CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEG)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Luteina; 50 mg, tabletki dopochwowe

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SYBSTANCJI CZYNNE]
Jedna tabletka dopochwowa zawiera 50 mg progesteronu (Progesteronum,).
Produkt zawiera laktoze.

Substancje pomocnicze, patrz pkt. 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki dopochwowe.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Stany niedoboru endogennego progesteronu pod postacia zaburzen cyklu miesiagczkowego,
bolesnego miesigczkowania, cykli bezowulacyjnych, zespotu napigcia przedmiesigczkowego,
czynnosciowych krwawien macicznych.
Endometrioza.
Zaplodnienie in vitro.
Nieptodnosé zwigzana z niedomoga lutealna.
Poronienia nawykowe i zagrazajace na tle niedoboru progesteronu.
Niewydolnos¢ fazy lutealnej okresu przedmenopauzalnego.
Hormonalna terapia zast¢pcza.
(Progesteron jest stosowany u kobiet po menopauzie z zachowang macicg, otrzymujacych

hormonalna terapi¢ zastgpcza, celem ochrony endometrium).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie progesteronu powinno by¢ kazdorazowo ustalane indywidualnie w zaleznosci
od wskazan oraz odpowiedzi terapeutyczne;j.
- W zaburzeniach cyklu miesigczkowego, bolesnym miesiaczkowaniu, zespole napigcia

przedmiesiaczkowego, niewydolnosci fazy lutealnej okresu przedmenopauzalnego stosuje sig



dopochwowo 25 do 50 mg progesteronu 2 x na dobg w drugiej fazie cyklu miesiagczkowego
(naturalnego lub odtworzonego) przez 10-12 dni.

W zaburzeniach cyklu miesigczkowego, bolesnym miesigczkowaniu, zespole napiecia
przedmiesigczkowego leczenie progesteronem kontynuuje si¢ przez 3-6 kolejnych cykli.

W niewydolnosci fazy lutealnej okresu przedmenopauzalnego leczenie progesteronem nalezy
prowadzi¢ do wystapienia menopauzy.

- W hormonalnej terapii zastgpczej w skojarzeniu z estrogenami stosuje si¢ 25 do 50 mg
progesteronu dopochwowo 2 x na dobg w terapii sekwencyjnej od 15 do 25 dnia cyklu lub w
terapii ciaglej codziennie..

- W prébie progesteronowej we wtérnym braku miesigczki progesteron stosuje si¢
dopochwowo w dawce 50 mg 2 x na dobg przez 5-7 dni. Krwawienie powinno wystapi¢
w ciagu 7-10 dni od zaprzestania podawania progesteronu.

- W leczeniu czynnosciowych krwawien z drég rodnych stosuje si¢ SO mg progesteronu
dopochwowo 2 x na dobg przez 5-7 dni. Leczenie nalezy kontynuowa¢ przez kolejne 2-3
miesigce podajac progesteron w dawce 25 do 50 mg 2 x na dobg dopochwowo od 15 do 25
dnia cyklu.

- W endometriozie stosuje si¢ 50 do 100 mg progesteronu 2 x na dobg¢ dopochwowo w terapii
ciaglej przez okres 6 miesigcy.

- W poronieniach nawykowych i zagrazajacych, cyklach bezowulacyjnych i indukowanych
stosuje si¢ dopochwowo 50 do 150 mg progesteronu 2 x na dobe.

W przypadku poronien nawykowych suplementacje¢ progesteronu nalezy rozpoczaé w cyklu,
w ktérym planowane jest zajscie w cigz¢. Leczenie nalezy kontynuowaé nieprzerwanie do 18
- 20 tygodnia cigzy.

- W programach zaplodnienia in vitro stosuje si¢ 150 do 200 mg progesteronu 2 x na dobg
dopochwowo.

Leczenie kontynuuje si¢ do 77 dnia po transferze zarodka.

Zakonczenie terapii powinno nastgpowac poprzez stopniowe zmniejszenie podawanej dawki

leku.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub ktérakolwiek substancje pomocnicza.
Nowotwory piersi.

Okres karmienia piersia.

I~



4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Progesteron podawany dopochwowo przechodzi bezposrednio do krazenia systemowego,
omijajac metabolizm watrobowy. W zwigzku z tym nie istnieje potrzeba modyfikacji dawki
progesteronu podawanego drogg dopochwowa u pacjentek z zaburzeniami czynnosci
watroby.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy przeprowadzi¢ badanie ginekologiczne i palpacyjne
badanie piersi.

Pacjentki z depresja powinny by¢ pod szczeg6lng kontrola, poniewaz progesteron moze
nasila¢ objawy choroby.

Nie prowadzono badan majacych na celu okreslenie ewentualnego rakotwérczego lub

mutagennego oddzialywania progesteronu.

4.5. Interakcje z innymi lekami oraz inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono majacych znaczenie kliniczne interakcji progesteronu z innymi lekami.
W badaniach in vitro wykazano, Ze leki zmniejszajace aktywnos$¢ cytochromu P450 (np.
ketokonazol), mogg zwalnia¢ metabolizm progesteronu. Kliniczne znaczenie tego
oddziatywania nie jest znane.

Stosowanie duzych dawek progesteronu moze przemijajaco spowodowaé zwigkszenie

wydalania z organizmu sodu i chlorkéw.

4.6. Ciaia lub laktacja

Progesteron moze by¢ bezpiecznie stosowany w I trymestrze ciazy. Nie wykazuje dziatania
maskulinizujacego, wirylizujacego, kortykoidowego i anabolicznego. Brak dostatecznej
dokumentaciji klinicznej dotyczacej stosowania progesteronu w 1 i III trymestrze ciazy.
Stosowanie progesteronu w okresie karmienia piersia jest przeciwwskazane ze wzgledu na

przechodzenie hormonu do mleka matki.

4.7. Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Progesteron podawany dopochwowo nie wptywa ograniczajaco na zdolnos¢ kierowania
pojazdami mechanicznymi, obstuge maszyn mechanicznych bedacych w ruchu i sprawnosé

psychofizyczna.



4.8. Dzialania niepozadane

Podczas stosowania progesteronu, ktdry jest identyczny z hormonem endogennym, dziatania
niepozadane wyst¢puja sporadycznie.

Opisywano w pojedynczych przypadkach sennos¢, zaburzenia koncentracji i uwagi, uczucie

Igku, stany depresyjne, béle i zawroty glowy.

4.9. Przedawkowanie
Najczestsze objawy przedawkowania progesteronu to: senno$¢, zawroty gltowy, depresja.

Po zmniejszeniu dawki leku objawy te na ogdt ustgpuja samoistnie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakologiczna : progestageny.

Kod ATC: G 03D

Progesteron w produkcie Luteina jest syntetycznie otrzymywanym naturalnym
hormonem ciatka z6ttego jajnika. W warunkach fizjologicznych progesteron jest wytwarzany
w zluteinizowanych komérkach ziarnistych ciatka z6itego jajnika, w zespllni kosmkéw
tozyska od okoto 14-18 tygodnia ciazy, w warstwie pasmowatej i siatkowatej kory nadnerczy
oraz w osrodkowym uktadzie nerwowym. Ciatko zdtte jajnika wytwarza progesteron
w drugiej fazie cyklu piciowego w ilociach wzrastajacych od okoto 5 do 55 mg na dobg
w 20-22 dniu cyklu i zmniejszajacych si¢ do 27 dnia cyklu. Wydzielanie progesteronu przez
ciatko zbtte odbywa si¢ pulsacyjnie.

W organizmie Kkobiety progesteron dziala poprzez specyficzne receptory
zlokalizowane m.in. w macicy, gruczotach sutkowych, osrodkowym ukifadzie nerwowym i
przysadce mézgowej. Ludzki receptor dla progesteronu wystgpuje jako dwie izoformy: PR-A
i PR-B. Receptor PR-A moze pelnic¢ role¢ zaréwno inhibitora, jak i aktywatora transkrypcji, co
tym samym umozliwia rézne dzialania tkankowe. Najwazniejsze efekty oddziatywania
progesteronu na narzad rodny to: umozliwienie owulacji, poprzez nasilenie proteolizy Sciany
pecherzyka Graafa; sekrecyjna przemiana endometrium, umozliwiajgca implantacje
zaplodnionego jaja; hamowanie nadmiernego rozrostu endometrium pod wplywem dziatania
estrogenéw; cykliczne zmiany w nablonku jajowoddéw, szyjki macicy i pochwy. Progesteron
dziata synergistycznie z estrogenami na gruczot sutkowy, pobudzajac wzrost pgcherzykéw

gruczolowych i nabionka przewodéw oraz uczestniczac w ekspresji receptoréw niezbgdnych



do laktacji. Progesteron jest hormonem niezbgdnym do utrzymania cigzy przez caty okres jej
trwania: hamuje odpowiedZ immunologiczng matki na antygeny plodu, jest substratem do
wytwarzania glikokortykoidéw i mineralokortykoidéw ptodu. Progesteron hamuje samoistng
czynno$¢ skurczowa ci¢zarnej macicy oraz jest konieczny do uruchomienia mechanizméw
inicjujacych poréd.

Inne metaboliczne efekty oddzialywania progesteronu to: podwyzszanie temperatury
ciala, stymulacja oddychania, zmniejszenie st¢zenia aminokwaséw w osoczu, normalizacja
stezenia glukozy w osoczu, dziatanie przeciwandrogenne, polegajace na hamowaniu
aktywnosci Salfa reduktazy, przeksztatcajacej testosteron w dihydrotestosteron.

Prekursorem progesteronu jest cholesterol syntetyzowany z acetylo-CoA oraz
pochodzacy z lipoprotein o niskiej ggstosci (LDL). W blonie wewngtrznej mitochondriéw
cholesterol pod wptywem LH ulega konwersji do pregnenolonu, ktéry jest bezposrednim

prekursorem progesteronu.

5.2.Whasciwosci farmakokinetyczne

Stezenia progesteronu w osoczu pomiedzy 5-15 ng/ml, odpowiadajace fizjologicznej
wczesnej fazie lutealnej s wystarczajace do dokonania przemiany sekrecyjnej endometrium
i utrzymania cigzy. Po podaniu dopochwowym 100 mg progesteronu, hormon osigga
maksymalne stezenia w osoczu po ok. 6-7 godz. od podania i st¢zenia te wynosza srednio
10,9+/- 4,2 ng/ml. AUC dla progesteronu podawanego dopochwowo(100 mg) wynosi 86,6+/-
40,7 ngh.ml.Okres péitrwania w fazie eliminacji z osocza progesteronu podawanego
dopochwowo wynosi okoto 13 godz.

Po podaniu dopochwowym progesteron jest bezposrednio transportowany do biony
$luzowej macicy. Transport progesteronu z pochwy do macicy moze odbywaé si¢ w
mechanizmie bezposredniej dyfuzji do tkanek endometrium, transportu przezszyjkowego,
transportu poprzez krazenie zylne i limfatyczne lub utatwionej dyfuzji przeciwpradowej z
naczyn limfatycznych i zylnych do uktadu t¢tniczego macicy.

Stezenia progesteronu w endometrium (wyrazane w ng/mg biatka) sa wigksze po podaniu
dopochwowym niz po podaniu domigsniowym. Z endometrium progesteron w zaleznosci od
zapotrzebowania organizmu jest stopniowo uwalniany do krazenia systemowego.

Progesteron podawany dopochwowo wnika bezposrednio do naczyn krwiono$nych

omijajac metabolizm watrobowy.

5.3. Dane przedkliniczne dotyczace bezpieczenstwa



Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Kwas cytrynowy jednowodny
Magnezu stearynian

Hypromeloza

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3. Okres waznosci

2 lata.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Blistry PVC/PVDC/ALI zawierajace 15 tabletek. 2 blistry w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
Jjego pozostalosci

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY 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 DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
19.08.2002/13.08.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE] ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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