SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Progestan 300 mg mjuk leggangahyIKi

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hylki inniheldur 300 mg af progesteroni (mikrémaoludu).
Hjalparefni med pekkta verkun: Eitt hylki inniheldur 3 mg af sojalesitini.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mjukt leggangahy ki

[16ng og orlitio gulleit, mjuk gelatinhylki (u.p.b. 2,5 cm x 0,8 cm) sem innihalda hvitleita oliukennda
dreifu.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Progestan er &tlad konum sem uppbo6t i gulbisfasa medan & teeknifrjévgunarlotum stendur (Assisted
Reproductive Technology, ART).

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammitar

Eingongu til notkunar i leggdng.

Radlagdur skammtur er 600 mg/solarhring, gefinn i tveimur adskildum skdmmtum, annar ad morgni
og hinn ad kvoldi. Medferdina skal hefja eigi sidar en a pridja degi eftir eggheimtu og halda skal
medferd afram a.m.k. fram ad 7. viku medgongu en ekki lengur en ad 12. viku medgdngu eda par til

tidablaedingar byrja.

Born
Notkun Progestan & ekki vid hja bornum.

Aldragir sjuklingar
Notkun Progestan & ekki vid hjéa 6ldrudum.

Lyfjagjof
Um leggdng

Hverju hylki af Progestan parf ad stinga djapt inn i leggongin.

Setja skal annad hylkid djupt inn i leggdngin ad morgni og hitt fyrir svefn.



4.3 Frébendingar

Dulid fosturlat
Ofnaemi fyrir jardhnetum eda soja (sja kafla 4.4)

e  Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1
e Gula

e Veruleg truflun 4 lifrarstarfsemi

e Ogreind blading fra leggdngum

e Krabbamein i brjostum eda kynfaerum
e Blazdabolga med segamyndun

e Segarek

o Heilablading

e Porfyria

[}

[}

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Varnadarord
Framkveema parf fulla leeknisskodun &dur en medferdin er hafin og reglulega medan & medferdinni
stendur.

Progestan méa adeins nota & fyrstu 3 manudum medgdngu og méa adeins nota um leggong.
Progestan hentar ekki sem getnadarvorn.
Progestan mé ekki nota til medferdar vid yfirvofandi fyrirburafedingu.

Notkun mikrémalads prdgesteréns & 6drum og pridja pridjungi medgdngu getur leitt til myndunar
gallteppu & medgongu eda lifrarfrumusjukdoms.

Glukdsapol getur minnkad vid progesteronmedferd og pvi skal hafa tidara eftirlit. Progesteron hefur
verid tengt vid aukningu & tioni sykursyki af tegund 2 og adlaga geeti purft lyfjagjof sjaklinga sem eru
medhondladir vid sykursyki.

Hetta skal medferd vid greiningu & duldu fosturlati.

Varuoarreglur
Alltaf skal rannsaka bleedingar fra leggéngum.

Progestan inniheldur sojabaunalesitin og getur valdid ofnemisvidbrégdum (ofsaklada og
bradaofnaemislosti hja sjaklingum med ofnami). bar sem hugsanlegt samband er & milli ofnaemis fyrir
soja og ofnaemis fyrir hnetum eiga sjuklingar med hnetuofnzemi ad fordast notkun Progestan (sja
kafla 4.3).

4.5  Milliverkanir vié énnur lyf og adrar milliverkanir

Progestagen geta haft ahrif 4 jafnvaegi sykursykimedferdar og hafa verid tengd vid aukna tioni
sykursyki af tegund 2. Adlaga gati purft sykursykislyf hja sjaklingum sem fa samtimis medferd med
prégestagenum (sja kafla 4.4).

Ahrif sem progesteron geta haft & énnur lyf

Progesteron kann ad:

e Auka eda draga Ur storknunarahrifum kimarins og koma i veg fyrir storknunarahrif fenindions

o Koma i veg fyrir umbrot ciklosporins, sem eykur péttni ciklosporins i plasma og haettu &
eiturverkunum

e Auka plasmapéttni tizanidins



Hafa ahrif & virkni bromokriptins

Auka hjartslattartruflandi ahrif bapivakains

Hafa ahrif & nidurstodur profana & starfsemi lifrar og/eda innkirtla

Koma i veg fyrir oxun sumra benzddiazepinafleida, svo sem diasepams, kldrdiasepoxids og
alprazélams og 6rva glukarénidtengingu oxazepams og lérazepams. bessi samverkandi ahrif eru
liklega ekki kliniskt marktaek par sem medferdarbil benzddiazepina er vitt.

Milliverkanir annarra lyfja & prégesterén

Eftirfarandi lyf geta aukid umbrot progesterons:

e Perampanel eda tépiramat

e Sum syklalyf, svo sem ampisillin, amoxisillin og tetracyklin geta laeekkad péttni stera i plasma med
pvi ad hafa ahrif & vatnsrof samtengdra stera i p6rmum og & endurupptoku 6samtengdra stera, en i
peim tilvikum minnkar péttni virka sterans i pérmum.

e Rifampisin og rifabdtin

Flogaveikilyf (ekki valprdinsyra): fenytéin, fendbarbital, karbamazepin, eslikarbazepin,

oxkarbazepin og primidén/rafinamid (med pvi ad 6rva oxandi nidurbrot)

Jurtalyf sem innihalda jéhannesarjurt

Andretréveirulyf (préteasahemlar): dardnavir, nelfinavir, fosamprenavir, I16pinavir

Bdsentan

Aprepitant.

Eftirfarandi lyf geta komid i veg fyrir umbrot prégesterdns, sem leidir til aukins adgengis
prégesterons:

Sveppalyf (flukénazdl, itrakénazdl, ketdkonazél, vorikonazal)

Onamisbalandi lyf (takrolimus)

Statin (atorvastatin, résivastatin)

Monbaminoxidasahemlar (MAO-hemlar) (selegilin).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Nattarulegt progesteron ma gefa med inntéku um munn, i leggdng eda i vodva til ad medhondla skort i
gulbusfasa a.m.k. fram ad 7. viku medgdngu og ekki sidar en i 12. viku medgongu.

Medganga

Engin tengsl hafa fundist & milli notkunar modur a nattarulegu prégesteréni snemma & medgoéngu og
vanskdpunar fésturs.

Brjostagjof

Konur sem hafa barn & brjosti mega ekki nota Progestan. Progesteron berst yfir i brjéstamjolk i
mealanlegu magni.

Frjésemi

par sem lyfid er &tlad til studnings vio skort & gulbdum hja konum med skerta frjosemi eda 6frjéum
konum eru engin skadleg pekkt ahrif a frjosemi.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Progestan hefur engin ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Stadbundid 6pol (svidi, kladi eda oliukennd utferd) hefur komio fram i kliniskum rannséknum og
greint hefur verid fra pvi i heimildum, en pad er afar sjaldgeeft.



Pegar lyfid er notad samkveemt fyrirmalum getur skammvinn preyta eda sundl komid fyrir innan
1-3 klukkustunda fra toku lyfsins.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu eftir veitingu markadsleyfis:
Upplysingarnar hér ad nedan eru byggdar a reynslu af notkun progesterons i leggong eftir
markadssetningu.

Eftirfarandi skilgreiningar eru notadar vid flokkun a tidni: Mj6g algengar (> 1/10), algengar (> 1/100
til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mj6g sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma
orsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Flokkun eftir lifferum Koma orsjaldan fyrir Tioni ekki pekkt (ekki haegt
(w000 pimaimu
Onamiskerfi Bradaofnaemisvidbrogd
HUd og undirhuo Kladi
Axlunarfaeri og brjost Blading fra leggéngum
Utferd fra leggdngum

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

4.9 Ofskdmmtun

Einkenni ofskommtunar geta verid svefnhofgi, sundl, seldarvilla eda tidaprautir. Medferdin felst i
eftirliti og ef naudsyn krefur skal veita einkenna- og studningsmedferd.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kynhormon og lyf sem hafa métandi ahrif & kynfeeri, prégestogen, ATC-
flokkur: GO3DA04.

Verkunarhattur

Progesterdn er nattarulegt innreent hormén i gulbli og mikilvaegasta horménid i gulbui og fylgju. bad
virkar & legslimu med pvi ad breyta fjdlgunarfasa (proliferating phase) i seytifasa (secretory phase).
Progestan hefur alla eiginleika innrans progesterons med myndun fullrar seytingarlegslimu og hefur
einkum gestagen-, and-estrogen-, vaega and-androgen- og and-aldésteronverkun.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf mismunandi skammta (t.d. 300 mg samanborid vid 600 mg) af progesterdni sem gefid er i
leggdng eru Glinuleg. Alteek péttni progesterdns er st sama vid mismunandi skdmmtun vegna
stadbundinna lyfjahvarfaferla, svo sem beinnar dvirkrar dreifingar eda flutnings i gegnum stadbundnu
bl6drésina eda sogaedarasina, sem flytur prégesteron fra leggdngunum til legsins.



Frasog

Mikromalad prdégesterén sem gefid er i leggong frasogast hratt og stédug péttni i plasma (4-12 ng/ml
sem fer eftir dagsskammti) og medal Cmax Vid u.p.b. 8 klst. markid nast med minni
einstaklingsbundnum sveiflum samanborid vid lyf sem tekid er med inntoku.

I kliniskum rannséknum par sem 300 mg skammitur af progesteroni var gefinn i leggéng daglega i sjo
daga var péttni progesterdns i plasma stodug allan timann sem lyfid var gefid, pannig ad medalpéttni
var stoougt yfir 6 ng/ml og medalpéttni var 8,03 ng/ml.

pegar 600 mg dagskammtur af progesteroni var gefinn i leggdng var péttni progesteréns i plasma lika
stodug a 6llum lyfjagjafatimanum, pannig ad haesta medalpéttni var 11,63 ng/ml. Crmax var einnig haerra
pegar skammturinn var 600 mg/dag samanborid vid 300 mg/dag.

Dreifing

Mikrémalad prdégesterén sem gefid er i leggong gengst undir fyrsta umbrotahringinn i leginu, pegar
prégesteron dreifist adallega eda sértaekt inn i legid, sem eykur horménamagnid i leginu og
neerliggjandi vefjum.

Progesteron er flutt med sogaedum og blédeedum og u.p.b. 96-99% er bundid sermispréteinum,
adallega albamini (50-54%) og transkortini (43—48%) i sermi.

Brotthvarf
Med pvi ad gefa prégesterdn i leggdng er haegt ad fordast umbrot vid fyrstu umferd i lifur, sem hefur
pad i for med sér ad plasmapéttnin helst ha i lengri tima.

95% af prdégesterdni skiljast Ut med pvagi sem samtengd umbrotsefni glakuréns, adallega sem 3 a,
5 B-pregnandidl (pregnandidl).

Umbrot
Progesterdn til inntdku skilst Gt um gallblédru og nyru, med helmingunartima sem nemur
5-95 mindtum. Pad er greinanlegt i pvagi eftir 24 klst. og litid magn (8-17%) skilst (it med haegoum.

Eftir gjof i leggong er synilegt magn pregnenolons og Sa-dihydroprogesterons mjog lagt vegna litilla
umbrota i fyrstu umferd.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi og eiturverkunum.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis:
e Sdlblomaolia, hreinsud
¢ Sojabaunalesitin

Hylkisskel:
e Gelatin
e Glyserol (E422)
e Titantvioxid (E171)
e Vatn, hreinsad



6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

Eftir opnun: 15 dagar. Geymid vid leegri hita en 30°C.

6.4  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid vid leegri hita en 30°C.

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.
6.5 Gerdilats og innihald

Progestan 300 mg mjuk leggangahylki koma i hvitum HDPE-glésum med 15 hylkjum. Glésin eru med
hvitu polypropylenskrufloki og barnalaesingu asamt silfurlitudu innsigli sem heegt er ad rifa.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Besins Healthcare Ireland Ltd

Plaza 4, Level 4 Custom House Plaza,
Harbourmaster Place,

International Financial Services Centre,
Dublin 1,

D01 A9N3

irland

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/23/061/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 7. jani 2023.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

3. desember 2024.



