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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Luteina Mikro, 100 mg, kapsutki, migkkie
Luteina Mikro, 200 mg, kapsutki, migkkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka zawiera 100 mg progesteronu.
Kazda kapsutka zawiera 200 mg progesteronu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: lecytyna sojowa

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka, migkka.

Luteina Mikro, 100 mg. Owalne, nieprzezroczyste migkkie kapsutki zelatynowe w kolorze bialawym o
dtugosci ok. 12 mm i szeroko$ci ok. 8 mm.

Luteina Mikro, 200 mg. Owalne, nieprzezroczyste migkkie kapsulki zelatynowe w kolorze biatawym o
dtugosci ok. 16 mm i szerokos$ci ok. 9,6 mm z szarym oznaczeniem ,,PR-2”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Luteina Mikro, 100 mg i Luteina Mikro, 200 mg sa wskazane do stosowania u dorostych kobiet.

Zaburzenia cyklu spowodowane niedoborem progesteronu, w szczegolnosci nieregularne miesiaczki,
Leczenie pomocnicze w hormonalne;j terapii zastepczej (HTZ) z estrogenem u kobiet po menopauzie z
zachowang macicg.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
W zaleznosci od wskazania, zalecana dawka jest nastgpujaca:

W przypadku niedomogi lutealnej (nieregularne miesigczkowanie): Leczenie nalezy stosowac przez 10
dni w kazdym cyklu, zwykle od 17. do 26. dnia wlacznie. Zwykle dawkowanie wynosi od 200 do

300 mg progesteronu na dobe, przyjmowane w 1 lub 2 dawkach podzielonych, tj. 200 mg wieczorem
przed snem oraz 100 mg rano w razie potrzeby.

W leczeniu menopauzy: leczenie samymi estrogenami nie jest zalecane u kobiet w okresie menopauzy z
zachowang macicg. Pojedynczg dawke 200 mg progesteronu nalezy stosowaé przed snem przez co
najmniej 12 do 14 dni w miesigcu, tj. w ostatnich 2 tygodniach kazdego cyklu leczenia, a nastgpnie
powinien nastgpi¢ okoto tydzien bez stosowania terapii zastepczej, podczas ktorego moze wystapié
krwawienie z odstawienia.

Drzieci i mlodziez
Nie ma odpowiedniego wskazania do stosowania produktu leczniczego Luteina Mikro u dzieci 1
mtodziezy.

Pacjenci w podesztym wieku



Nie ma odpowiedniego wskazania do stosowania produktu leczniczego Luteina Mikro u pacjentek w
podesztym wieku.

Sposoéb podawania

Ten produkt leczniczy przeznaczony jest wylacznie do podawania doustnego.
Tego produktu leczniczego nie nalezy przyjmowac w trakcie spozywania positku. Najlepiej stosowac
go wieczorem, przed snem. Drugg dawke nalezy przyjac rano.

4.3. Przeciwwskazania

Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac w nastepujacych sytuacjach:

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1

- Krwawienie z narzagdoéw plciowych o nieokreslonej przyczynie

- Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby

- Nowotwory watroby

- Podejrzenie lub zdiagnozowanie nowotworu piersi lub narzadéow ptciowych

- Choroby zakrzepowo-zatorowe, czynne lub w wywiadzie

- Krwotok mézgowy

- Porfiria

- W przypadku gdy istnieja przeciwskazania dotyczace estrogenu, a produkt leczniczy Luteina
Mikro jest stosowany w skojarzeniu z estrogenem w HTZ (patrz charakterystyka danego
produktu leczniczego zawierajagcego estrogen).

Luteina Mikro zawiera lecytyne sojowa. Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac¢ w przypadku
uczulenia na orzeszki ziemne lub soje¢.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zgodnie ze wskazaniami do stosowania, ten produkt leczniczy NIE JEST SRODKIEM
ANTYKONCEPCYJNYM.
Jesli leczenie zostanie rozpoczete zbyt wezesnie w miesigcu, szczeg6lnie przed 15. dniem cyklu,
cykl moze ulec skroceniu lub moze wystapi¢ krwawienie. Jesli w przesztosci u pacjentki wystepowata
zakrzepica zylna, nalezy uwaznie monitorowac pacjentke.
Jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z macicy, nie nalezy przepisywaé tego produktu leczniczego
przed ustaleniem przyczyny krwawienia, w szczegolnosci przed przeprowadzeniem badan endometrium.
Ze wzgledu na ryzyko metaboliczne i ryzyko choroby zakrzepowo-zatorowej, ktorych nie mozna
catkowicie wykluczy¢, stosowanie tego produktu leczniczego nalezy przerwac¢ w przypadku:
* zaburzen oka, takich jak pogorszenie widzenia, podwojne widzenie i zmiany naczyniowe
siatkowki;
* zylnych zdarzen zakrzepowo-zatorowych lub zakrzepowych, niezaleznie od miejsca ich
wystgpowania;
* silnych bolow glowy.
Jesli u pacjentki podczas leczenia nie wystgpi krwawienie miesigczkowe, nalezy upewnic sig, ze nie
jest ona w cigzy.

Badanie/kontrole lekarskie

Przed rozpoczgciem lub wznowieniem HTZ nalezy zebra¢ pelny wywiad osobisty i rodzinny. Przy
badaniu fizykalnym (w tym narzadéw miednicy i piersi) nalezy kierowac¢ si¢ informacjami uzyskanymi
z wywiadow medycznych oraz uwzgledni¢ przeciwwskazania i ostrzezenia. Podczas leczenia zaleca si¢
prowadzenie regularnych badan kontrolnych, a ich czestos¢ i rodzaj nalezy dostosowa¢ do indywidualne;j
sytuacji pacjentki. Nalezy poinformowac pacjentki, jakie zmiany w piersiach trzeba zglosi¢ lekarzowi
lub pielegniarce. Badania, w tym odpowiednie obrazowanie, np. mammografia, powinny by¢



przeprowadzane zgodnie z obecnie przyjetymi praktykami badan przesiewowych, z uwzglgdnieniem
indywidualnych potrzeb klinicznych danej pacjentki.

Przerost endometrium

U kobiet z zachowang macica moga wystapic regularne krwawienia przypominajgce miesigczke po
odstawieniu leczenia estrogenem i produktem leczniczym Luteina Mikro. Takie krwawienie moze si¢
zmniejszy¢ lub catkowicie ustapi¢ wraz z postgpem atrofii endometrium w trakcie dtugotrwalego
leczenia. W przypadku braku krwawienia z odstawienia nalezy wykluczy¢ hiperplazj¢ endometrium za
pomoca odpowiednich srodkow.

W ciggu pierwszych kilku miesiecy leczenia mogg wystgpi¢ krwawienia migdzymiesigczkowe i
plamienia. Jesli krwawienie miedzymiesigczkowe lub plamienie wystapi w pdzniejszym okresie
leczenia lub bedzie si¢ utrzymywac po przerwaniu leczenia, nalezy okresli¢ ich przyczyne, co moze
obejmowac biopsje endometrium w celu wykluczenia nowotworu ztosliwego endometrium.

Dhlugotrwale leczenie (>5 lat) skojarzeniami estrogenu i progesteronu, takiego jak Luteina Mikro, moze
zapewnia¢ mniejszg ochron¢ endometrium niz skojarzenia estrogenu i progestagenu. W zwigzku z tym
zaleca si¢ regularne badanie endometrium.

Luteina Mikro zawiera lecytyne sojowa

Luteina Mikro zawiera lecytyne sojowg i moze powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci (pokrzywke) i
wstrzgs anafilaktyczny). Jesli pacjentka jest uczulona na orzeszki ziemne lub soje, nie nalezy stosowac
tego produktu leczniczego (patrz punkt 4.3).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki, o ktoérych wiadomo, ze indukujg watrobowy enzym CYP450-3A4, takie jak barbiturany, leki
przeciwpadaczkowe (fenytoina, karbamazepina), ryfampicyna, fenylobutazon, spironolakton,
gryzeofulwina, niektore antybiotyki (ampicyliny, tetracykliny), a takze produkty ziolowe zawierajace
ziele dziurawca zwyczajnego [Hypericum perforatum], moga przyspiesza¢ metabolizm i eliminacj¢
progesteronu.

Ketokonazol i inne inhibitory CYP450-3A4 moga zwicksza¢ biodostgpnos¢ progesteronu.

Progesteron moze wptywac na wyniki badan laboratoryjnych czynno$ci watroby i (lub) dziatanie
uktadu hormonalnego.

Progestageny moga zmniejsza¢ tolerancje glukozy, a tym samym zwigksza¢ insulinoopornos¢ lub
oporno$¢ na inne leki przeciwcukrzycowe stosowane u pacjentek z cukrzyca.

4.6.  Wplyw na plodnosé, cigze i karmienie piersia

Cigza

Duza ilos¢ danych dotyczacych kobiet w cigzy nie wskazuje na to, aby progesteron powodowal wady
rozwojowe lub dziatat toksycznie na ptéd/noworodka.

Karmienie piersig

Brak wystarczajacych informacji na temat przenikania progesteronu/jego metabolitow do mleka
ludzkiego. Przenikanie progesteronu do mleka nie zostato szczegdtowo zbadane. Stosowanie
progesteronu w okresie karmienia piersig nie jest wskazane.

Plodnos¢
Poniewaz ten produkt leczniczy jest wskazany do stosowania w celu leczenia niedomogi lutealnej u
kobiet z nieptodnoscig wzgledna lub calkowita, nie stwierdzono szkodliwego wplywu na ptodnosé.



4.7.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Pacjentki bedace kierowcami i operatorkami maszyn sg szczegdlnie ostrzegane o ryzyku sennosci i/lub
zawrotow glowy zwigzanych z doustnym przyjmowaniem tego produktu leczniczego. Problemow tych
mozna unikng¢, przyjmujac kapsutki przed snem.

4.8.  Dzialania niepozadane

Po podaniu doustnym obserwowano nastepujace dzialania niepozadane:
Klasyfikacja Czgsto (>1/100 do |Niezbyt czesto Rzadko (>1/10 000 |Bardzo rzadko
ukladow i <1/10) (>1/1 000 do do <1/1 000) <1/ 10 000
narzadow <1/100
Zaburzenia ukladu [Nieregularne Mastodynia
rozrodczego i piersi miesigczkowanie

Brak miesigczki

Krwawienie

mi¢dzymiesigcz-

owe
Zaburzenia ukladu Boél glowy Sennosé Depresja
nerwowego Przemijajace
zawroty glowy
Zaburzenia zolgdka 'Wymioty INudnosci
i jelit Biegunka
Zaparcia

Zaburzenia Z6ttaczka
watroby i drog cholestatyczna
zotciowych
Zaburzenia ukladu Reakcje Pokrzywka
immunologicznego anafilaktoidalne
Zaburzenia skory i Swiad Ostuda
tkanki podskérnej Tradzik

Sennos$¢ i (lub) przemijajace zawroty gtowy obserwuje si¢ szczegolnie w przypadku wspotistniejacego
hipoestrogenizmu. Dzialania te ustgpujg natychmiast po zmniejszeniu dawek lub zwigekszeniu poziomu
estrogenow, nie wplywajac na korzysci z leczenia.

Jesli leczenie zostanie rozpoczete zbyt wezesnie w danym miesigcu, szczegolnie przed 15. dniem
cyklu, cykl moze ulec skroceniu lub moze wystapi¢ krwawienie migdzymiesigczkowe.
Zaobserwowano zmiany w cyklu miesigczkowym, brak miesigczki lub krwawienia
migdzymiesigczkowe, ktore sg zwigzane z ogdélnym stosowaniem progesteronu.

W zwiazku z leczeniem estrogenem/progestagenem stosowanym jako hormonalna terapia zastepcza u
kobiet po menopauzie zglaszano inne dziatania niepozadane:

- Lagodny lub ztosliwy nowotwor zalezny od estrogendéw, np. rak endometrium.

- Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, tj. zakrzepica zyt glebokich koficzyn dolnych lub zyt
miednicy, a takze zatorowo$¢ ptucna wystepuja czesciej u kobiet stosujgcych hormonalng terapie
zastepcza niz u kobiet jej niestosujacych.

- Zawal migénia sercowego 1 udar mozgu.

- Zaburzenia czynno$ci p¢cherzyka zotciowego.



- Zaburzenia skory i tkanki podskornej: ostuda, rumien wielopostaciowy, rumien guzowaty i
plamica.
- Prawdopodobna demencja.

Szczegotowe informacje dotyczace dziatan niepozadanych skojarzonego stosowania estrogenow i
gestagenéw w hormonalne;j terapii zastgpczej po menopauzie opisano w charakterystykach
poszczegolnych produktow leczniczych zawierajacych estrogen.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu

4.9. Przedawkowanie

Dziatania niepozadane opisane w punkcie 4.8 sg zwykle objawami przedawkowania. Po zmniejszeniu
dawki leku objawy te ustepujg samoistnie.

U niektorych osob zwykle stosowana dawka moze okazac¢ si¢ zbyt duza z powodu utrzymujacych sie
lub nawracajgcych zaburzen wydzielania endogennego progesteronu, szczegdlnej wrazliwosci na
substancj¢ czynng lub za niskiego st¢zenia estradiolu we krwi. W takich przypadkach:

Jesli wystapi senno$¢ lub przemijajace zawroty glowy, nalezy zmniejszy¢ dawke lub stosowac
progesteron WIECZOREM PRZED SNEM przez 10 dni w cyklu.

W przypadku skrocenia cyklu lub wystgpienia plamienia, leczenie nalezy rozpocza¢ w pdzniejszej
fazie cyklu (np. w 19. zamiast w 17. dniu).

Nalezy ocenié, czy stezenie estradiolu w okresie okotomenopauzalnym i podczas hormonalnej terapii
zastepczej w okresie menopauzy jest wystarczajace.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.  Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony ptciowe i modulatory uktadu ptciowego, progestageny.
Kod ATC: GO3DA04

Produkt Luteina Mikro, ktory zawiera Mikronizowany progesteron, znaczaco zwigksza stezenie
progesteronu w osoczu po podaniu doustnym. W zwigzku z tym koryguje niedobory progesteronu.

Substancja czynna, progesteron, jest identyczna pod wzgledem chemicznym z progesteronem
wytwarzanym przez ciatko zolte podczas cyklu miesigcznego u kobiet. Wywiera on roznorakie
dziatanie biologiczne, gtéwnie w tkankach docelowych uwrazliwionych uprzednio estrogenami.
Progesteron powoduje przejscie endometrium z fazy proliferacyjnej do fazy wydzielnicze;j.

U kobiet po menopauzie estrogeny sprzyjaja wzrostowi endometrium, a niekontrolowane dziatanie
estrogenow zwigksza ryzyko rozrostu endometrium oraz raka endometrium. Dodanie progesteronu
znacznie zmniejsza ryzyko przerostu endometrium wywotanego estrogenem u kobiet z zachowana
macica.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5.2.  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Mikronizowany progesteron jest wchtaniany przez przewod pokarmowy.

Stezenie progesteronu we krwi wzrasta od pierwszej godziny po podaniu, a najwyzsze st¢zenie w
osoczu jest osiggane 1 do 3 godzin po podaniu.

Ze wzgledu na czas retencji hormonow w tkankach, dawke dobowa nalezy podzieli¢ na dwie dawki
podawane w odstepie 12 godzin, aby osiggnaé ekspozycj¢ na hormony przez 24 godziny.

Dystrybucja
Progesteron wiaze si¢ z biatkami surowicy w okoto 96%-99%, gtéwnie z albuminami surowicy (50%-
54%) 1 transkortyna (43%-48%).

Metabolizm

Metabolity wystepujgce w osoczu 1 moczu sg identyczne z tymi, ktdre wystepuja po fizjologicznym
wydzielaniu z cialka z6ttego jajnika: w osoczu wystepujg gtownie 20a-hydroksy, Adpregnenolon i 5a-
dihydroprogesteron. Stgzenie Sp-pregnenolonu w osoczu nie wzrasta po dopochwowym podaniu
progesteronu.

Wydalanie
Substancja czynna jest wydalana z moczem glownie (95%) w postaci metabolitow sprzgzonych z

glikuronidem, zwlaszcza 3a, SB-pregnanodiolu (pregnandiolu), na co wskazuje stopniowy wzrost jego
stezenia (az do osiggnigcia maksymalnego stezenia 142 ng/ml w 6. godzinie).

Liniowo$¢/nieliniowosé

Farmakokinetyka mikronizowanego progesteronu, zaro6wno w zakresie wchianiania, jak i eliminacji,
byla niezalezna od podanej dawki, a proporcjonalno$¢ dawki zostata potwierdzona. Chociaz istniejg
pewne roznice, ktore nie majg znaczenia klinicznego, u danej osoby te same wlasciwosci
farmakokinetyczne utrzymuja si¢ przez kilka miesiecy. Pozwala to na odpowiednie indywidualne
dostosowanie dawkowania.

Zaleznosci farmakokinetyczne/farmakodynamiczne

Znaczna liczba opublikowanych danych dotyczacych wyraznej zaleznosci

farmakokinetycznej/farmakodynamicznej potwierdza skutecznos¢ naturalnego Mikronizowanego

progesteronu, w szczegdlnosci:

- W przypadku nieregularnych miesigczek i w przypadku skojarzonego stosowania z estrogenem u
kobiet po menopauzie z zachowang macicg (w terapii hormonalnej).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozw6j potomstwa nie ujawniajg
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

Badania oceny ryzyka dla srodowiska wykazaty, ze progesteron moze stanowi¢ zagrozenie dla
srodowiska wodnego (patrz punkt 6.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Olej z pestek winogron
Lecytyna sojowa



Ostonka kapsuiki:
- Zelatyna
- Glicerol
- Tytanu dwutlenek (E171)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. OKkres waznosci

2 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

15 kapsutek w termozgrzewalnym blistrze (PVC/PE/PVDC/Aluminium)
30 kapsutek w termozgrzewalnym blistrze (PVC/PE/PVDC/Aluminium)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
6.6.  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Wszelkie niewykorzystane pozostatosci produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami. Ten produkt leczniczy moze stanowi¢ zagrozenie dla srodowiska (patrz punkt
5.3).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
100 mg:

200 mg:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data pierwszego wydania pierwszego pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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