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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Amelgen 400 mg vaginalni kulicky
progesteron

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek pouZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého 1€kare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pfipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Amelgen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Amelgen pouZivat
Jak se pripravek Amelgen pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Amelgen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Amelgen a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Amelgen obsahuje progesteron, coz je pfirozeny Zensky pohlavni hormon, produkovany v téle.
Ptipravek Amelgen je urCen zenam, které podstupuji program asistované reprodukcni technologie (ART)
a potfebuji zvySené mnozstvi progesteronu.

Progesteron ptisobi na vystelku délohy a poméha Vam otéhotnét a téhotenstvi udrzet, jestlize se 1éCite pro
neplodnost.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Amelgen pouZivat

NepouZivejte piipravek Amelgen

o Jestlize jste alergicka na progesteron nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

e jestlize u sebe zjistite neobvyklé a 1ékarsky dosud nevysetfené vaginalni krvaceni,

o jestlize mate zjiStén nebo je podezfeni na nador citlivy na hormony (naddor prsu nebo
reproduk¢nich organtt),

e jestlize trpite porfyrii (skupinou zdédénych ¢i ziskanych poruch nékterych enzymi),

o  jestlize mate nebo jste méla krevni sraZeniny v nohach, plicich, o¢ich ¢i v jiné casti téla,

e jestlize pravé mate nebo jste mela zdvazné potize s jatry,

e  jestlize potratite a Iékar ma podezreni, ze v déloze dosud ziistava néjaka nezadouci tkan, nebo jestlize
jde o mimodélozni t€hotenstvi.



Upozornéni a opatieni

Bud'te zvlaste opatrna a ihned sdélte svému 1€kati, pokud u sebe zjistite néktery z dale uvedenych pfiznaki

b&hem 1é¢by nebo i ne¢kolik dni po posledni davce 1éku:

e Dbolest v Iytkach nebo na hrudi, nahla dusnost nebo vykaslavani krve, coz miize naznaCovat pritomnost
krevnich srazenin v nohach, v srdci nebo v plicich,

e silné bolesti hlavy nebo zvraceni, zavraté, mdloby, nebo poruchy zraku ¢i feci, ochablost nebo
znecitlivéni paze nebo nohy naznacujici moznou piitomnost krevnich srazenin v mozku ¢i v oku,

e priznaky zhorSujici se deprese.

Informujte svého Iékare, pokud jste mela nebo mate kteroukoli z nésledujicich obtizi pted pouzivanim
pripravku Amelgen:

e porucha funkce jater

e cpilepsie,

e migréna,

® astma,

e porucha funkce srdce nebo porucha funkce ledvin,

e diabetes (cukrovka).

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Amelgen u pediatrické populace neni relevantni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Amelgen

Informujte svého 1€kaie o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala nebo které mozna
budete uzivat.

To je zvlasté dulezité, pokud uzivate karbamazepin (napf. k prevenci zachvati, 16¢bé urcitého typu bolesti
nebo pfi poruchach nalady), rifampicin (k 1écbé infekci), nebo fenytoin (napft. k prevenci zachvatl nebo
k 1é¢be urcitého typu bolesti), protoze tyto 1éky mohou snizit i€inek progesteronu.

Pouziti jinych vaginalnich ptipravki ve stejnou dobu jako Amelgen se nedoporucuje, protoze neni znamo,
zda by soucasné podani mohlo ovlivnit 1écbu.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Amelgen mohou uzivat v prvnich tfech mésicich t€hotenstvi zeny, které potiebuji doplikovy
progesteron jako soucast 1é¢by v ramci programu asistované reprodukéni technologie (ART).

Riziko kongenitalnich (vrozenych) vad, vcetné rizika genitalnich anomalii u kojencti muzského i
zenského pohlavi, vyvolané podavanim progesteronu exogenné (v lécich) béhem téhotenstvi nebylo
dosud v plném rozsahu zjisténo.

Tento 1ék se nema uzivat béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek Amelgen ma maly az stfedné zavazny vliv na schopnosti fidit nebo obsluhovat stroje. Mtze
vyvolavat ospalost a/nebo zavraté; z toho diivodu se fidickam a pfi obsluze stroji doporucuje dbat zvysené
opatrnosti.

3. Jak se pripravek Amelgen pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné podle pokynii svého 1ékate. Pokud si nejste jista, porad’te se se
svym lékafem.

Doporucena davka ptipravku je 400 mg dvakrat denn¢, zavedenim ptimo do pochvy. Zaénéte pouzivat
ptipravek Amelgen v den ziskani vajicka. Jestlize je tc¢hotenstvi potvrzeno, pokracuje se v podavani
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ptipravku Amelgen po dobu 38 dnti od zacatku 1écby.

Pokyny k pouziti pFipravku Amelgen

Vzdy si umyjte ruce pred i po aplikovani vaginalni kulicky.

Pomoci prsti zaved’te vaginalni kuli¢ku co nejhloubéji do pochvy. Pozice vleZze nebo v podiepu Vam
muze usnadnit zavedeni.

JestliZe jste pouzila vice pripravku Amelgen, neZ jste méla

Pokud jste (nebo nékdo jiny) ndhodné spokla nekterou z vaginalnich kulicek nebo pouzijete-1i pfili§
mnoho vagindlnich kulicek, kontakujte nejblizsi zdravotnické zatizeni nebo Vaseho lékate s zadosti o
radu.

JestliZe jste zapomnéla pouZit piipravek Amelgen

Pokud zapomenete zavést vaginalni kulicku, ucinte tak ihned, jakmile si vzpomenete, pokud jiZ neni témet
¢as na dalsi davku. Nikdy nepouzivejte dvé davky souCasné. Nezapomeiite pouzit zbyvajici davky ve
spravny cas.

JestliZe jste prestala pouZzivat pripravek Amelgen 400 mg

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud mate v timyslu pferusit nebo ukoncit podavani
pfipravku Amelgen. Nahl¢ preruSeni podavani progesteronu muize zpusobit zvySeny pocit tzkosti,
naladovost a zvySenou pohotovost ke kie¢im.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsSechny léky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci u€inky u pacientek podstupujicich 1é¢bu ART jsou uvedeny nize:

Casté nezadouci u¢inky (mohou se objevit az u 1 z 10 pacientek):
e  brisni distenze (nadymani bficha), bolesti bficha, zacpa
o ospalost
o unava
e  navaly horka
e  Dbolest prst.

Méné ¢asté neZadouci ucinky (mohou se objevit az u 1 ze 100 pacientek):
e  bolest hlavy, zavraté, zmény nalady
e zmény chuti, zvraceni, nadymani (vétry), prijem, fihani
¢ no¢ni poceni, kozni vyrazka nebo svédéni
e bolest kloubti
e  panevni bolest, zvétseni vajecnikd, vaginalni krvaceni
. casté moceni, nechtény unik moci
e zvySeni télesné hmotnosti
e  krvaceni
e svédéni v misté aplikace, pocit chladu nebo zmény télesné teploty nebo obecny diskomfort
(neptijemné pocity).



Po pouziti ptipravku Amelgen si mizete vSimnout vytoku z pochvy po rozpusténi vaginalni kulicky.
Nebojte se, to je zcela normalni pii uzivani 1€k, které jsou zavadény do pochvy nebo konecniku.

HlaSeni neZadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékaii, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Nezadouci u€inky miizete hlasit také pfimo prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobérova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Amelgen uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Nepouzivejte tento ptfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stripu a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Amelgen obsahuje
- Lécivou latkou je progesteron.

Jedna vaginalni kulicka obsahuje 400 mg progesteronu.
- Pomocnou latkou je tvrdy tuk.

Jak pripravek Amelgen vypada a co obsahuje toto baleni

Témet bila vaginalni kulicka torpédovitého tvaru o rozmérech pfiblizné 10 mm x 30 mm zabalena v
PVC/PE stripech.

Velikost baleni: 45 vaginalnich kuli¢ek.

Upozornéni:
Text na stripu je v italSting.

Pieklad textu uvedeného na vnitinim obalu (stripu):
ovuli vaginali = vaginalni kulicky
Progesterone = progesteron

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci



Gedeon Richter Plc., Gyomro6i ut 19-21., 1103 Budapest’, Mad’arsko

Vyrobce
Gedeon Richter Plc., Gyomr6i ut 19-21., 1103 Budapest, Mad’arsko
Fulton Medicinali S.P.A., Via Marconi 28/9- 20044, Arese (MI), Italie

Soubézny dovozce
RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Prebaleno

RONCOR s.r.0., ¢.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Galmed, a.s., MarSala Rybalka 28, 27308 Pchery, Ceska republika

MEDIAP, spol. s r.o0., Dostihova 678, 763 15 SluSovice Ceska republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabtezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika
DITA vyrobni druzstvo invalidii, Stranského 2510, 390 34 Tébor, Ceska republika
Alliance Healthcare s.r.0., Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10 — Malesice, Ceska republika

Tento 1é€ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Cyclogest 400 mg Vaginalzapfchen
Belgie Amelgen 400 mg ovulen, ovules, Vaginalzapfchen
Bulharsko Cyclogest 400 mg pessaries [{ukmorect 400 mg necapu
Kypr Cyclogest

Ceska republika Amelgen

Némecko Cyclogest

Dansko Cyclogest

Estonsko Amelgen

Recko Cyclogest

Spanglsko Cyclogest

Finsko Cyclogest

Francie Amelgen

Chorvatsko Cyclogest 400 mg vagitoriji
Mad’arsko Cyclogest 400 mg hiivelykup

Irsko Progesterone 400 mg pessaries
Island Cyclogest

Italie Amelgen

Lucembursko Amelgen

Lotyssko Amelgen

Malta Cyclogest

Nizozemsko Cyclogest

Norsko Cyclogest

Polsko Cyclogest

Portugalsko Cyclogest

Rumunsko Cyclovita

Svédsko Cyclogest

Slovinsko Amelgen 400 mg vaginale globule

Slovenska republika ~ Amelgen

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 3. 2026



