowniez potencjalne dziatanie teratogenne i wydtuzenie cigzy przy
stosowaniu duzych dawek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Olej krokoszowy oczyszczony (typu II)

Sktad powtoki kapsuiki: zelatyna, glicerol, dwutlenek tytanu (E171), potprodukty uzywane na etapie
wytwarzania: §ladowe ilosci trojglicerydow nasyconych kwaséw thuszczowych o sredniej dhugosci
fancucha oraz lecytyna sojowa.

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3.  Okres waznoSci

3 lata

6.4.  Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed §wiatlem.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Progesterone Effik 100 mg: 100 mg:

30 kapsulek w blistrach zamykanych termicznie (PVC/PVDC/aluminium)
90 kapsulek w blistrach zamykanych termicznie (PVC/PVDC/aluminium)




Progesterone Effik 200 mg: 200 mg:
15 kapsutek w blistrach zamykanych termicznie (PVC/PVDC/aluminium)
45 kapsutek w blistrach zamykanych termicznie (PVC/PVDC/aluminium)

6.6.  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratoire EFFIK
Batiment le Newton

9/11 rue Jeanne Braconnier
92366 Meudon la Foret

Francja
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



