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PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

AGOLUTIN

Injekéni roztok
(Progesteronum)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci di‘ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

e Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

e Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkll vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo lékarnikovi.

V ptibalové informaci naleznete:

Co je AGOLUTIN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete AGOLUTIN uzivat
Jak se AGOLUTIN uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek AGOLUTIN uchovavat

Dalsi informace

SurwdE

1. COJEAGOLUTIN A K CEMU SE POUZIiVA

AGOLUTIN je hormonalni ptipravek, ktery obsahuje 1éCivou latku progesteron. Progesteron je
ptirozeny hormon s dulezitymi fyziologickymi funkcemi.

AGOLUTIN se pouziva pii nedostatecné produkci progesteronu zlutym téliskem vajecnikil, pii
nedostatecné funkci menstruacniho cyklu nebo pti dysfunkénim déloznim krvaceni. V téhotenstvi pii
nedostate¢né produkci progesteronu, k udrzeni téhotenstvi v piipadé opakovaného resp. hroziciho
potratu.

Daéle se pouziva pti premenstruacnim syndromu. Diagnosticky se pouziva na progesteronovy test pii
nedostate¢né produkci progesteronu zlutym téliskem vaje¢nikd, K vyvolani krvaceni a rychlého
odlouceni délozni sliznice.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE AGOLUTIN POUZIVAT

Nepouzivejte AGOLUTIN, pokud mate nebo jste méla jakykoliv z nasledujicich stavii:
- délozni krvaceni pted vylouCenim organické pficiny

- dysfunkéni délozni krvaceni bez soucasného uzivani estrogenti

- povrchovy zanét zil

- krevni srazeninu V urcitém misté krevniho obéhu (obvykle v Zilach dolnich koncetin)

- plicni embolie i v anamnéze

- choroby a dysfunkce jater

- jestli kojite
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- jestli jste ptecitlivéla na jakoukoliv ze slozek piipravku AGOLUTIN

Mate-li jakékoliv pochybnosti, obrat'te se laskaveé na svého 1ékare nebo 1€karnika, nez zacnete uzivat
piipravek AGOLUTIN.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku je zapotiebi:

- pfi podavani pacientkdm s astmatem, epilepsii, onemocnénim srdce
- pfti dysfunkci ledvin pro moznost zvySené retence tekutin

Progesteron zvySuje bazalni plasmatickou hladinu inzulinu a pfi dlouhodobém podavani mtze snizit
toleranci glukozy. V ptipadé velmi vysokych davek se muze projevit uspavajici efekt, ktery je zavisly
na davce.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Informujte, prosim, svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které v soucasné dobé uzivate nebo
jste nedavno uzivala a to i o téch, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Utinek progesteronu snizuji léky proti piecitlivélosti organismu a léky k 1é¢bé epilepsie napt.
fenobarbital, fenytoin, primidon, karbamazepin, proti tuberkuléze napi. rifampicin. Progesteron
zvySuje plazmatickou hladinu cyklosporinti, zpomalenim jejich metabolismu. Uzite¢né vzajemné
pusobeni muze vzniknout pfi podani progesteronu, jestlize zena sendometriozou (vyskyt délozni
sliznice mimo dé¢lohu) uzivala syntetické progestageny napt. noretisteron. Progesteron zpusobuje
faleSnou negativitu nebo snizeni hodnot stanoveni jodu véazaného na bilkoviny a Vychytavani
radiojodu §titnou Zlazou.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi neni kontraindikaci pro pfirozené a tzv. Cisté syntetické gestageny pokud nejde o
podezieni na zamlkly potrat (t€hotenstvi s mrtvym plodem). Podavani v té¢hotenstvi je odlivodnéné jen
v pfipadé prokdzaného nedostateéného vyluGovani progesteronu, U opakujiciho se potratu
profylakticky (ochranng), u hroziciho potratu terapeuticky (viz bod 1). Hrozi vSak virilizace plodu
(rozvoj druhotnych muzskych pohlavnich znakdi u Zen) a byl zaznamenan zvySeny pocet
mimodéloznich t€hotenstvi.

AGOLUTIN by nemé¢l byt pouzivan béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Studie hodnotici U¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Neni
pravdépodobné, Ze v rozmezi terapeutickych davek dojde k ovlivnéni bd¢losti. Teoreticky je po velice
vysokych davkach popsan uspavaci ucinek, ktery je zavisly na davce.

3. JAK SE AGOLUTIN POUZIVA
Tento ptipravek mlize byt podavan pouze lékafem nebo sestrou.

U sekundarni amenorey (vymizeni krvaceni u jiz diive menstruujici zeny) je nahrada samotného
progesteronu ucinna jen pii dokdzané dostatecné produkci ovaridlnich estrogend, tzn. pfi pozitivnim
progesteronovém testu.

K prevenci prudkého zachvatu dysfunkéniho krvaceni pii premenopauzalni poruse rytmu
menstrua¢niho krvaceni se podava vzdy 42. den cyklu, pokud se nedostavi spontdnni menstruace,
60 mg Agolutinu i.m. Nenastane-li po trech takovych cyklickych aplikacich Agolutinu délozni
krvaceni, poklada se pokles hladiny ovarialnich estrogeni za stabilizovany a menopauza
pravdépodobna.

Pfi hrozicim potratu (opakovany potrat v anamnéze) je 1écba progesteronem odiivodnéna jen tehdy,
prokazala-li se jeho snizend produkce. Podava se 25 - 100 mg Agolutinu 2 krat tydné (v pripade

214



potieby 1 denn¢€) do 8. - 16. tydne té€hotenstvi (nebo i déle), podle vysledku ptimého ¢i nepiimého
sledovani hladiny progesteronu v organizmu. Pfi podezieni na zamlkly potrat je podavani gestagent
nevhodné.

Na progesteronovy test se aplikuje 60 mg Agolutinu, nedostavi-li se krvaceni do 14 dnu - test je
negativni - jde (pfi vylouceni t€hotenstvi) 0 nedostate¢nou piipravu délozni sliznice nebo o organickou
poruchu délohy.

Preventivni aplikace progesteronu je opravnéna pouze tehdy, dokdze-li se nedostatecnd tvorba
progesteronu (v téhotenstvi, pfi nedostateCnosti zlutého téliska, po 1écbé bezovulacni sterility
klomifenem a pod.).

I v tomto pfipadé je vhodné sledovat hladinu progesteronu.

Zpiisob podani
AGOLUTIN se podava do svalu.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku AGOLUTIN, neZ jste mél(a)
Nejsou znamy udaje o akutni toxicité, pii podani davek kolem 100 mg se dosahuji jen 1/10
koncentrace obvyklé v te¢hotenstvi. U extrémné vysokych davek se vyskytne spavost, kiece délohy.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4,  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i AGOLUTIN nezadouci ucinky. Akutni Zivot ohrozujici

nezadouci Ginky po podani terapeutickych davek nejsou znamy. Nejcastéjsi jsou v dusledku
dlouhodobého podavani poruchy v oblasti:

Vzacné (méné nez u 1 pacienta z 1000, ale vice nez u 1 pacienta z 10 000)
Gastrointestinalni poruchy: nevolnost, zvraceni, zmény t€lesné hmotnosti.

Velmi vzacné (méné nez u I pacienta z 10 000)
Poruchy nervového systému: nervozita, kiece, poruchy spanku, sklon k depresim, bolesti hlavy.

Poruchy kiiZze a podkozni tkane: velké tmavé skvrny, vétsi Zlutohnéda kozni skvrna v oblieji, infekce
vyvolana kvasinkou kandida, kopftivka.

Poruchy reprodukcniho systému a prsu: zmény pohlavni touhy, napéti prsi, svédéni Zenskych zevnich
pohlavnich organd.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: vysoka horecka, lokalni drazdéni, otok.

Jestlize zaznamenate jakykoliv neZadouci uclinek, ktery neni uveden Vtéto piibalové informaci,
0znamte to prosim svému lékati nebo lékarnikovi.

5. JAK AGOLUTIN UCHOVAVAT

Vnitini obal uchovavejte v krabiéce pfi teploté 15 — 25 °C, chraiite pied mrazem.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu.
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6. DALSI INFORMACE

Co AGOLUTIN obsahuje

Lécivou latkou je progesteronum 30 mg v 1 ml olejového roztoku
Pomocnymi latkami jsou benzylalkohol, benzyl-benzoat, olej na injekei.
Jak AGOLUTIN vypada a co obsahuje toto baleni

Injekéni roztok
Ciry, svétlozluty az zluty olejovy roztok.

Druh obalu a velikost baleni
a) neodlamovaci sklenéné ampulky, plastikovy pfifez, pilnik, krabicka
b) odlamovaci sklenéné ampulky, plastikovy ptifez, krabicka

Velikost baleni: 5 ampulek po 2 mi

Drzitel rozhodnuti o registraci: 5
BB Pharma a.s., Pod Visiiovkou 1662/21, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce:
Farmacia Martin a.s., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
24.3.2014
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