SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Utrogestan 100 mg, mjakt hylki
Utrogestan 200 mg, mjukt hylKki

2. INNIHALDSLYSING

1 mjakt hylki inniheldur:

Utrogestan 100 mg: Prégesteron (mikromalad) 100 mg
Utrogestan 200 mg: Progesteron (mikromalad) 200 mg
Hjalparefni med pekkta verkun: Sojabaunalesitin

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mjakt hylki
Utrogestan 100 mg: Kringlott, folgult, mjukt hylki sem inniheldur hvitleita, oliukennda dreifu.
Utrogestan 200 mg: Egglaga, félgult, mjakt hylki sem inniheldur hvitleita, oliukennda dreifu.

Steerd hylkisins:
e 100 mg: hringlaga 5
e 200 mg: sporoskjulaga 10

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Utrogestan er &tlad fulloronum.

Truflanir & tidahring vegna prdgesterdnskorts, einkum 6reglulegar tidablaedingar,

- Viobétarnotkun vid hormoénauppbdtarmedferd (hormone replacement therapy, HRT) med estrogeni
hja konum eftir tidahvorf med leg.

4.2  Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Radlagdur skammtur er sem hér segir, i samreemi vid abendinguna:

e Vio gulbustruflun (6reglulegar tidabledingar): Taka skal lyfid i 10 daga i hverjum tidahring,
venjulega fra 17. degi til 26. dags, ad badum medtéldum. Medalskammturinn er 200 til 300 mg af
prégesteroni & dag, tekio i einum skammti eda tveimur adskildum skdmmtum, p.e. 200 mg ad kvoldi
fyrir svefn og 100 mg ad morgni ef porf krefur.



o Medferd vid tidahvorfum: EkkKi er maelt med medferd med estrégeni eingdéngu hja konum i
tidahvorfum sem eru med leg. Baeta parf vid stokum 200 mg skammti af progesteroni fyrir svefn i ad
minnsta kosti 12 til 14 daga i manudi, p.e. a sidustu tveimur vikum hverrar medferdarlotu og sidan
lata lida um pad bil eina viku an uppbd6tarmedferdar, en pa geta blaedingar komio fram.

Born

Notkun Utrogestan & ekki vid hja bornum.

Lyfjagjof

Lyfid er eingdngu &tlad til inntdku.

Ekki méa taka lyfid med mat, helst skal taka pad ad kvoldi rétt fyrir svefn. Seinni inntakan atti ad vera ad

morgni til.

4.3 Frébendingar

Ekki mé nota lyfid ef eitthvad af eftirfarandi 4 vid:

e Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
e  Bleadingar fra kynferum af 6pekktum orsokum.

e  Alvarlega skert lifrarstarfsemi

e  Lifrarkrabbamein

e Grunur um eda stadfest krabbamein i brjostum eda kynfaerum

e  Segarekssjukdomar eda saga um slika sjukdoma

e Heilableeding,

e  Porfyria,

[ ]

Ef um er ad reeda frabendingu sem tengist estrogeni pegar Utrogestan er notad i
hormonauppbd6tarmedferd asamt estrogeni (sja samantekt & eiginleikum lyfs fyrir lyfid sem
inniheldur estrogen).

4.4 Seérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Vid radlagda notkun er pessi medferd EKKI GETNAPARVORN.
Ef medferdarlota er hafin of snemma i tidahringnum, sérstaklega fyrir 15. dag tidahringsins, getur
tidahringurinn styst eda blaedingar komid fram.
. Fylgjast verdur naid med sjuklingum ef peir hafa sdgu um blaadarsega.
o Ef blaeding er fra legi skal ekki avisa lyfinu fyrr en orsok hefur verid stadfest, einkum med skodun &
legslimu.
o Vegna efnaskiptaahattu og heettu & segareki, sem ekki er haegt ad Gtiloka alveg, skal hetta lyfjagjof
ef um er ad raeda:
= Augnsjukdoma eins og sjonskerdingu, tvisyni og edaskemmdir i sjonhimnu;
= Blaedasegarek eda tilvik segamyndunar, 6had stadsetningu;
= Alvarlega hofudverki.
o Ef sjuklingurinn feer tidateppu medan & medferd stendur skal dtiloka pungun.

Leeknisskodun/eftirlit

Skré parf alla sjukrasogu sjuklings og fjolskylduségu adur en uppbétarhorménamedferd hefst eda er hafin
a ny. Taka skal mid af leeknisskodun (p. & m. kven- og brjéstaskodun) sem og frabendingum og
varnadarordum vid notkun lyfsins. Meelt er med reglulegu eftirliti medan & medferd stendur og skal tioni
og edli pess akvardad fyrir hverja konu fyrir sig. Konur skulu upplystar um paer breytingar & brjostum




sem tilkynna parf leekni eda hjukrunarfreedingi. Rannsdknir, p.m.t. videigandi myndgreiningarrannsoknir,
t.d. brjéstamyndataka, skulu framkvamdar i samraemi vid vidteknar skimunaradferdir og snidnar ad
kliniskum poérfum hvers einstaklings.

Ofvoxtur i legslimhad

Hja konum sem enn eru med dskaddada legslimu geta reglulegar blaedingar sem likjast tidableedingum
komid fram snemma i medferdinni, sem svo minnka eda hatta alveg med aukinni ryrnun legslimunnar i
langtimamedferd. Ef slik bleeding & sér ekki stad skal utiloka ofvoxt legslimhudar med videigandi
adferoum.

Millibledingar og blettableedingar geta komid fram & fyrstu manudum medferdarinnar. Ef millibleedingar
og blettablaedingar koma fram eftir ad med&ferd hefur stadid i nokkurn tima eda halda afram eftir ad
medferd hefur verid haett skal rannsaka astaedur pess, sem getur falid i sér toku vefjasynis ar legslimu til
pess ad atiloka illkynja sjukdém i legslimu.

Ahattunni sem fylgir samsettri notkun estrégena og progestogena til horménamedferdar eftir tidahvorf er
lyst itarlega i samantektum a eiginleikum lyfs fyrir vidkomandi lyf sem innihalda estrogen.

Utrogestan inniheldur sojabaunalesitin

Utrogestan inniheldur sojabaunalesitin og getur valdid ofnemisviobrogdum (ofsaklada og
bradaofnaemislosti). Ef sjuklingur er med ofnaemi fyrir jarohnetum eda soja ma hann ekki nota lyfid (sja
kafla 4.3).

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf sem vitad er ad drva CYP450-3A4 i lifur, svo sem barbitirot, flogaveikilyf (fenytoin, karbamasepin),
rifampisin, fenylbdtason, spirdndlakton, grisedfalvin, sum syklalyf (ampisillin, tetrasyklin) og einnig
jurtalyf sem innihalda johannesarjurt (Hypericum perforatum) geta aukid brotthvarf progesterons.

Ketdkdnazol og adrir hemlar CYP450-3A4 geta aukid adgengi prégesterdns.
Progesterdn getur haft ahrif a nidurstédur rannsékna a lifrar- og/eda innkirtlastarfsemi.

Progestogen geta dregid ur sykurpoli og par med aukid insulinviondm eda vidnam gegn 66rum
sykursykislyfjum sem notud eru hja sjuklingum med sykursyki.

4.6  Frjésemi, medganga og brjdstagjof

Medganga
Umtalsverdar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins & medg6ngu og peer benda til pess ad prégesterén

valdi hvorki vanskdpun né eiturverkunum & fostur/nybura.

Brjostagjof

EkKi liggja fyrir naegjanlegar upplysingar um Utskilnad progesterons/umbrotsefna i brjostamjolk. Ekki
hafa verid gerdar itarlegar rannsoknir a seytingu progesterons i brjéstamjolk. Utrogestan skal ekki nota
medan a brjostagjof stendur.

Frjosemi
par sem lyfid er &tlad til ad stydja vid gulbusskort hja vanfrjoum eda 6frjoum konum er ekki vitad um
nein skadleg ahrif a frjosemi.



4.7

Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Okumenn og stjérnendur véla skulu varast hettu & syfju og/eda sundli i tengslum vid inntoku lyfsins. Heegt
er ad koma i veg fyrir pessi vandamal med pvi ad taka hylkin inn rétt fyrir svefn.

4.8

Greint hefur verio fra eftirtoldum aukaverkunum eftir inntoku:

Aukaverkanir

L iffzeraflokkur Algengar Sjaldgzfar Mjgg/sijg Iggg?far KomafSrrieraldan
>1/100; <1/10 >1/1.000; <1/100 <1/1.000 <1/10.000
Oreglulegar Brjostaverkur
Axlunarferiog | tidabledingar
brjost Tidateppa
Millitidableedingar
Hofudverkir Sljoleiki punglyndi
Taugakerfi Skammvinn
sundltilfinning
Uppkost Ogledi
Meltingarfeeri Nidurgangur
Haegoatregoa
Lifur og gall Gallteppugula
Onamiskerfi Bradaofnaemislik | Ofsakladi
vidbrogo
H0 og undirhtd KIadi pungunarfreknur
Prymlabdlur

Syfja og/eda skammvinn sundltilfinning kemur einkum fram vid samhlida estrogenskort. bessi ahrif
hverfa strax an pess ad draga ur avinningi medferdar pegar skammtar eru minnkadir eda estrégenahrif
aukin.

Ef medferoarlota er hafin of snemma i tidahringnum, sérstaklega fyrir 15. dag tidahringsins, getur
tidahringurinn styst eda millibleedingar komid fram.

Breytingar & tidablaedingum, tidateppa eda milliblaedingar hafa komid fram og tengjast notkun

prégesterons almennt.

Adrar aukaverkanir sem greint hefur verid fra i tengslum vid medferd med estrégeni/prdgestogeni sem
horménauppbdtarmedferd hja konum eftir tidahvorf:
Estr6genhad godkynja eda illkynja axli, t.d. legslimukrabbamein.
Blazdasegarek, p.e. segamyndun i djupleegum blaaedum i fotlegg eda grindarholi sem og

lungnasegarek, kemur oftar fram hja peim sem nota horménauppbdtarmedferd en hja peim sem ekki

nota hana.

Hjartadrep og heilablodfall.
Gallblddrusjukdomar.

Kvillar i htd og undirhd: bungunarfreknur, regnbogarodi, prymlarodi og edapurpuri.
Heilabilunareinkenni.




itarlegum upplysingum um aukaverkanir af samsettri notkun estrégena og gestagena til horménamedferdar
eftir tidahvorf er lyst i samantektum & eiginleikum lyfs fyrir viokomandi lyf sem innihalda estrégen.

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. bannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49  Ofskdmmtun

Aukaverkanirnar sem lyst er i kafla 4.8 eru yfirleitt merki um ofskdmmtun. bau hverfa &n medferdar
pegar skammturinn er minnkadur.

Venjulegur skammtur getur verid of stér i sumum tilvikum vegna vidvarandi eda endurtekinnar

ostéougrar innreennar progesteronseytingar, sérstaks neemis fyrir efninu eda of litillar samhlida péttni

estradiéls i bl6di. Vid pessar adstaedur:

o Ef syfja eda skammvinnt sundl kemur fram skal minnka skammtinn eda taka progesteron PEGAR
FARID ER I HATTINN AD KVOLDI TIL, 10 daga i hverri lotu.

o Ef tidahringur styttist eda blettabledingar koma fram skal hefja medferd sidar i tidahringnum (t.d. &
19. degi fremur en & 17. degi).

o Skal ganga Ur skugga um ad péttni estradidls sé nagileg & tidahvarfaskeidinu og i
hormdnauppbédtarmedferd vid tidahvorfum.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kynhormén og lyf sem hafa métandi ahrif & kynfaeri, progestogen, ATC-flokkur:
G03DA04

Utrogestan, sem inniheldur mikrémalad progesteron, haekkar plasmapéttni progesterdns umtalsvert eftir
inntoku. Pad leidréttir pvi progesteronskort.

Virka innihaldsefnid, prégesterdn, er efnafreedilega eins og progesterénid sem gulbuio framleidir medan &
eggjastokkshringras stendur. bad hefur margs konar liffreedilega virkni, adallega & markvefi sem estrogen
gerdi n@ma. Progesteron umbreytir alunarskeidi legslimu i seytingarskeid.

Hja konum eftir tidahvorf studla estrogen ad vexti legslimunnar og éheft estrogen auka haettuna & ofvexti
legslimu og krabbameini. begar prégesterdni er batt vid dregur pad verulega Ur hattu & ofvexti legslimu
af voldum estrogens hja konum sem ekki hafa gengist undir legnam.

5.2  Lyfjahvorf

Frasog
Mikrémalad prégesterdn frasogast i meltingarveginum.

péttni progesterons i blodi haekkar fré fyrstu klukkustund eftir skommtun og mesta plasmapéttni kemur
fram 1 til 3 klukkustundum eftir skdmmtun. Vegna pess tima sem hormonio er bundid i vefjum likamans



virdist naudsynlegt ad skipta dagskammtinum i tvo adskilda skammta med 12 klukkustunda millibili til ad
na fram atsetningu fyrir hormoénum allan sélarhringinn.

Dreifing
Prégesterdn er u.p.b. 96%—-99% bundid proteinum i sermi, adallega albimini (50%-54%) og transkortini
(43%—48%).

Umbrot

Umbrotsefni i plasma og pvagi eru pau sému og finnast eftir lifedlisfredilega seytingu fra gulbui
eggjastokka: i plasma eru petta adallega 20-alfa hydroxy delta-4 pregnenélén og 5-alfa
dihydrdprogesteron. 95% af dtskilnadi i pvagi er a formi glykaronidtengdra umbrotsefna, og helst peirra
er 3 alfa-5 beta pregnanediél (pregnandiol).

Brotthvarf
95% brotthvarfs med pvagi a sér stad 4 formi glykironiotengdra umbrotsefna, adallega 3a,5p-
pregnanediéls (pregnandidl).

Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf mikromalads prégesterdns, baedi frasog og brotthvarf, voru 6had skammtastard og
skammtahlutfall hefur verio stadfest. bratt fyrir nokkur fravik sem eru ekki Kliniskt marktaek eru
lyfjafreedilegar eiginleikar hja sama einstaklingi hinir somu med nokkurra manada millibili. Pannig er
heaegt ad adlaga skammtastaerd eins og vid & fyrir hvern einstakling.

Tenagsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

Umtalsverdar upplysingar hafa verid birtar vardandi skyr tengsl lyfjahvarfa/lyfhrifa sem benda til virkni

nattarulegs mikrémalads progesterdns, einkum:

- Vi0 oreglulegar tidablaedingar og vid vidbdtarnotkun med estrogeni fyrir konur eftir tidahvorf med
leg (sem horménamedferd).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum & erfdaefni,
krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & axlun.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Innihald hylKis:
Sélblémaolia

sojabaunalesitin

Hylkid sjalft:
Gelatin

glyserdl
titantvioxid (E171)

6.2  Osamrymanleiki



A ekki vid.

6.3  Geymslupol

3ér

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid legri hita en 30 °C.

Ma ekki geyma i keeli.

Geymid i upprunalegum umbdum til varnar gegn raka

6.5 Gerd ilats og innihald

Pakkningar med 30 eda 90 mjukum hylkjum af Utrogestan 100 mg, pakkad i PVC/alpynnu, til inntoku.
Pakkningar med 15, 30, 45 eda 90 mjakum hylkjum af Utrogestan 200 mg, pakkad i PV C/alpynnur, til
inntoku.

EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Besins Healthcare Ireland Ltd,

16 Pembroke Street Upper Dublin 2,

D02 HE63,

irland

8. MARKABSLEYFISNUMER

Utrogestan 100 mg, mjukt hylki: 1S/1/24/055/01

Utrogestan 200 mg, mjakt hylki: 1S/1/24/055/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

18. april 2024

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS



