1. HEITI LYFS

Progesterone Alvogen 100 mg, mjuk hylki

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hylki inniheldur 100 mg af progesterdni.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Sojabaunalesitin

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Mjtkt hylki.

Progesterone Alvogen 100 mg: egglaga beinhvit mjuk gelatinhylki, u.p.b. 12 mm 4 lengd og 8§ mm &
breidd.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Progesterone Alvogen 100 mg er @tlad til notkunar hja fullordnum konum.

Til inntoku:
- Truflun 4 tidahring vegna progesteronskorts, einkum oreglulegar tidabledingar.
- Samhlida hormoénauppbotarmedferd (hormone replacement therapy) med estrogeni hja konum
eftir tidahvorf med 6skaddad leg.

Notkun i leggong:
- A0stod vid gulbusstig fosturvisa sem pattur i frjdsemismedferd.
- Fyrirbyggjandi gegn fyrirburafaedingu hja konum sem ganga med einbura og eru med stuttan
leghals (<25 mm vid 6mskodun &4 midri medgdngu) med eda an sogu um fyrirburafedingu an
fyrirvara (sja kafla 4.4).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Radlagdur skammtur er sem hér segir, samkvamt abendingu:

Til inntoku:

- Vio gulbusbilun (oreglulegar tidabledingar): Medferd skal standa yfir i 10 daga i senn,
venjulega fra 17. til og med 26. degi tidahrings. Medalskammtur er 200 til 300 mg af
progesteroni & dag, tekid i einum eda tveimur adskildum skommtum, t.d. 200 mg ad kvdldi og
100 mg ad morgni ef porf er a.

- Medferd vio tidahvorfum: Medferd med estrogeni eingdongu er ekki radlogod hja konum vid
tidahvorf sem eru med 6skaddad leg. Baeta parf vid stokum 200 mg skammti af progesteroni
ad kvoldi, a.m.k. 12 til 14 daga 1 hverjum manudi, t.d. 4 sidustu tveimur vikum hverrar
medferdarlotu par sem ein vika an uppbotarmedferdar fylgir, og & medan frahvarfsbledingar
geta att sér stad.



Notkun i leggdng:

- Sem uppboétarmeodferd a gulbusstigi medan a frjdsemismedferd stendur. Radlagdur
skammtur er 600 mg a s6larhring, 1 premur adskildum skdmmtum, fyrsti skammtur ad
morgni, annar um midjan dag og sa pridji ad kvoldi. Hefja skal medferd ekki seinna en &
pridja degi eftir eggheimtu og skal standa yfir a.m.k. pangad til 4 7. viku medgongu og ekki
lengur en a 12. viku medgongu.

- Fyrirbyggjandi gegn fyrirburafedingu hja pungudum konum med stuttan leghals.
Skammturinn er 200 mg & s6larhring ad kvoldi til, fra u.p.b. 20. til 34. viku medgdngu.
Fyrir upplysingar um sameiginlega dkvardanatdku, sja kafla 4.4.

Born
Notkun Progesterone Alvogen a ekki vid hja bérnum.

Aldradir
Notkun Progesterone Alvogen & ekki vid hja ldrudum.

Lyfjagjof

Til inntoku.
Ekki 4 ad taka inn lyfid med mat og helst 4 ad taka pad inn fyrir svefn ad kvéldi. Onnur inntaka 4 ad
eiga sér stad a0 morgni.

Notkun i leggong:
Komid hylkinu fyrir djipt inni i leggdbngum med pvi ad yta pvi med fingrinum.

4.3 Frabendingar

Ekki mé nota lyfio ef eitthvad af eftirfarandi 4 vio:
- Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
- Bla0ing fra leggongum af 6pekktum orsékum.
- Gula

Alvarlega skert lifrarstarfsemi

- Axliilifur

Grunur um eda stadfest xlismyndun 1 brjostum eda kynferum

Blazodabolga med segamyndun

Segarekssjukdomar eda saga um slika sjikdoma

- Heilablaoding

- Purpuraveiki (porfyria)

- Dulio fosturlat

- Otimabart rof 4 himnum 4 medgongu (sja kafla 4.4)

- Efum er a0 reeda frabendingu sem tengist estrogeni pegar Progesterone Alvogen er notad i
horménauppbdtarmedferd dsamt estrogeni (sja samantektir um eiginleika lyfja sem innihelda
estrogen)

Progesterone Alvogen inniheldur sojabaunalesitin. Ef pu ert med ofneemi fyrir soja skalt pt ekki nota
lyfio.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Vid radlagda notkun er pessi medferd ekki getnadarvorn.
Ahzttupattum tengdum samhlida notkun estrogens og progesteréns sem uppbétarmedferd eftir
tidahvorf er lyst itarlega i samantektum um eiginleika peirra lyfja sem innihalda estrogen.
- Fylgjast skal naid me0 sjuklingum med sdgu um blazdarsega.
- Efbleding er fra legi skal ekki avisa lyfinu fyrr en orsok liggur fyrir, einkum med skodun a
legslimhud.



- Vegna ahettu sem tengist efnaskiptum og segareki sem ekki er hagt ad utiloka ad fullu, skal
haetta notkun lyfsins ef um er ad rada:
- Augnkvilla eins og sjonskerdingu, tvisyni eda &daskemmdir 4 sjonhimnu.
- Blazoasegarek eda segamyndun, 6had stadsetningu.
- Mikinn héfudverk.
- Ef sjuklingur fer tidateppu medan 4 medferd stendur skal utiloka pungun.
- Notkun Progesterone Alvogen 100 mg a medgongu skal einungis eiga sér stad 4 fyrsta
pridjungi medgongu og pa notad i leggdng.
- Framkveaema parf itarlega leeknisskodun 40ur en medferd hefst og reglulega medan 4 medferd
stendur.
- I sjaldgzefum tilfellum getur notkun 4 6rgerdu (micronised) progesteréni 4 6drum eda pridja
pridjungi medgongu leitt til gallteppu eda lifrarfrumusjukdoms.
- Heetta skal medferd ef dulid fosturlat kemur fyrir.

Vartdarrddstafanir
- Avallt skal rannsaka astzdur bledinga fra leggongum.

Varudarradstofun sem tengist uppbotarmedferd a gulbusstigi medgongu medan d frjosemismedferd
stendur:
- Progesterone Alvogen skal adeins notad 4 fyrstu premur manudum medgongu og adeins i

leggong.

Serstakar varudarradstafanir sem tengjast fyrirbyggjandi medferd gegn fyrirburafedingu hja konum
sem ganga med einbura og eru med stuttan leghals med eda an ségu um fyrirburafedingu an
fyrirvara:

Adur en medferd er hafin:
- Re&0a skal dhattur og avinning lyfjamedferdarinnar vid sjuklinginn. Leknirinn og sjuklingur
skulu taka sameiginlega akvordun um hvada medferd hentar best (sja kafla 5.1).
- Utiloka skal 6timabeert rof 4 himnum (sja kafla 4.3). Ef himnur rofna medan 4 medferd
stendur skal hatta medferd med Progesterone Alvogen.

Laknisskodun/eftirfylgni

Adur en uppbotarmedferd med hormoénum er hafin i fyrsta sinn eda hafin ad nyju, skal taka fulla
sjukrasogu og fjolskyldusogu. Hafa parf ad leidarljosi laknisskodun (par & medal grindarhol og brjost)
dsamt frabendingum og varudarreglum. A medan 4 medferd stendur er maelt med reglubundnu eftirliti
sem lagad er ad adsteedum hverrar konu. Konur skulu upplystar um peer breytingar a brjostum sem
tilkynna parf leekni eda hjukrunarfraedingi. Rannsoknir, p.m.t. videigandi myndgreiningarrannsoknir,
t.d. brjostamyndataka, skulu framkvaemdar i samraemi vid vioteknar skimunaradferdir og snidnar ad
kliniskum porfum hvers einstaklings.

Ofvoxtur i legslimhad

Hja konum med 6skaddad leg er liklegt ad reglulegar bleedingar komi fram sem likjast tidablaedingum
pegar meodferd med estrogeni og Progesterone Alvogen er hett. Slik bleeding getur minnkad eda haett
alveg me0 aukinni ryrnun legslimu vid langtimamedferd. Ef frahvarfsblaedingar koma ekki fram skal
utiloka ofvoxt i legslimhtd med videigandi adferdum.

Millitidabladingar og blettablaedingar geta komid fram & fyrstu manudum medferdar. Ef slikar
blaeedingar koma fram seinna i medferdinni eda halda afram eftir ad medferd er hatt skal rannsaka
astedur peirra, t.d. med vefjasynatoku r legslimhud til Gtilokunar a illkynja exlismyndun.

Langtimamedferd (>5 ar) samhlida medferd med estrogeni og progesteroni eins og Progesterone
Alvogen, geeti veitt minni vorn fyrir legslimhiad samanborid vid samhlida notkun 4 estrogeni og
progestogeni. Melt er med reglulegu eftirliti 4 legslimho.



Progesterone Alvogen inniheldur sojabaunalesitin

Progesterone Alvogen inniheldur sojabaunalesitin og getur valdid ofnaemisvidbrogdum (ofsakladi og
ofn@mislost). Ef sjiklingur er med ofnaemi fyrir jardhnetum eda soja atti hann ekki ad nota petta lyf
(sja kafla 4.3).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Progesterone Alvogen getur truflad ahrif bromokriptins og aukid plasmapéttni ciclosporins.

Lyf sem virkja CYP450-3A4 i lifur, eins og barbiturdt, flogaveikilyf (fenytoin, karbamazepin),
rifampicin, fenylbutason, spirondlakton, griséfulvin, sum syklalyf (ampisillin, tetracyklin) og
nattiruvorur sem innihalda Johannesarjurt (hypericum perforatum) geta aukido umbrot og brotthvarf
progesterons.

Ketokonazol og adrir CYP450-3A4 hemlar geta aukio adgengi progesterons.

Progesteron getur haft ahrif & nidurstédur rannsdkna 4 lifrar- og/eda innkirtlastarfsemi.

Progestogen getur dregid ur glikosapoli og pvi aukio instlinvidnam eda vidnam gegn 6drum
sykursykislyfjum sem notud eru hja sjuklingum med sykursyki.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof
Nattarulegt progesteron er haegt ad gefa um munn, i leggdng eda i vodva til ad medhondla truflun a
gulbusfasa par til a.m.k. 4 7. viku medgongu og ekki lengur en 12. viku medgoéngu. Nattarulegt

progesteron ma einnig gefa i leggong til ad koma i veg fyrir fyrirburafaedingu fra 20. viku medgongu
a0 34. viku medgongu.

Medganga
Engin tengsl hafa fundist & milli notkunar & natturulegu progesteroni snemma a medgdngu og

vanskOpunar fosturs.

Brjostagjof

Ekki skala taka progesteron 4 medan brjostagjof stendur. Greinanlegt magn af progesteroni fer yfir 1
brjéstamjolk.

Frj6semi

bar sem pessu lyfi er &tlad til ad stydja vid gulbusbilun hja konum med frjosemisvanda eru skadleg
ahrif & frjosemi ekki pekkt.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Progesterone Alvogen hefur 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram eftir ad lyfio var tekid inn um munn:



Liffzeraflokkur | Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma
(=1/100 til <1/10) | (=1/1.000 til sjaldgzefar orsjaldan fyrir
<1/100) (>1/10.000 til (<1/10.000)
<1/1.000)
AExlunarfeeri Oreglulegar Brjostaverkur
og brjost tidabladingar
Tidateppa,
Millitidabladingar
Taugakerfi Hofudverkur Svefnhofgi bunglyndi
Sundl
Meltingarfzeri Uppkdst Ogledi
Nidurgangur
Hagdatregda
Lifur og gall Gallteppulifrarbolga
Onzmiskerfi Bradaofnemislik | Ofsakladi
vidbrogd
Hud og Klaoi bungunarfreknur
undirhid Graftarprymlar (chloasma)

Svefnhofgi og sundl kemur einkum fram vid samhlida estrogenskort. bessi ahrif hverfa strax an pess
a0 skerda avinning medferdar pegar skammtar eru minnkadir eda magn estrogens eykst.

Ef medferdarlota er hafin of snemma i tidahringnum, sérstaklega fyrir 15. dag tidahrings, getur
tidahringurinn ordid styttri eda millitidablaedingar komid fram.

Breytingar 4 tidablaedingum, tidateppa eda millitidableedingar hafa komid fram og verid tengdar
notkun progesterons almennt.

Tilkynnt hefur verid um adrar aukaverkanir i tengslum vid estrégen/progestogen sem
horménauppbdtarmedferd hja konum eftir tidahvorf:

- Estrogenhad gookynja eda illkynja &xli, t.d. legslimukrabbamein.

- Bla=zoasegarek, p.e. djupblaadarstorka i fotleggjum eda grindarholi og lungnasegarek kemur
oftar fram hja peim sem eru & horméonauppbotarmedferd samanborid vid pa sem ekki fa
medferd.

- Hjartadrep og heilabloofall.

- Gallblodrusjukdomar.

- Koyvillar i hud og undirhtd: pungunarfreknur, regnbogarodi, prymlarodi og edapurpuri.

- Likleg heilabilun.

ftarlegar upplysingar um aukaverkanir vegna samsettrar notkunar estrogena og gestagena sem
hormoénamedferd eftir tidahvorf er lyst 1 samantektum & eiginleikum lyfs fyrir tiltekin lyf sem
innihalda estrégen.

Notkun i leggong:

Stadbundid 6pol (svidi, klaodi eda oliukennd utferd) hefur komid fram i kliniskum rannséknum og
greint hefur verio fra pvi i ritryndum greinum, en tioni pess er afar sjaldgef.

Pegar lyfi0 er notad eins og maelt er med getur timabundin preyta eda sundl komid fram innan
1-3 klukkustunda fra pvi ad lyfid er notad.

Tilkynningar um aukaverkanir sem grunur leikur 4 ad tengist lyfinu:
Upplysingarnar hér ad nedan eru byggdar 4 viotakri reynslu a notkun progesterons i leggong eftir
markadssetningu.

Aukaverkunum hefur verid radad eftir tidni med eftirfarandi heetti: Mjog algengar (>1/10), algengar
(=1/100 til <1/10), sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgefar (=1/10.000 til <1/1.000), tidni
ekki pekkt (ekki haegt ad atla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum).



Liffzeraflokkur Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad dzetla tioni Gt fra
fyrirliggjandi gognum)

Hu1d og undirhio Klaoi

Axlunarfeeri og brjost Blaoing fra leggongum
Utferd fra leggongum

Almennar aukaverkanir og Svidatilfinning

aukaverkanir 4 ikomustad

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Aukaverkanirnar sem lyst er i kafla 4.8 eru venjulega merki um ofskdmmtun. Pessi einkenni hverfa an
medferdar pegar skammturinn er minnkadur.

Venjulegur skammtur getur verid of stor hja sumum einstaklingum vegna vidvarandi eda endurtekins
ostodugleika 1 innraenni progesteronseytingu, ofurnaemni fyrir virka efninu eda of litillar samhlida
péttni estradiols i bl6di. Vid pessar adstaodur skal:
- Minnka skammtinn eda gefa progesteron FYRIR SVEFN AD KVOLDI yfir 10 daga i
hverjum tidahring, ef syfja eda sundl kemur fram.
- Hefja medferd seinna i tidahringnum (t.d. 4 19. degi i stad 17.) ef tidahringurinn er stuttur eda
blettablaedingar koma fram.
- Athuga hvort péttni estradiols sé naegjanlega mikil hja konum vid tidahvorf og pegar
hormoénauppbotarmedferd vid tidahvorfum stendur yfir.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kynhormon og lyf sem hafa motandi ahrif & kynfeeri, progestogen
ATC flokkur: GO3DA04

Progesterone Alvogen, sem inniheldur 6rgert (micronised) progesteron, eykur verulega plasmapéttni
progesterons eftir inntdku. bad leidréttir pvi progesteronskort.

Virka efnid progesteron hefur sému efnabyggingu og progesteron sem framleitt er af gulbaum i
eggjastokkum kvenna. Progesteron hefur morg liffreedileg hlutvek, adallega 4 markvef sem estrogen
verkar 4. Progesteron feerir legslimhd frd alunarskeioi yfir i seytifasa.

Hja konum eftir tidahvorf studlar estrogen ad vexti legslimhtidar, og estrogen &n motveegis
progesterons eykur haettu 4 ofvexti legslimhudar og krabbameini. begar progesteron er gefid minnkar
hzettan 4 estrogen tengdri ahaettu storlega, eins og ofvexti legslimhudar, hja konum sem ekki hafa farid
i legnam.

Forvarnir gegn fyrirburafedingu:

Progesteron er mikilvagt & medgongu pegar kemur ad pvi ad vidhalda samdrattarleysi i legi med pvi
a0 takmarka framleidslu 6rvandi prostaglandina sem valda legsamdreetti. Progesteron takmarkar einnig
losun malmproteinasa (matrix metalloproteinases) sem getur valdid styttingu og mykingu 4 leghalsi
med pvi ad hindra tjdningu gena sem tengjast samdratti 4 legvodva (jonagdng, oxytosin- og
prostaglandinvidtakar og tengideplar).


http://www.lyfjastofnun.is/

bratt fyrir a0 magn progesterdns i blodi modur breytist ekki marktaekt vikurnar fyrir faedingu, pa
tengjast faedingarhridir eftir fulla medgongu eda fyrirmalshridir minnkadri virkni progesterons i legi.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Til inntoku

Orgert progesteron frasogast fra meltingarvegi.

Styrkur progesterons i blodi haekkar fra fyrstu klukkustund og naer hamarki 1-3 klukkustundum eftir
lyfjagjof.

Vegna teppu hormonsins 1 vefjum er naudsynlegt ad deila skommtum i tvennt med 12 klukkustunda
millibili til pess ad na utsetningu hormoénsins yfir allan soélarhringinn.

Notkun i leggong

Frésog i gegnum slimhud legganga er hratt. Hamarkspéttni i plasma naest 2-6 klst. frd notkun. Eftir
lyfjagjof a 100 mg skammti ad morgni og 100 mg ad kvoldi naest medalplasmapéttni 9,7 ng/ml

(30,9 nmol/1) 1 24 klst. Pessi 200 mg skammtur 4 dag leidir til stodugrar lifedlisfredilegrar
plasmapéttni progesterons, sem svipar til gulbusfasa tidahringsins med edlilegu egglosi.
Einstaklingsbundinn breytileiki & progesteroni i blodi er minni vid gjof i leggdng og pvi er haegt ad spa
betur fyrir um nidurstodur med peirri leid.

Skammtar sem eru yfir 200 mg 4 dag na fram progesterdnpéttni i plasma sem er samberileg vid pa
sem lyst er & fyrsta pridjungi medgongu.

Dreifing
Progesteron er u.p.b. 96-99% bundid sermisproteinum, fyrst og fremst albumini (50-54%) og
transkortini (43-48%).

Umbrot

Umbrotsefni i plasma og pvagi eru pau somu og finnast eftir lifedlisfraedilega seytingu fra gulbui i
eggjastokkum: 1 plasma eru adallega 20a-hydroxy, A4-pregnendlon og Sa-dihydroprogesteron.
Plasmapéttni 5p-pregnenolons eykst ekki eftir gjof progesterons i leggong .

Brotthvarf

Brotthvarf med pvagi er mestmegnis (95%) a formi glykaroniotengdra umbrotsefna, adallega
3a,5B-pregnanediol (pregnandidl) sem sést med stigbundinni aukningu 4 styrk pess (par til 142 ng/ml
hamarksstyrkur naest 4 6. klukkustund).

Linulegt/élinulegt samband

Lyfjahvorf 6rgerds progesterons, baoi frasog og brotthvarf, voru 6had peim skammti sem var gefinn
og skammtahlutfall hafdi verid stadfest. Pratt fyrir einhvern breytileika sem er ekki kliniskt
mikilvaegur eru lythrif hja einstaklingum pau sdmu med nokkurra manada millibili. betta gerir
videigandi einstaklingsmidada skammtaadlogun mogulega.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa
Toluvert magn birtra upplysinga sem tengjast skyru sambandi lyfjahvarfa og lythrifa stydur virkni
orgerds progesterons, einkum:
- Vid oreglulegar tidabledingar og sem vidbotarnotkun dsamt estrogeni hja konum eftir
tidahvorf med 6skaddad leg (hormdnamedferd).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Nidurstdour ar forkliniskum rannsoknum bentu ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a
grundvelli hefdbundinna rannsokna & lyfjafraedilegu dryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum a erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum a axlun og proska.



6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Vinberjafreolia (grape seed oil)
Sojabaunalesitin

Hylkisskel:

- Gelatin

- Glyserol

- Titantvioxio (E171)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid lyfid vid laegri hita en 30°C

6.5 Gerd ilats og innihald

Fyrir Progesterone Alvogen 100 mg:

15 hylki { innsigludum pynnum (PVC/PE/PVDC/Al eda PVC/PVDC/AL)
30 hylki i innsigludum pynnum (PVC/PE/PVDC/Al eda PVC/PVDC/Al)
45 hylki i innsigludum pynnum (PVC/PE/PVDC/Al eda PVC/PVDC/Al)
60 hylki i innsigludum pynnum (PVC/PE/PVDC/Al eda PVC/PVDC/AI)
90 hylki 1 innsigludum pynnum (PVC/PE/PVDC/Al eda PVC/PVDC/Al)
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samremi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Alvogen ehf.

Smaératorgi 3

201 Koépavogur

fsland

8. MARKADSLEYFISNUMER
1S/1/24/084/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS



Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 10. jali 2024.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

28. november 2025.



