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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Gynprodyl 100 mg mékké tobolky
Gynprodyl 200 mg mékké tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tobolka obsahuje:

Progesteronum ........ccoieiiiiiiiiiiiii s 100 mg
Progesteronum ........coouiiiiiiiiiiiiiie e 200 mg
Pomocna latka se znamym Gcinkem: Séjovy lecithin

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Bila az témér bild mékka tobolka.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Poruchy souvisejici s nedostatkem progesteronu, pfedevsim:
— Premenstruacni syndrom

— Poruchy menstruace z dlivodu dysovulace nebo anovulace

— Premenopauza
— Substitucni terapie v pribéhu menopauzy (v souvislosti s estrogenovou terapii)

4.2 Davkovani a zplsob podani
Davkovani
U vSech |é€ebnych indikaci je potfeba dodrZovat pfedepsané davkovani.

Pfi jakékoliv indikaci nesmi davkovani prekrocit 200 mg na jedno podani.



Pfi nedostatecnosti progesteronu je primérnd davka 200 az 300 mg mikronizovaného
progesteronu denné.

Pfi lutedlni nedostatecnosti (premenstruacni syndrom, poruchy menstruace a
premenopauza) je obvykly [é¢ebny rezim 200 az 300 mg denné.

- bud 200 mg v jedné davce na noc

- nebo 300 mg ve dvou davkach, 10denni cyklus, obvykle od 17. do 26. dne vcetné.

Pfi substitu¢ni hormonalni terapii menopauzy se nedoporucuje samotna estrogenova
terapie
(riziko endometrialni hyperplazie): musi se pridat progesteron v mnozstvi 200 mg za den:
- bud’ ve dvou davkach po 100 mg
- nebo v jednotlivé davce 200 mg na noc, bud 12 az 14 dnG v mésici, nebo dva posledni
tydny kazdého Ié¢ebného cyklu.
Po kazdém lé¢ebném cyklu bude ndsledovat pferuseni hormondlni terapie na asi jeden
tyden, béhem néhoz Ize obvykle pozorovat krvaceni po vysazeni.

Zpusob podani

Tento |éCivy pfripravek je uréen pouze pro peroralni podani. Pokud se objevi intolerance
(napf. nauzea, somnolence, zavraté), je tfeba hledat jiné |é¢ebné moznosti.

Lécivy pripravek by se nemél uzivat s jidlem, nejlepsi je uziti vecer pred spanim. Druha davka
by se méla uzivat rano.

4.3 Kontraindikace

Pouziti pfipravku je kontraindikovano v nasledujicich pripadech:

- Znama alergie nebo hypersenzitivita na progesteron nebo na kteroukoli pomocnou
l[atku uvedenou v bodé 6.1,

- Tézka porucha funkce jater

- Nediagnostikované vaginalni krvaceni

- Karcinom prsu nebo karcinom genitdlniho traktu

- Trombembolické poruchy nebo tromboflebitida, aktivni nebo predchozi, je-li spojena
s estrogenovou terapii

- Krvéaceni do mozku, je-li spojeno s estrogenovou terapii

- Porfyrie.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Varovani

— Pokud se objevi podezieni na nasledujici potize: Infarkt myokardu, cerebrovaskuldarni
onemocnéni, arteridlni nebo zZilni tromboembolie (Zilni tromboembolie nebo pulmonalni
embolie), tromboflebitida nebo retinalni trombdza, nebo nevysvétlitelna, nahlda nebo
postupnd, ¢astecnd nebo kompletni ztrata zraku, proptdza nebo diplopie, papiloedém,
retinalni vaskularni [éze nebo migréna projevujici se v pribéhu terapie, podavani léku se
musi ukoncit. V uvedeném pripadé se musi zahajit ndlezitd diagnostickd a terapeuticka



opatfeni. Z davodu prevence pozdéjsich komplikaci je tfeba vénovat pozornost
uzivatelkdm starSim 35 let, kurackdm a tém, u kterych existuje riziko aterosklerdzy.

Gynprodyl lze predepsat spoleéné s estrogenovym pripravkem jako substitucni
hormonalni terapii. Epidemiologickd evidence ukazuje, Ze uZivani HRT je spojeno se
zvySenym rizikem vyvoje hluboké Zilni trombdzy (DVT) nebo pulmonalni embolie.
Informace pro spole¢né predepisovani estrogenového pripravku zahrnuji i informace
o riziku Zilni trombembolie.

Existuji dikazy o malém zvySeném riziku rakoviny prsu v souvislosti s estrogenovou
substitu¢ni 1é¢bou. Neni zndmo, zda soubéiné poddvany progesteron ovliviiuje riziko
rakoviny u Zen po menopauze, které uzivaji hormonalni substitucni 1é¢bu. Pfedepsané
informace pro spole¢né predepisovany estrogenovy pfipravek by se mély tykat informaci
o riziku rakoviny prsu.

Vice neZ polovina spontannich casnych potratl je zplUsobena geneticky. Nicméng,
infekéni nemoci a mechanické poruchy mohou byt odpovédné za casné potraty.
Davkovani progesteronu by mélo tedy pouze odlozit vypuzeni mrtvého vajicka (nebo
pferuseni nerozvinutého téhotenstvi).

Uzivani progesteronu musi byt vyhrazeno pro pripady nedostatecné sekrece zlutého
téliska.

Lécba v podminkdch doporuceného poufziti neni antikoncepcni.
Preventivni opatfeni

Pfed zahdjenim hormondlni substituéni terapie (a v pravidelnych intervalech poté) by
méla byt kazda Zena vySetfena. Méla by se zjistit osobni i rodinna anamnéza, provést
klinické vySetfeni a pacientku je potfeba nalezité poucit o kontraindikacich a
upozornénich souvisejicich s timto [éCivym pFipravkem.

Tobolky pfipravku Gynprodyl by se nemély uzivat s jidlem, ale mély by se uzivat na noc.
Soucasny prijem jidla zvySuje biologickou dostupnost progesteronu v tobolkach.

Tobolky pripravku Gynprodyl by se mély podavat s opatrnosti u pacientek s potizemi, u
kterych mGze dojit k jejich dalSimu zhorSeni z divodu zadrzovani tekutin (napf. vysoky
tlak, srde¢ni choroba, onemocnéni ledvin, epilepsie, migréna, astma); u pacientek
sanamnézou deprese, diabetu, lehké aZz mirné jaterni dysfunkce, migrény nebo
fotosenzitivity a u kojicich matek.

Klinické vySetfeni prsou a panve by se mélo provadét v pripadech klinické indikace, spise
nei jako rutinni procedura. Zeny by mély byt vybidnuty, aby se zu&astnily narodniho
skriningového programu pro rakovinu prsu (mamografie) a narodniho skriningového
programu pro rakovinu cipku (cytologie Cipku) tak, jak je to vhodné pro jejich vék.
Doporucuje se také, aby si Zeny prohlizely prsa a hlasily jakékoliv zmény v prsou svému
|ékari nebo zdravotni sestre.



4.5 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Léky, které mohou indukovat hepaticky enzym CYP 450-3A4, jako barbituraty, antiepileptické
pripravky (fenytoin, karbamazepin), rifampicin, fenylbutazon, spironolakton, griseofulvin,
nékterd antibiotika (ampiciliny, tetracykliny) a také bylinné pfipravky obsahujici trfezalku
(hypericum perforatum) mohou zvysit vylucovani progesteronu.

Ketokonazol a dalsi inhibitory CYP 450-3A4 mohou zvysit biodostupnost progesteronu.
Progesteron muZe zasahovat do ucinkl bromokriptinu a muazZe zvysSit koncentraci
cyklosporinu v plazmé.

Progesteron muze ovlivnit vysledky laboratornich testll jaternich a/nebo endokrinnich
funkci.

Progesterony mohou snizovat glukézovou toleranci, a tim mohou zvysit inzulinovou
rezistenci nebo rezistenci na dalsi antidiabetické latky u pacientd s cukrovkou.

Koufeni mulze sniZovat biodostupnost progesteronu; nadmérné piti alkoholu ji muze
zvySovat.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Velké mnozstvi Udajli o téhotnych Zendch neukazuje na Zadnou malformacni toxicitu
progesteronu ani u plodu, ani u novorozence.

Kojeni

Progesteron se v detegovatelném mnoZstvi objevuje v materském mléce. Neexistuje zadna
indikace pro predepsani progesteronu béhem kojeni. Nicméné se nezda, Ze uzivani
progesteronu béhem kojeni ma Skodlivé Uc¢inky na vyvoj ditéte.

Fertilita
Pripravek nema negativni Uc¢inky na plodnost.

4.7 Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Je treba brat na védomi, Ze obzvlasté osoby, které fidi auto, nebo obsluhuji stroje, jsou

ohroZeny ospalosti a/nebo obdasnymi zavratémi souvisejicimi s uzivanim tohoto lécivého
pripravku.

4.8 Nezadouci ucinky

Cetnosti jsou definovény jako:

Velmi ¢asté >1/10

Casté >1/100-<1/10

Méné casté >1/1000-<1/100

Vzdcné >1/10 000 -< 1/1 000

Velmi vzdcné < 1/10 000

Neni znadmo Frekvenci nelze z dostupnych udaja urcit



Tridéni dle | Casté Méné casté Vzdcné Velmi vzdcné
organovych >1/100-<1/10 | >1/1000-<1/100 | >1/10 000 - | £1/10,00
systému <1/1000
Poruchy kopfivka
imunitniho
systému
Poruchy zadrzovani tekutin
metabolismu a
vyZivy
Poruchy nervového | bolest hlavy ospalost deprese
systému kratké zavraté
Gastrointestinalni gastrointestinalni nauzea
poruchy poruchy
Poruchy jater a Zloutenka
Zluovych cest
Poruchy klOze a vyrazka chloasma
podkozni tkané akné alopecie
hirsutismus
Poruchy poruchy mastodynie zmény libida
reprodukéniho menstruace
systému a prsu amenorea
vagindlni
krvaceni
Celkové poruchy a pyrexie
reakce vV misté
aplikace
Vysetreni zména  télesné
hmotnosti
(zvyseni nebo
snizeni)

Vendzni tromboembolie, tj trombdza hlubokych Zil na nohou nebo v panvi a plicni embolie,
je Castéjsi pfi hormonalni substitucni terapii (v kombinaci estrogen a progesteron) nez u
téch, které tyto pripravky neuZivaji.

HI3Seni podezreni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci |éCivého pfipravku je dllezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru pFinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zddame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezaddouci Uéinky na adresu:

Statni dstav pro kontrolu [é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Pfedavkovani


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pfiznaky predavkovani mohou zahrnovat spavost, zavraté, euforii nebo dysmenoreu.
Sledovani v prGbéhu lécby je nutné, a pokud je to nezbytné, je potfeba zahdjit
symptomatickou a podpUrnou Iécbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Pohlavni hormony a modulatory genitdlniho systému,
progestogeny.

ATC kéd: GO3DA04

U¢inna latka, progesteron, je chemicky identickd s progesteronem produkovanym Zlutym
téliskem v prabéhu Zenského ovarialniho cyklu. To vyviji mnoho biologickych aktivit, zvlasté
na cilové tkané, které se staly precitlivélymi po predchozim vlivu estrogenu. Progesteron
transformuje proliferativni délozni sliznici do sekre¢niho stavu. ProtoZe estrogeny podporuji
rast délozni sliznice, zvySuji riziko endometridlni hyperplazie a rakoviny. Pfidani
progesteronu vyrazné redukuje estrogenem vyvolané riziko endometriadlni hyperplazie u Zen
bez hysterektomie.

V prsni tkani podporuje progesteron diferenciaci duktdlnich a lobularnich struktur a plGsobi
proti mezenchymalnimu ucinku estradiolu a Ucinku estradiolu na epitel.

V pribéhu téhotenstvi zvySuje progesteron endometridlni vnimavost na implantaci embrya.
Jakmile je embryo implantovdno, progesteron ucinkuje tak, Ze udriuje téhotenstvi.
Progesteron také uvolfiuje hladké svalstvo délohy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Mikronizovany progesteron se absorbuje v travicim traktu.

Zvyseni hladiny progesteronu v plazmé nastava jednu hodinu po poziti a maximalni hladiny
je dosazeno 1 az 3 hodiny po poziti.

Farmakokinetické studie provdadéné na dobrovolnicich ukazuji, Ze po sou¢asném poziti dvou
tobolek pfipravku Gynprodyl 100 mg dosahuje plazmaticky progesteron stfedni hodnotu
0,13 az 4,25 ng/ml po 1 hodiné, 11,75 ng/ml po 2 hodinach, 8,37 ng/ml po 4 hodinach,
2,00 ng/ml po 6 hodinach a 1,64 ng/ml po 8 hodinach.

Vzhledem k tomu, Ze zadrzeni hormonu ve tkani ma vytvofrit prosycenost na celou dobu
24 hodin, davkovani by mélo byt rozdéleno do dvou davek po 12 hodinach.

Distribuce
Progesteron je asi z 96-99% vazany na sérové proteiny, primarné na sérovy albumin (50-54%)
a transkortin (43-48%).

Biotransformace
Hlavni metabolity v plazmé jsou 20a-hydroxylni, Ada pregnanolon a 5a-dihydroprogesteron.




Devadesat pét procent metabolitli se vylucuje moci, a to ve formé glycuro-konjugovanych
metabolitl, hlavné 3 a, 5 B-pregnanediol. Tyto metabolity nalezené v plazmé a moci jsou
identické s témi, které Ize najit ve fyziologickych sekretech zlutého téliska ovaria.

Eliminace
Vylucovani modi tvori 95%, a to ve formé glycuro-konjugovanych metabolit(, hlavné 3a, 5 B-
pregnanediol ( pragnandiol).

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika mikronizovaného progesteronu zavisi na podavané ddavce. Ackoliv existuji
znacné rozdily, stejnd osoba zachovava stejné farmakokinetické vlastnosti po nékolik mésicu.
To umoznuje stanovit pfimérenou individualni dpravu davkovani léku.

5.3 Preklinicka data vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Neklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti ptipravku neodhaluji zddnd specifickd rizika
pro ¢lovéka, jak vyplyva ze studii toxicity a genotoxicity jednotlivych davek.

Studie na zviratech, tykajici se vlivu progesteronu na nadory, vykdzaly protichidné vysledky,
nékteré s urcitou zndmkou ovlivnéni nddoru a dalsi s ochrannym Gcinkem.

Studie reproduktivni toxicity ukdzaly neZzadouci Ucinky na muZskou plodnost se supresi

spermatogeneze, stejné jako potencial pro teratogenezi a prodluZovani doby téhotenstvi
pfi vysokych davkach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Svétlicovy olej

Tobolka: Zelatina, glycerol, oxid titanicity (E171), externi vyrobni meziprodukty: stopy
stfednich nasycenych triacylglycerold a sojového lecithinu

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte pri teploté do 30 °C. Uchovavejte v pavodnim obalu, aby byl pfipravek
chrédnén pred svétlem.



6.5

6.6

10.

Druh obalu a obsah baleni
Gynprodyl 100 mg

30 tobolek zatavenych v blistrovém baleni (PVC/PVDC/AI)
90 tobolek zatavenych v blistrovém baleni (PVC/PVDC/AI)

Gynprodyl 200 mg

15 tobolek zatavenych v blistrovém baleni (PVC/PVDC/AI)
45 tobolek zatavenych v blistrovém baleni (PVC/PVDC/AI)

Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity lécCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovdn v souladu
s mistnimi pozadavky.
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