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Ptibalova informace: informace pro pacientku

Agolutin 30 mg/ml injekéni roztok
progesteron

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékdrnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte 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 ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Agolutin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Agolutin pouZivat
Jak se Agolutin pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Agolutin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je Agolutin a k ¢emu se pouZiva

Agolutin je hormonalni ptipravek, ktery obsahuje 1é¢ivou latku progesteron. Progesteron je prirozeny
hormon s dtlezitymi fyziologickymi funkcemi.

Agolutin se pouziva pfi nedostatecné produkci progesteronu zlutym teliskem vajecniktl, pfi
nedostatec¢né funkci menstruaéniho cyklu nebo pfti nepravidelném nebo nadmérném d€loznim krvaceni
bez zjevné priciny. V téhotenstvi pfi nedostateCné produkci progesteronu, k udrzeni t€hotenstvi
v pripad€ opakovaného, resp. hroziciho potratu.

Dale se pouziva pti premenstruaénim syndromu. Diagnosticky se pouziva pfi progesteronovém testu pii
nedostatecné produkci progesteronu zlutym téliskem vajeénikii, k vyvolani krvaceni a rychlého
odlouceni d€lozni sliznice.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Agolutin pouZivat
NepouZivejte Agolutin

- jestlize jste alergicka na progesteron nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodg 6.),

- pti déloznim krvaceni pfed vyloucenim organické pficiny,

- pti dysfunkénim déloznim krvéceni bez souCasného uzivani estrogend,

- pti povrchovém zanétu zil,

- pti krevni sraZening v urcitém misté krevniho ob&hu (obvykle v Zilach dolnich koncetin),

- pfi plicni embolii i v anamnéze,

- pti akutnim (néhle vzniklém) a chronickém (dlouhodobém) onemocnéni jater,

- jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim piipravku Agolutin se porad’te se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.



Zvlastni opatrnosti je zapotiebi:
- pfi podavani pacientkdm s astmatem, epilepsii, onemocnénim srdce,
- pfii poruse funkce ledvin z ditvodu zvySeného zadrZzovani tekutin.

Progesteron zvysuje bazalni plazmatickou hladinu inzulinu a pfi dlouhodobém podavéani mtze snizit
toleranci glukézy. V piipadé velmi vysokych davek se muze projevit hypnoticky efekt (ospalost az
spavost), ktery je zavisly na davce.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Agolutin
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat..

Utinek progesteronu snizuji 1éky k1é¢bé epilepsie, napt. fenobarbital, fenytoin, primidon,
karbamazepin, proti tuberkuldze, napt. rifampicin a dalsi 1€éky k 1é¢bé infekénich onemocnéni napft.
nevirapin, efavirenz. Progesteron zvySuje plazmatickou hladinu cyklosporinii zpomalenim jejich
metabolismu. Uzite¢né vzajemné plsobeni muze vzniknout pfi podani progesteronu, jestlize Zena
s endometriozou (vyskyt délozni sliznice mimo délohu) uzivala syntetické progestageny, napi.
norethisteron. Progesteron zptsobuje faleSnou negativitu nebo snizeni hodnot stanoveni jodu vdzaného
na bilkoviny a vychytavani radiojodu stitnou zlazou.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Tehotenstvi

Podavani ptipravku Agolutin v t¢hotenstvi je odiivodnéné jen v ptipadé prokazaného nedostate¢ného
vylucovani progesteronu, k zabranéni opakujiciho se potratu, u hroziciho potratu (viz bod 1).

Pokud b&hem 1éCby ptipravkem Agolutin dojde k otéhotnéni, je tfeba lécbu okamzite prerusit.

Hrozi virilizace plodu (rozvoj druhotnych muzskych pohlavnich znaki u plodu Zenského pohlavi), byl
také zaznamenan zvyseny pocet mimodéloznich téhotenstvi.

Kojeni
Agolutin se nesmi pouzivat v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Studie hodnotici u¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Neni pravdépodobné,
ze v rozmezi 1éCebnych davek dojde k ovlivnéni bd¢losti. Teoreticky je po velice vysokych davkach
popsan uspavaci ucinek, ktery je zavisly na davce.

Agolutin obsahuje benzylalkohol
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 40 mg benzylalkoholu v jedné ampulce, coz odpovida 20 mg/ml.

Benzylalkohol mutize zptsobit alergickou reakci.

PoZzadejte o radu svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud jste t€hotna, protoze po podéani vétsiho mnozstvi
benzylalkoholu mutze dojit k jeho nahromadéni v téle, coz miZe vyvolat nezddouci ucinky (tzv.
metabolicka acidoza).

Pozadejte o radu svého lékate nebo 1ékarnika, pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, protoze po
podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu muZze dojit k jeho nahromadéni v téle, coz mize vyvolat
nezadouci ucinky (tzv. metabolicka acid6za).

Agolutin obsahuje benzyl-benzoat
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 140 mg benzoatu v jedné ampulce, coZ odpovida 70 mg/ml.



3. Jak se Agolutin pouziva
Tento ptipravek miize byt podavan pouze lékaiem nebo zdravotni sestrou.

U sekundarni amenorey (vymizeni krvaceni u jiz dfive menstruujici zeny) je ndhrada samotného
progesteronu U¢innd jen pii dokdzané dostatecné produkci ovarialnich estrogend, tzn. pii pozitivnim
progesteronovém testu.

K prevenci prudkého zichvatu dysfunkéniho krvaceni pfi premenopauzdlni poruse rytmu
menstruacniho krvaceni se podava vzdy 42. den cyklu, pokud se nedostavi spontanni menstruace,

60 mg piipravku Agolutin intramuskularné¢ (podani do svalu). Nenastane-li po tfech takovych
cyklickych aplikacich piipravku Agolutin délozni krvaceni, poklada se pokles hladiny ovarialnich
estrogentl za stabilizovany a menopauza pravdépodobna.

Pfi hrozicim potratu (opakovany potrat v anamnéze) je 1éCba progesteronem odiivodnéna jen tehdy,
prokazala-li se jeho snizena produkce. Podava se 25 — 100 mg ptipravku Agolutin 2krat tydné (v ptipadé
potfeby i denn€) do 8. - 16. tydne téhotenstvi (nebo i déle), podle vysledku ptfimého ¢i neptfimého
sledovani hladiny progesternu v organismu. Pfi podezfeni na zamlkly potrat je podavani gestagenti
nevhodné.

Pti progesteronovém testu se aplikuje 60 mg piipravku Agolutin, nedostavi-li se krvaceni do 14 dnti —
test je negativni — jde (pfi vylouceni t€hotenstvi) o nedostatecnou ptipravu délozni sliznice nebo o
organickou poruchu délohy.

Preventivni aplikace progesteronu je opravnéna pouze tehdy, dokaze-li se nedostatecnd tvorba
progesteronu (v téhotenstvi, pfi nedostateCnosti zlutého téliska, po 1écbeé bezovulacni sterillity
klomifenem apod.).

I v tomto ptipad¢ je vhodné sledovat hladinu progesteronu.

Zpiisob podani
Agolutin se podava do svalu.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Agolutin, neZ jste méla dostat

Nejsou znamy udaje o akutni toxicité, pii podani davek kolem 100 mg se dosahuji jen desetiny
koncentrace obvyklé v t€¢hotenstvi. U extrémné vysokych davek se vyskytne spavost, kiece délohy.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare, l1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Akutni Zivot ohrozujici nezadouci ucinky po podani lécebnych davek nejsou znamy. Nejcast&jsi
nezadouci ucinky jsou v diisledku dlouhodobého podavani:

Vzacné (mohou postihnout a 1 z 1 000 osob)
Pocit na zvraceni, zvraceni, zmény télesné hmotnosti.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

Nervozita, kieCe, poruchy spanku, sklon k depresim, bolesti hlavy.

Velké tmavé skvrny na kazi, vétsi Zlutohnéda kozni skvrna v oblieji, infekce vyvolana kvasinkou
Candida (kandido6za), koprivka.

Zmeény pohlavni touhy, napéti prst, svédéni Zzenskych zevnich pohlavnich organt.

Vysoka horecka, mistni drazdéni, otok.

HlaSeni nezddoucich ucinkd
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkt, sdélte to svému Iékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této




piibalové informaci. Nezadouci G¢inky miiZete hlasit také ptimo prostfednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu l&¢iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich t€¢inkli mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak AGOLUTIN uchovavat

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. Chrante pted chladem a mrazem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dal$i informace

Co AGOLUTIN obsahuje

- Lécivou latkou je progesteron. Jeden ml olejového roztoku obsahuje 30 mg progesteronu.
- Pomocnymi latkami jsou benzylalkohol (E 1519), benzyl-benzoat, slunec¢nicovy olej pro injekci.

Jak AGOLUTIN vypada a co obsahuje toto baleni

Injekéni roztok.
Ciry, svétlezluty az zluty olejovy roztok.

Druh obalu a velikost baleni
a) neodlamovaci sklenéné ampulky, plastikovy ptifez, pilnik, krabicka
b) odlamovaci sklenéné ampulky, plastikovy pfitez, krabicka

Velikost baleni: 5 ampulek po 2 ml
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

DrzZitel rozhodnuti o registraci:
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 — Lhotka, Ceska republika

Vyrobcee:
Farmacia Martin a.s., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 24. 4. 2026
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