SKROCONA INFORMACJA O LEKU:

Nazwa produktu leczniczego i nazwa powszechnie stosowana: Progesterone Besins, progesteron
(mikronizowany) Sklad jakosciowy i ilo§ciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych
substancji pomocniczych, ktore maja istotne znaczenie dla wlasciwego stosowania produktu
leczniczego: kapsutka zawiera 100 mg lub 200 mg progesteronu (mikronizowanego) oraz substancje
pomocnicze. Zawiera lecytyne sojowa i moze wywotywac reakcje nadwrazliwos$ci (wstrzas
anafilaktyczny i pokrzywke). Postaé¢ farmaceutyczna: kapsutka mickka. Wskazanie lub wskazania
terapeutyczne do stosowania: do stosowania u 0s6b dorostych. - zaburzenia cyklu miesigczkowego
spowodowane niedoborem progesteronu, w szczego6lnosci: nieregularne miesigczki, - leczenie
uzupehniajgce w hormonalne;j terapii zastgpczej (HTZ) estrogenem u kobiet po menopauzie z
zachowang macica. Dawkowanie i sposéb podawania: Zaburzenia fazy lutealnej (nieregularne
miesigczki): Leczenie nalezy stosowa¢ przez 10 dni w cyklu, zazwyczaj od 17. do 26. dnia wiacznie.
Srednia dawka wynosi od 200 do 300 mg progesteronu na dobe, przyjmowana w 1 lub 2 dawkach
podzielonych, tj. 200 mg wieczorem przed snem i 100 mg rano, w razie koniecznosci. Leczenie
menopauzy: U kobiet w okresie menopauzy z zachowang macica nie zaleca si¢ stosowania estrogenu
w monoterapii nieskojarzonej z innym postepowaniem. Leczenie nalezy uzupetnic o progesteron
stosowany w pojedynczej dawce 200 mg przed snem przez co najmniej 12 do 14 dni w miesiacu, tj. w
ciggu ostatnich 2 tygodni kazdej sekwencji leczenia, po ktérych powinna nastapic¢ 1-tygodniowa
przerwa w przyjmowaniu hormonalnej terapii zastgpczej, w ktérym to okresie moze wystapic
krwawienie z odstawienia. Progesterone Besins nie ma odpowiedniego zastosowania w populacji
dzieci i mlodziezy. Przeznaczony wytacznie do podawania doustnego. Nie nalezy przyjmowac go z
jedzeniem, najlepiej przyjmowaé wieczorem przed snem. Druga dawke nalezy przyja¢ w godzinach
porannych. Przeciwwskazania: nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancje
pomocniczag wymieniong w punkcie 6.1, niewyjasnione krwawienie z drog rodnych, ciezkie zaburzenia
czynnosci watroby, guzy watroby, podejrzenie lub rozpoznanie nowotworu piersi lub narzadow
ptciowych, choroby zakrzepowo-zatorowe, czynne lub w wywiadzie, krwotok mézgowy, porfiria. W
przypadku przeciwwskazan dla estrogendéw, gdy Progesterone Besins jest stosowany w HTZ w
skojarzeniu z estrogenem (patrz charakterystyka konkretnego produktu leczniczego zawierajacego
estrogen). Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: stosowany zgodnie z
zaleceniami NIE JEST SRODKIEM ANTYKONCEPCYJNYM. Jesli sekwencja leczenia zostanie
rozpoczgta zbyt wezesnie w miesigeu, w szczegdlnosci przed 15. dniem cyklu, cykl moze ulec
skrdoceniu lub moze wystapi¢ krwawienie. Nalezy dokladnie monitorowac pacjentki z zakrzepica zylna
w wywiadzie. W razie wystapienia krwawienia z macicy, nie nalezy przepisywac tego produktu zanim
nie zostanie ustalona przyczyna krwawienia, zwlaszcza przed przeprowadzeniem oceny endometrium.
Ze wzgledu na ryzyko metaboliczne i ryzyko wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej, ktorych nie
mozna catkowicie wykluczy¢, podawanie produktu nalezy przerwac w nastepujacych przypadkach:
zaburzenia oczne, takie jak pogorszenie widzenia, podwojne widzenie 1 zmiany naczyn siatkowki;
epizody zakrzepowo-zatorowe lub zakrzepowe, niezaleznie od miejsca ich wystgpowania; ciezkie
bole gltowy. Jesli w trakcie leczenia u pacjentki wystapi brak miesigczki, nalezy upewnic sie, ze
pacjentka nie jest w cigzy. Przed rozpoczeciem lub ponownym wiaczeniem HTZ nalezy zebra¢ petny
wywiad lekarski, w tym wywiad rodzinny. Badanie fizykalne pacjentki (w tym ocen¢ miednicy
mniejszej i piersi) nalezy przeprowadzi¢ pod katem wywiadu oraz przeciwwskazan i ostrzezen
dotyczacych stosowania. W czasie leczenia zalecane jest przeprowadzanie okresowych badan
kontrolnych, ktorych czestos¢ i rodzaj nalezy dostosowaé indywidualnie do kazdej pacjentki.
Pacjentki nalezy poinformowac, jakie zmiany w piersiach wymagaja zgltoszenia lekarzowi lub
pielegniarce. Badania diagnostyczne, w tym odpowiednig diagnostyke obrazowa, np. mammografie,
nalezy wykonywac zgodnie z aktualnie obowigzujacymi zasadami prowadzenia badan
przesiewowych, z uwzglednieniem indywidualnych potrzeb klinicznych pacjentki.

Rozrost endometrium: U kobiet z nieuszkodzonym endometrium na wczesnym etapie leczenia moze
wystgpi¢ regularne krwawienie z odstawienia przypominajgce krwawienie miesigczkowe, ktore
zmniejsza si¢ lub ustepuje wraz z postepowaniem atrofii endometrium w trakcie dlugotrwatego
leczenia. W przypadku braku takiego krwawienia z odstawienia, nalezy wykona¢ odpowiednie badania
diagnostyczne w celu wykluczenia rozrostu endometrium.

W pierwszych miesigcach leczenia moga wystgpi¢ krwawienia migdzymiesigczkowe lub plamienia.
Jezeli krwawienia migdzymiesigczkowe lub plamienia pojawiaja si¢ po pewnym czasie stosowania




leczenia lub utrzymujg si¢ po odstawieniu leczenia, nalezy zbadac¢ ich przyczyne, co moze wigzac si¢ z
konieczno$cig wykonania biopsji endometrium w celu wykluczenia zto$liwych zmian
nowotworowych.

Ryzyka zwigzane z jednoczesnym stosowaniem estrogenow i progestagenow w hormonalne;j terapii
pomenopauzalnej sg szczegdlowo opisane w charakterystykach poszczegolnych produktow
leczniczych zawierajacych estrogen. Produkt Progesterone Besins zawiera lecytyne sojowa i moze
powodowac reakcje nadwrazliwosci (pokrzywke 1 wstrzas anafilaktyczny). Jezeli pacjentka ma
uczulenie na orzeszki ziemne lub soje, nie powinna stosowac tego produktu leczniczego.

Dzialania niepozadane: zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi: czgsto >1/100 do <1/10:
nieregularne miesigczki, brak miesigczki, krwotok maciczny; niezbyt czesto >1/1 000 do <1/100:
mastodynia; zaburzenia ukladu nerwowego: cz¢sto >1/100 do <1/10: bdle glowy; niezbyt czgsto
>1/1 000 do <1/100: senno$¢, przemijajace zawroty gtowy; bardzo rzadko <1/10 000: depresja;
zaburzenia zoladka i jelit: czgsto >1/100 do <1/10: wymioty, biegunka, zaparcia; rzadko >1/10 000
do <1/1 000 nudnosci; zaburzenia watroby i drég zolciowych: niezbyt czgsto >1/1 000 do <1/100:
z6Maczka cholestatyczna; zaburzenia ukladu immunologicznego: rzadko >1/10 000 do <1/1 000:
reakcje anafilaktoidalne; bardzo rzadko <1/10 000: pokrzywka; zaburzenia skory i tkanki
podskornej: niezbyt czesto >1/1 000 do <1/100: $wiad, tradzik; bardzo rzadko <1/10 000: ostuda.
Senno$¢ i (lub) przemijajace zawroty glowy obserwuje si¢ zwlaszcza w przypadku towarzyszacego
niedoboru estrogenoéw. Dzialania te ustgpuja bez uszczerbku dla korzysci z leczenia niezwlocznie po
zmniejszeniu dawki lub wzrostu poziomu estrogenow.

Jezeli sekwencja leczenia zostanie rozpoczgta zbyt wezesnie w danym miesigcu, zwlaszcza przed 15.
dniem cyklu, czas trwania cyklu moze ulec skroceniu lub moze wystapi¢ rownoczesne krwawienie.
Obserwowano zmiany w miesigczkowaniu, brak miesigczki lub réwnoczesne krwawienie, ktore byty
w 0golnosci zwigzane ze stosowaniem progesteronu.

Inne dziatania niepozadane zgtaszane w zwigzku z terapia estrogenowo progestagenowa stosowang
jako hormonalna terapia zastgpcza u kobiet po menopauzie: tagodny lub ztosliwy nowotwor
estrogenozalezny, np. rak endometrium; zylne choroby zakrzepowo-zatorowe, tj. zakrzepica zyt
gltebokich konczyn dolnych lub miednicy oraz zatorowos¢ ptucna, wystepuja czesciej u kobiet
stosujacych hormonalng terapi¢ zastepcza niz u kobiet, ktore jej nie stosuja; zawal migsnia sercowego
i udar moézgu; zaburzenia pecherzyka zotciowego; zaburzenia skory i tkanki podskornej: ostuda,
rumien wielopostaciowy, rumien guzowaty i plamica naczyniowa; prawdopodobna demencja.
Szczegotowe informacje dotyczace dzialan niepozadanych zwigzanych z jednoczesnym stosowaniem
estrogenow 1 gestagenéw w hormonalnej terapii pomenopauzalnej sg opisane w poszczegolnych
charakterystykach produktow leczniczych zawierajacych estrogen.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Al.
Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309 strona
internetowa https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Besins Healthcare S.A., Rue Washington 80, 1050
Ixelles, Belgia. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa URPL,
WMIiPB: Progesterone Besins 100 mg: 23342; Progesterone Besins 200 mg: 23343. Kategoria
dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Przed zastosowaniem produktu leczniczego nalezy zapoznac si¢ z pelng trescig Charakterystyki
Produktu Leczniczego zatwierdzonej 30/03/2022. Dodatkowe informacje sg dostepne w Besins
Healthcare Poland Sp. z 0.0., ul. Wisniowa 40B/4, 02-520 Warszawa.
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