FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Progestogel

10 mg/g Gel

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 g Gel enthélt 10 mg Progesteron.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung
- Dieses Arzneimittel enthalt 1,2 g Alkohol (Ethanol) pro Dosis von 2,5 g Gel;
- Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph. Eur.).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Gel

Durchscheinendes, leicht opalisierendes Gel.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung hormonbedingter Brustschmerzen vor der Periode ohne Brustgewebsverdnderung
(essenzielle pramenstruelle Mastodynie).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Vom 10. bis 25. Zyklustag tiaglich 5 g Gel auftragen (2,5 g fiir jede Mamma).

Progestogel kann iiber einen léngeren Zeitraum angewendet werden, eine érztliche Untersuchung nach
3 Anwendungsmonaten wird empfohlen.

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine Daten vor.

Anwendung bei Mdnnern
Dieses Arzneimittel ist nicht flir die Anwendung bei Ménnern bestimmt.

Art der Anwendung
Transdermale Anwendung.

Hénde und Briiste sollte die Patientin vor der Anwendung sorgfaltig waschen.

Zur richtigen Dosisabmessung dient der beigepackte Spatel. Der Gelstrang wird aus der Tube in die
Einkerbung des Spatels gedriickt, wobei die Tubendffnung gleichméBig iiber die Spatelvertiefung
gefiihrt wird. Dann wird das Gel entnommen, auf eine der Mammae aufgetragen und verteilt. Der
gleiche Vorgang wird fiir die andere Brust wiederholt.



Progestogel nach dem Auftragen einziehen lassen.
Nach der Anwendung sollte Hautkontakt mit anderen Personen vermieden werden.

Die Patientinnen sollten darauf hingewiesen werden, sich nach dem Auftragen des Gels die Hiande
griindlich mit Wasser und Seife zu waschen.

4.3 Gegenanzeigen

- Bestehender oder frither aufgetretener hormonabhéngiger Tumor (z. B. Progesteronrezeptor-
positiver Brustkrebs) bzw. ein entsprechender Verdacht,

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Vor der Therapie mit Progestogel sollte eine griindliche gynékologische Untersuchung stattfinden, um
moglicherweise vorhandene bosartige Erkrankungen der Brust und Genitalorgane zu erkennen.

Dieses Arzneimittel ist nur zur dulerlichen Anwendung bestimmt und darf nicht eingenommen
werden.

Das Gel darf nicht auf geschiadigte Haut aufgetragen werden, da die Gefahr einer tibermifBigen
Resorption von Progesteron besteht.

Aus Studien ist bekannt, dass die Anwendung von Geschlechtshormonen zur Kontrazeption und zur
Hormonersatztherapie mit einem erh6hten Brustkrebsrisiko verbunden ist. Studien vergleichbarer
GroBe und Aussagekraft zu den Risiken einer Anwendung von Progesteron auf den Briisten liegen
nicht vor. Bisher sind keine Félle von Brustkrebs gemeldet worden, die in einem ursichlichen
Zusammenhang mit der Anwendung von Progestogel stehen. Wenn ein Brustkrebs unter Anwendung
von Progestogel festgestellt wird, muss die Behandlung mit Progestogel beendet werden (siche
Abschnitt 4.3).

Mbgliche Ubertragung von Progesteron auf Kinder

Progestogel konnte moglicherweise versehentlich von der Korperstelle, auf die es aufgetragen wurde,
auf Kinder iibertragen werden. Es wird daher empfohlen, das Gel nach dem Stillen anzuwenden (siche
Abschnitt 4.6).

Dieses Arzneimittel enthélt 1,2 g Alkohol (Ethanol) in jeder Dosis von 2,5 g Gel. Bei geschadigter
Haut kann es ein brennendes Gefiihl hervorrufen.

Das Arzneimittel ist brennbar, bis es vollstandig getrocknet ist.

Macrogolglycerolhydroxystearat kann Hautreizungen hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln wurden fiir Progestogel nicht untersucht. Es wurden
keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefiihrt.

Nach derzeitigem Kenntnisstand sind keine medizinischen Wechselwirkungen bekannt.
4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Fiir die Anwendung von Progestogel wahrend der Schwangerschaft gibt es keine Indikation.




Stillzeit

Bei der Anwendung wahrend der Stillzeit ist Vorsicht geboten. Das Arzneimittel sollte nicht vor dem
Stillen oder unmittelbar danach angewendet werden, um eine versehentliche Ubertragung auf den
Sdugling zu vermeiden.

Progesteron wird z. T. auch iiber die Muttermilch ausgeschieden. Eine Schadigung des Sauglings ist
bisher jedoch nicht beschrieben worden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Progestogel hat keinen oder einen zu vernachlédssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Die in der folgenden Tabelle aufgefiihrten Nebenwirkungen beruhen auf klinischen Studien und der
Anwendung nach der Zulassung.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:
Sehr haufig (> 1/10)

Haufig (>1/100, < 1/10)
Gelegentlich (> 1/1.000, < 1/100)
Selten (> 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)
Nicht bekannt (Héaufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Systemorganklasse Nicht bekannt
(Héufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschétzbar)
Erkrankungen des Immunsystems Uberempfindlichkeit
Erkrankungen der Haut und des Hautreizungen
Unterhautgewebes
Erkrankungen der Zwischenblutungen (mogliche systemische Wirkung nach
Geschlechtsorgane und der kontinuierlicher Anwendung von Progestogel liber mehr als
Brustdriise drei Monate)

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von gro3er Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
Es wurden keine Fille von Uberdosierungen gemeldet.

Aufgrund der Art der Anwendung ist eine Uberdosierung von Progesteron sehr unwahrscheinlich.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Sexualhormone und Modulatoren des Genitalsystems, Gestagene,
ATC-Code: GO3DA04



Das nach Anwendung von Progestogel durch die Haut eindringende Progesteron normalisiert die
Hormonbilanz zwischen Estrogenen und Gestagenen durch folgende Basiswirkung:

Progesteron wird im Brustgewebe retiniert und verstérkt somit lokal die bekannten gestagenen
Effekte.

Progesteron bewirkt eine Abnahme der Estradiolrezeptoren im Cytosol (wahrscheinlich durch eine
spezifische Hemmung der Neusynthese dieses Proteins).

Eine geringere Konzentration an Rezeptoren bedeutet, dass weniger Estrogen biologisch aktiv werden
kann.

Progesteron aktiviert die 17p-Dehydrogenase. Dieses Enzym wandelt nun vermehrt hormonell
hochwirksames Estradiol in Estron um. Estron besitzt eine geringere Rezeptoraffinitit und hat folglich
eine schwichere estrogene Wirkung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Bei einer Tagesdosis von 5 g Progestogel kommen 50 mg Progesteron zur Anwendung. Nach

perkutaner Applikation auf die Briiste werden etwa 10 % der aufgetragenen Progesteronmenge, d. h.
5 mg, resorbiert.

Biotransformation

Progesteron ist ein Substrat des in der Haut vorhandenen Enzyms Sa-Reduktase; etwa 80 % des
resorbierten Progesterons werden nach Ausiiben der Wirkung zu Allopregnandiol und anderen
hormonell inaktiven Metaboliten umgewandelt.

Ungefdhr 20 % des resorbierten Wirkstoffes gelangen in den Blutkreislauf, werden aber sehr schnell in
der Leber zu Pregnandiol verstoffwechselt.

Elimination
Die Ausscheidung der Progesteron-Metaboliten erfolgt renal.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur akuten Toxizitdt, Toxizitdt bei wiederholter Gabe,
Reproduktionstoxizitit, Genotoxizitiat und zum kanzerogenen Potenzial lassen die praklinischen Daten
keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Carbomer

Ethanol 96 %

Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph. Eur.)

Octyldodecanol (Ph. Eur.)

Trolamin

gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre



6.4 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht iiber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behiiltnisses

Aluminiumtuben

OP mit 100 g Gel N 2

OP mit 200 g Gel (2 x 100 g) N 3

6.6 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den lokalen Anforderungen zu

beseitigen.
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