























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Progesterone Besins 300 mg makšties minkštosios kapsulės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje kapsulėje yra 300 mg progesterono (mikronizuoto).

Pagalbinė (‑s) medžiaga (‑os), kurios (‑ių) poveikis žinomas: vienoje kapsulėje yra 3 mg sojų lecitino.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Makšties minkštoji kapsulė

Pailga gelsva minkštoji želatininė kapsulė (maždaug 2,5 x 0,8 cm), kurioje yra balkšva aliejinė suspensija.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Progesterone Besins yra skirtas moterims liuteininės fazės papildymui dirbtinio apvaisinimo technologijos (DAT) procedūrų ciklo metu.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Vartoti tik į makštį.

Rekomenduojama paros dozė yra 600 mg, kuri dalijama į dvi lygias dozes: viena vartojama ryte, kita – vakare, prieš einant miegoti. Gydymas pradedamas ne vėliau kaip trečiąją dieną po kiaušialąstės paėmimo ir tęsiamas mažiausiai iki 7-sios nėštumo savaitės, bet ne ilgiau kaip iki 12-os nėštumo savaitės arba iki menstruacijų pradžios.

Vaikų populiacija
Progesterone Besins nėra skirtas vaikų populiacijai.

Senyviems pacientams
Progesterone Besins neskirtas vartoti senyviems pacientams.

Vartojimo metodas
Vartoti į makštį.
Kiekvieną Progesterone Besins 300 mg makšties minkštąją kapsulę reikia įkišti giliai į makštį.

Vieną kapsulę reikia įkišti giliai į makštį ryte, kitą – vakare, prieš einant miegoti.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Gelta.
· Sunkus kepenų funkcijos sutrikimas.
· Nenustatytos kilmės kraujavimas iš makšties.
· Krūties ar lyties organų karcinoma.
· Tromboflebitas.
· Tromboemboliniai sutrikimai.
· Kraujavimas į galvos smegenis.
· Porfirija.
· Nesivystantis nėštumas.
· Alergija riešutams arba sojai (žr. 4.4 skyrių).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Įspėjimai
Prieš pradedant gydymą ir reguliariai gydymo metu reikia atlikti išsamų medicininį įvertinimą.

Progesterone Besins reikia vartoti tik pirmus tris nėštumo mėnesius ir vartoti tik į makštį. Progesterone Besins nėra kontraceptikas.
Progesterone Besins nėra skirtas gydyti gresiančiam priešlaikiniam gimdymui.

Skiriant mikronizuotą progesteroną antrojo ir trečiojo nėštumo trimestro metu, gali pasireikšti nėščiųjų cholestazė ar kepenų ląstelių liga.

Gydymo progesteronu metu gali sutrikti gliukozės tolerancija ir gali reikėti dažniau stebėti gliukozės kiekį. Progesteronas siejamas su 2 tipo cukrinio diabeto pasunkėjimu ir dėl to nuo diabeto gydomoms pacientėms gali prireikti koreguoti vaistinių preparatų dozes.

Nustačius nesivystantį nėštumą, gydymą reikia nutraukti.

Atsargumo priemonės

Visada būtina ištirti bet kokio kraujavimo iš makšties priežastis.

Progesterone Besins sudėtyje yra sojų lecitino, kuris gali sukelti padidėjusio jautrumo reakcijas (dilgėlinę ir anafilaksinį šoką pacientėms, kurioms yra padidėjęs jautrumas). Pacientėms, alergiškoms žemės riešutams, reikia vengti vartoti Progesterone Besins (žr. 4.3 skyrių), nes yra galimas ryšys tarp alergijos sojai ir alergijos žemės riešutams.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nustatyta, kad progestagenai gali turėti įtakos diabeto gydymui ir lemti pacientės, sergančios 2 tipo cukriniu diabetu, būklės pablogėjimą. Pacientėms, kartu su progestagenais vartojančioms vaistinius preparatus cukriniam diabetui gydyti, gali reikėti koreguoti vaistinių preparatų nuo cukrinio diabeto vartojimą (žr. 4.4 skyrių). 

Progesterono poveikis kitiems vaistiniams preparatams:
Progesteronas gali:
· Sustiprinti ar susilpninti kraujo krešėjimą mažinantį kumarino darinių poveikį ir sutrikdyti fenindiono koaguliacinį poveikį
· Trukdyti ciklosporino metabolizmą, dėl kurio padidėja ciklosporino koncentracija kraujo plazmoje ir toksiškumo rizika 
· Padidinti tizanidino koncentraciją kraujo plazmoje
· Sutrikdyti bromokriptino poveikį
· Sustiprinti bupivakaino aritmogeniškumą
· Pakeisti kepenų ir (arba) endokrininės funkcijos tyrimų rezultatus
· Sutrikdyti kai kurių benzodiazepino darinių, tokių kaip diazepamo, chlordiazepoksido bei alprazolamo oksidaciją ir paskatinti oksazepamo ir lorazepamo gliukuronidaciją. Šis sinerginis poveikis tikriausiai nėra kliniškai reikšmingas, nes terapinis benzodiazepinų spektras yra platus.

Kitų vaistinių preparatų sąveika su progesteronu
Toliau išvardyti vaistiniai preparatai gali padidinti progesterono metabolizmą:
· Perampanelis arba topiramatas
· [bookmark: _Hlk29305673]Kai kurie antibiotikai, pvz., ampicilinas, amoksicilinas ir tetraciklinai gali sumažinti steroidų koncentraciją kraujo plazmoje, nes šie antibiotikai gali turėti poveikį steroidų konjugatų hidrolizei žarnyne ir nekonjuguotų steroidų reabsorbcijai, tokiu atveju sumažėja aktyvių steroidų koncentracija žarnyne 
· Rifampicinas ir rifabutinas 
· Vaistiniai preparatai nuo epilepsijos (ne valpro rūgštis): fenitoinas, fenobarbitalis, karbamazepinas, eslikarbazepinas, okskarbazepinas ir primidonas / rufinamidas (sukeliant oksidacinį skilimą)
· Augaliniai vaistiniai preparatai, kurių sudėtyje yra jonažolių 
· Antiretrovirusiniai vaistiniai preparatai (proteazės inhibitoriai): darunaviras, nelfinaviras, fosamprenaviras, lopinaviras
· Bozentanas
· Aprepitantas.

Toliau išvardyti vaistiniai preparatai gali trukdyti progesterono metabolizmui, dėl ko padidėtų progesterono biologinis prieinamumas:
· Antigrybeliniai vaistiniai preparatai (flukonazolas, itrakonazolas, ketokonazolas, vorikonazolas)
· Imunosupresantai (takrolimuzas)
· Statinai (atorvastatinas, rozuvastatinas)
· Monoaminooksidazės (MAO) inhibitoriai (selegilinas).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Natūralus progesteronas liuteininės fazės nepakankamumui gydyti gali būti skiriamas per burną, į makštį arba leidžiamas į raumenis mažiausiai iki 7-osios nėštumo savaitės ir ne ilgiau kaip iki 12-osios nėštumo savaitės.

Nėštumas
Ryšio tarp ankstyvojo nėštumo metu motinos vartoto natūralaus progesterono ir vaisiaus apsigimimų nenustatyta.

Žindymas
Progesterone Besins neturi būti vartojamas žindymo metu. Žinoma, kad progesteronas patenka į gydytų moterų pieną.

Vaisingumas
Kadangi šis vaistinis preparatas yra skirtas geltonkūnio nepakankamumui kompensuoti moterims su vaisingumo sutrikimu arba nevaisingoms moterims, nėra žinoma žalingo poveikio vaisingumui.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Progesterone Besins gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Klinikinių tyrimų metu buvo stebėtas vietinis (lokalus) vaistinio preparato netoleravimas (deginimas, niežėjimas arba riebios išskyros) apie kurį buvo pranešta mokslinėse publikacijose, tačiau jo dažnis yra labai retas.
[bookmark: _Hlk42764370]Nors vartojant kaip rekomenduojama per 1 – 3 val. nuo vaistinio preparato pavartojimo gali pasireikšti praeinantis nuovargis ar galvos svaigimas.
Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos

Toliau pateikiama informacija paremta ilgalaike progesterono, vartojamo į makštį, poregistracinio vartojimo patirtimi.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasė (OSK)
	Labai retas
(< 1/10 000)
	Dažnis nežinomas
(negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Anafilaksinės reakcijos
	

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	Niežėjimas

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	
	Kraujavimas iš makšties
Išskyros iš makšties



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Perdozavimo simptomai gali būti mieguistumas, svaigulys, euforija ar dismenorėja. Gydymas yra stebėjimas ir, jei reikia, turi būti imtasi simptominių ir palaikomųjų priemonių.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – Lytiniai hormonai ir lyties organų sistemos moduliatoriai, progestagenai. ATC kodas – G03DA04.

Veikimo mechanizmas
Progesteronas yra natūralus geltonkūnio endogeninis hormonas ir svarbiausias geltonkūnio ir placentos hormonas. Jis veikia endometriumą (gimdos gleivinę) ir skatina jos sekrecinį aktyvumą (t.y. gimdos gleivinės kitimą iš proliferacinės fazės į sekrecinę). Progesterone Besins pasižymi visomis endogeninio progesterono savybėmis, indukuodamas visišką sekrecinį endometriumo veikimą, ypač skatindamas gestageninį, antiestrogeninį, šiek tiek – antiandrogeninį ir antialdosteroninį poveikį.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Skirtingų į makštį vartojamų progesterono dozių (pvz., 300 mg, lyginant su 600 mg) farmakokinetika yra netiesinė. Sisteminės skirtingų dozių progesterono koncentracijos yra tokios pačios dėl vietinių farmakokinetinių procesų, tokių kaip tiesioginė pasyvi difuzija ar pernešimas per vietinę kraujotakos ar limfos sistemą, dėl kurių progesteronas iš makšties pernešamas į gimdą.

Absorbcija
Mikronizuotą progesteroną vartojant į makštį, vaistinis preparatas greitai absorbuojamas ir pasiekia stabilią koncentraciją kraujo plazmoje (4–12 ng/ml, priklausomai nuo paros dozės) ir vidutinę Cmax maždaug po 8 valandų. Vartojant tokiu būdu, individualių skirtumų tarp pacientų pastebima mažiau, nei vaistinį preparatą vartojant per burną.

Klinikinių tyrimų metu vartojant 300 mg progesterono dozę į makštį kasdien septynias paras, progesterono koncentracija kraujo plazmoje buvo stabili visą vartojimo laiką, taigi, vidutinė koncentracija nuolat buvo didesnė kaip 6 ng/ml ir vidutinė koncentracija buvo 8,03 ng/ml.
Vartojant 600 mg progesterono dozę į makštį, progesterono koncentracija kraujo plazmoje taip pat buvo stabili visą vartojimo laiką, didžiausia vidutinė koncentracija buvo 11,63 ng/ml. Panašiai ir Cmax buvo didesnė, vartojant 600 mg per parą dozę, lyginant su 300 mg per parą doze.
Pasiskirstymas
Pirmasis į makštį vartojamo mikronizuoto progesterono metabolizmo ciklas vyksta gimdoje, kai progesteronas pirmiausiai ar selektyviai pasiskirsto gimdoje, dėl ko padidėja hormono kiekis gimdoje ir šalia esančiuose audiniuose.

Progesteronas pernešamas per limfą ir kraujagysles ir apytiksliai 96–99 % vaistinio preparato susijungia su kraujo serumo baltymais, daugiausiai – su albuminais (50–54 %) ir transkortinu (43–48 %).

Eliminacija
Progesterono vartojant į makštį galima išvengti metabolizmo pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu, dėl to kraujo plazmoje jo koncentracija ilgiau išlieka didesnė.

Su šlapimu pašalinama 95 % progesterono sujungtų su gliukuronu metabolitų, daugiausiai – 3α, 5β‑pregnanediolio (pregnandiolio), pavidalu.

Biotransformacija
Per burną vartojamas progesteronas išskiriamas per tulžies pūslę ir inkstus; jo pusinės eliminacijos laikas 5 – 95 minutės. Jis aptinkamas šlapime po 24 valandų, o nedidelis kiekis (8–17 %) išskiriamas su išmatomis.

Pavartojus vaistinio preparato į makštį, nustatoma pregnanolono ir 5α‑dihidroprogesterono koncentracija kraujo plazmoje yra labai maža dėl metabolizmo pirmojo prasiskverbimo nebuvimo.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo ir toksiškumo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kapsulės turinys
· Rafinuotas saulėgrąžų aliejus
· Sojų lecitinas

Kapsulės apvalkalas
· Želatina
· Glicerolis (E422)
· Titano dioksidas (E171)
· Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.
Atidarius: 15 dienų. Laikyti žemesnėje kaip 30 °C temperatūroje.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti žemesnėje kaip 30 °C temperatūroje.
Laikymo sąlygos pirmą kartą atidarius vaistinio preparato pakuotę pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Progesterone Besins makšties minkštosios kapsulės yra supakuotos į kartono dėžutes, kuriose yra:
balti DTPE buteliukai su baltu, vaikų sunkiai atidaromu polipropileno (PP) užsukamuoju dangteliu ir sidabrinės spalvos nuplėšiama plėvele. Buteliuke yra 15 kapsulių. 
PVC/ aliuminio lizdinės plokštelės po 15, 30 arba 45 kapsules.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Besins Healthcare Ireland Limited
Plaza 4, Level 4 Custom House Plaza
Harbourmaster Place, IFSC
Dublin 1, D01 A9N3
Airija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

Buteliukas:
LT/1/23/5184/001 – N15

Lizdinė plokštelė:
LT/1/23/5184/002 – N15
LT/1/23/5184/003 – N30
LT/1/23/5184/004 – N45


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023 m. gegužės 23 d.
Paskutinio perregistravimo data 2025 m. gegužės 19 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. spalio 8 d. 

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt.







































































II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (‑AI), ATSAKINGAS (‑I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAS (‑AI), ATSAKINGAS (‑I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (‑ų), atsakingo (‑ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (‑ai) ir adresas (‑ai)

Cyndea Pharma, S.L.
Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz,
Avenida de Agreda, 31,
Ólvega Soria 42110,
Ispanija

arba

BESINS MANUFACTURING ESPAÑA
Polígono Industrial El Pitarco, parcela nr. 4
50450 Muel (Zaragoza)
Ispanija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Progesterone Besins 300 mg makšties minkštosios kapsulės
progesteronas


2.	VEIKLIOJI (‑IOS) MEDŽIAGA (‑OS) IR JOS (‑Ų) KIEKIS (‑IAI)

Kiekvienoje kapsulėje yra 300 mg progesterono (mikronizuoto).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra: rafinuoto saulėgrąžų aliejaus, sojų lecitino, želatinos, glicerolio (E422), titano dioksido (E171), išgryninto vandens.
Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

15 makšties minkštųjų kapsulių
30 malšties minkštųjų kapsulių
45 makšties minkštosios kapsulės


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (‑AI)

Vartoti tik į makštį.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (‑I) SPECIALUS (‑ŪS) ĮSPĖJIMAS (‑AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 30 °C temperatūroje. Pirmą kartą atidarius talpyklę tinkamumo laikas: 15 dienų. 


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Besins Healthcare Ireland Limited
Plaza 4, Level 4 Custom House Plaza
Harbourmaster Place, IFSC
Dublin 1, D01 A9N3
Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

LT/1/23/5184/001– buteliukas, N15
LT/1/23/5184/002 – lizdinė plokštelė, N15
LT/1/23/5184/003 – lizdinė plokštelė, N30
LT/1/23/5184/004 – lizdinė plokštelė, N45


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Progesterone Besins 300 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}




INFORMACIJA ANT IŠORINĖS IR VIDINĖS PAKUOTĖS

BUTELIUKO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Progesterone Besins 300 mg makšties minkštosios kapsulės
progesteronas


2.	VEIKLIOJI (‑IOS) MEDŽIAGA (‑OS) IR JOS (‑Ų) KIEKIS (‑IAI)

Kiekvienoje kapsulėje yra 300 mg progesterono (mikronizuoto).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra: rafinuoto saulėgrąžų aliejaus, sojų lecitino, želatinos, glicerolio (E422), titano dioksido (E171), išgryninto vandens.
Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

15 makšties minkštųjų kapsulių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (‑AI)

Vartoti tik į makštį.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (‑I) SPECIALUS (‑ŪS) ĮSPĖJIMAS (‑AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 30 °C temperatūroje. Pirmą kartą atidarius talpyklę tinkamumo laikas: 15 dienų. 


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Besins Healthcare Ireland Limited
Plaza 4, Level 4 Custom House Plaza
Harbourmaster Place, IFSC
Dublin 1, D01 A9N3
Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS



INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Progesterone Besins 300 mg makšties minkštosios kapsulės
progesteronas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Besins Healthcare Ireland Limited


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


5.	KITA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Progesterone Besins 300 mg makšties minkštosios kapsulės

progesteronas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Progesterone Besins ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Progesterone Besins
3.	Kaip vartoti Progesterone Besins
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Progesterone Besins
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Progesterone Besins ir kam jis vartojamas

Jūsų vaisto pavadinimas yra Progesterone Besins 300 mg makšties minkštosios kapsulės. Progesterone Besins sudėtyje yra hormono, vadinamo progesteronu.

Kam vartojamas Progesterone Besins
Progesterone Besins gali būti vartojamas nėštumui palaikyti apvaisinimo in vitro (AIV) ciklų metu.

Nėštumo palaikymas
Progesterone Besins yra skirtas progesterono kiekiui papildyti moterims dirbtinio apvaisinimo technologijos (DAT) procedūrų ciklo metu.

2.	Kas žinotina prieš vartojant Progesterone Besins

Progesterone Besins vartoti draudžiama:
-	jeigu esate alergiška (padidėjęs jautrumas) sojoms arba žemės riešutams
-	jeigu yra alergija progesteronui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje)
-	jeigu sergate kepenų ligomis
-	jei Jums pageltusi oda ar akių baltymai (gelta)
-	jeigu Jums yra neaiškios kilmės kraujavimas iš makšties
-	jeigu sergate krūties ar lytinių organų karcinoma
-	jeigu sergate tromboflebitu
-	jeigu yra ar anksčiau yra buvę kraujo krešulių venoje (trombozė), pvz., kojoje (giliųjų venų trombozė) arba plaučiuose (plaučių embolija)
-	jeigu Jums yra buvęs kraujavimas į smegenis ar insultas
-	jeigu sergate reta šeimoje paveldima kraujo liga, vadinama porfirija
-	jeigu esate nėščia, bet kūdikis Jūsų gimdoje mirė (nesivystantis nėštumas).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Progesterone Besins reikia vartoti tik pirmuosius 3 nėštumo mėnesius. Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Progesterone Besins.
Progesterone Besins nėra kontraceptikas.
Jeigu sergate cukriniu diabetu ir cukraus kiekiui kraujyje kontroliuoti vartojate insuliną, gydymas progesteronu gali paveikti Jūsų atsaką į insuliną ir gali prireikti koreguoti vaistų nuo diabeto dozes.
Jeigu pasireiškė kraujavimas iš makšties, pasitarkite su gydytoju.
Jeigu manote, kad Jums įvyko persileidimas, pasikalbėkite su gydytoju, nes Jums reikės nutraukti Progesterone Besins vartojimą.
Turite kreiptis į gydytoją, jeigu pavartojus vaisto per keletą dienų pasijutote blogai.

Vaikams ir paaugliams
Progesterone Besins neskirtas vartoti vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir Progesterone Besins
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant nereceptinius ir žolinius vaistus, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui, nes Progesterone Besins gali paveikti kitų vaistų veikimą. Taip pat kiti vaistai gali paveikti Progesterone Besins poveikį.

Ypač pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate bet kurį iš žemiau išvardytų vaistų:
· kraują skystinančius vaistus, tokius kaip kumarinai ar fenindionas
· ciklosporiną ar takrolimuzą (vartojamus imuniniam atsakui mažinti)
· tizanidiną (raumenims atpalaiduoti)
· bromokriptiną (vartojamą posmegeninės liaukos ligoms ar Parkinsono ligai gydyti)
· selegiliną (Parkinsono ligai gydyti)
· diazepamą, chlordiazepoksidą, alprazolamą, oksazepamą ar lorazepamą (nerimui ar nemigai gydyti)
· tuberkuliozei gydyti skirtus vaistus (tokius, kaip rifampicinas ir rifabutinas)
· antibiotikus (pvz., grizeofulviną, ampiciliną, amoksiciliną ir tetraciklinus), kurie vartojami tam tikroms infekcijoms gydyti
· fenitoiną, fenobarbitalį, karbamazepiną, eslikarbazepiną, okskarbazepiną, primidoną / rufinamidą, perampanelį ar topiramatą (vartojamus epilepsijai gydyti)
· augalinius vaistus, kurių sudėtyje yra jonažolių 
· darunavirą, nelfinavirą, fosamprenavirą ar lopinavirą (vartojamus virusinei infekcijai gydyti)
· bozentaną (vartojamą plaučių ligoms gydyti)
· flukonazolą, itrakonazolą, vorikonazolą (grybelinėms infekcijoms gydyti)
· ketokonazolą (vartojamą Kušingo sindromui [kai organizmas gamina per daug kortizolio] gydyti)
· atorvastatiną ar rozuvastatiną (vartojamus cholesterolio kiekiui kontroliuoti)
· aprepitantą (vartojamą siekiant išvengti pykinimo ir vėmimo).
Jeigu neseniai Jums buvo skirta anestetikų, pvz., bupivakaino, arba Jums neseniai buvo atliktas tyrimas dėl kepenų funkcijos ar hormonų sutrikimo.

Progesterone Besins vartojimas su maistu ir gėrimais
Progesterone Besins reikia vartoti į makštį. Maistas ir gėrimai gydymui įtakos neturi.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
· Progesterone Besins padės palaikyti nėštumą, jei esate gydoma dėl nevaisingumo. Progesterone Besins vartojimas pateikiamas 3 skyriuje.
· Nevartokite Progesterone Besins, jei žindote kūdikį.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Progesterone Besins gebėjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

Progesterone Besins sudėtyje yra sojų lecitino
Jei esate alergiška žemės riešutams arba sojai, Jums šio vaisto vartoti negalima.


3.	Kaip vartoti Progesterone Besins

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Vaisto vartojimas norint pastoti
· Vaisto nevartokite per burną. Jeigu netyčia Progesterone Besins suvartosite per burną, jokios žalos Jums nebus, tik sumažės galimybė pastoti.

Rekomenduojama dozė
· Gydymas pradedamas trečiąją dieną po kiaušinėlio paėmimo.
· Kasdien vartokite po 600 mg Progesterone Besins, kaip nurodė gydytojas. Vieną kapsulę giliai į makštį įsikiškite  ryte ir vieną vakare prieš einant miegoti.
· Jeigu yra laboratoriniais tyrimais patvirtinama, kad esate nėščia, tokią pačią dozę vartokite mažiausiai iki 7-osios ir ilgiausiai iki 12-osios nėštumo savaitės, kaip nurodė gydytojas.

Ką daryti pavartojus per didelę Progesterone Besins dozę?
Jei pavartojote daugiau Progesterone Besins nei reikėjo, pasitarkite su gydytoju arba vykite į ligoninę. Kartu pasiimkite vaisto pakuotę.
Gali pasireikšti toliau nurodytas poveikis: svaigulys ar nuovargis.

Pamiršus pavartoti Progesterone Besins
· Jei pamiršote pavartoti dozę, kai tik prisiminsite, kuo greičiau įsikiškite kapsulę. Tačiau jei jau beveik atėjo laikas vartoti kitą dozę, praleistos dozės nebevartokite.
· Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Progesterone Besins
Prieš nutraukdami šio vaisto vartojimą, kreipkitės į gydytoją, vaistininką ar slaugytoją. Jeigu nutrauksite šio vaisto vartojimą, jis nepadės Jums pastoti.
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. Vartojant šį vaistą gali pasireikšti toliau išvardytas šalutinis poveikis.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· Sunki alerginė reakcija, sukelianti sunkumą kvėpuoti ar svaigulį.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· niežėjimas
· kraujavimas iš makšties
· riebios išskyros iš makšties.
1–3 valandų laikotarpiu po vaisto pavartojimo gali pasireikšti trumpalaikis nuovargis ar galvos svaigimas.

Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, kuris nenurodytas pirmiau, pasakykite gydytojui.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Progesterone Besins

· Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
· Ant pakuotės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
· Atidarius buteliuką kapsules suvartokite per 15 dienų.
· Laikyti gamintojo pakuotėje (buteliuke).
· Laikyti žemesnėje kaip 30 °C temperatūroje.
· Nevartokite šio vaisto, jeigu pastebėjote, kad pasikeitė jo išvaizda.
· Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Progesterone Besins sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra progesteronas. Kiekvienoje kapsulėje yra 300 mg progesterono.
· Pagalbinės medžiagos yra rafinuotas saulėgrąžų aliejus, sojų lecitinas, želatina, glicerolis (E422), titano dioksidas (E171) ir išgrynintas vanduo.

Progesterone Besins išvaizda ir kiekis pakuotėje
Progesterone Besins yra pailgos, gelsvos, minkštosios želatininės kapsulės, kuriose yra balkšvos aliejinės suspensijos. 300 mg kapsulės yra maždaug 2,5 cm x 0,8 cm dydžio. 

Progesterone Besins tiekiamos kartono dėžutėse:
· baltuose, didelio tankio polietileno plastikiniuose buteliukuose su baltu, vaikų sunkiai atidaromu polipropileno užsukamuoju dangteliu ir sidabrinės spalvos nuplėšiama plėvele. Pakuotės dydis: 15 kapsulių buteliuke.
arba
· PVC/aliuminio lizdinėse plokštelėse po 15, 30 arba 45 kapsules.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas
Besins Healthcare Ireland Limited
Plaza 4, Level 4 Custom House Plaza
Harbourmaster Place, IFSC
Dublin 1, D01 A9N3Airija

Gamintojas
Cyndea Pharma, S.L.
Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Avenida de Agreda, 31
Ólvega 42110 (Soria)
Ispanija

arba

BESINS MANUFACTURING ESPAÑA
Polígono Industrial El Pitarco, parcela nr. 4
50450 Muel (Zaragoza)
Ispanija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
[bookmark: _Hlk2175253]Bulgarija, Estija, Vengrija, Kroatija, Kipras, Prancūzija, Italija, Malta, Nyderlandai, Norvegija, Lenkija, Portugalija, Švedija, Slovėnija, Slovakija: Utrogestan 
Belgija, Airija, Liuksemburgas: Utrogestan Vaginal
Suomija, Ispanija: Lugesteron
Latvija, Lietuva: Progesterone Besins
Čekija: Progesteron Besins
Danija, Islandija: Progestan

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-10-08.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.


