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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Luteina, 100 mg, tabletki dopochwowe

2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY 

Jedna tabletka dopochwowa zawiera 100 mg progesteronu.

Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA

Tabletki dopochwowe.

Okrągłe tabletki o średnicy 9 mm, w kolorze białym lub złamanej bieli, z napisem „100” po jednej 
stronie i „22” po drugiej stronie. 

Tabletki dopochwowe dostarczane są z jednym aplikatorem tabletek. 

4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE 

4.1 Wskazania do stosowania

Luteina jest wskazana:
 W stanach niedoboru endogennego progesteronu pod postacią zaburzeń cyklu miesiączkowego, 

bolesnego miesiączkowania, cykli bezowulacyjnych, zespołu napięcia przedmiesiączkowego 
i czynnościowych krwawień macicznych.

• W leczeniu endometriozy.
o W programach zapłodnienia in vitro.
• W leczeniu nniepłodności związanej z niedomogą lutealną.
o W leczeniu poronień nawykowych i zagrażających.
• W leczeniu niewydolności fazy lutealnej okresu przedmenopauzalnego.
• W ramach hormonalnej terapii zastępczej, u kobiet po menopauzie z zachowaną macicą, celem 

ochrony endometrium.

4.2 Dawkowanie i sposób podawania 

Dawkowanie

Dla dawek innych niż 100 mg dostępne są tabletki dopochwowe o mocy 50 mg i 200 mg.

Dorośli
Dawkowanie progesteronu powinno być każdorazowo ustalane indywidualnie w zależności od 
wskazań oraz odpowiedzi terapeutycznej. 
W zaburzeniach cyklu miesiączkowego, bolesnym miesiączkowaniu, zespole napięcia 
przedmiesiączkowego, niewydolności fazy lutealnej okresu przedmenopauzalnego stosuje się 
dopochwowo 25 do 50 mg progesteronu 2 razy na dobę w drugiej fazie cyklu miesiączkowego 
(naturalnego lub odtworzonego) przez 10-12 dni.

W zaburzeniach cyklu miesiączkowego, bolesnym miesiączkowaniu, zespole napięcia 
przedmiesiączkowego leczenie progesteronem kontynuuje się przez 3-6 kolejnych cykli.
W niewydolności fazy lutealnej okresu przedmenopauzalnego leczenie progesteronem należy 
prowadzić do wystąpienia menopauzy.
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W hormonalnej terapii zastępczej w skojarzeniu z estrogenami stosuje się 25 do 50 mg progesteronu 
dopochwowo 2 razy na dobę w terapii sekwencyjnej od 15 do 25 dnia cyklu lub w terapii ciągłej 
codziennie.

W próbie progesteronowej we wtórnym braku miesiączki progesteron stosuje się dopochwowo 
w dawce 50 mg 2 razy na dobę przez 5-7 dni. Krwawienie powinno wystąpić w ciągu 7-10 dni od 
zaprzestania podawania progesteronu.

W leczeniu czynnościowych krwawień z dróg rodnych stosuje się 50 mg progesteronu dopochwowo 
2 razy na dobę przez 5-7 dni. Leczenie należy kontynuować przez kolejne 2-3 miesiące podając 
progesteron w dawce  25 do 50 mg 2 razy na dobę dopochwowo od 15 do 25 dnia cyklu.

W endometriozie stosuje się 50 do 100 mg progesteronu 2 razy na dobę dopochwowo w terapii ciągłej 
przez okres 6 miesięcy.

W poronieniach nawykowych i zagrażających, cyklach bezowulacyjnych i indukowanych stosuje się 
dopochwowo 50 do 150 mg progesteronu 2 razy na dobę.
W przypadku poronień nawykowych suplementację progesteronu należy rozpocząć w cyklu, w którym 
planowane jest zajście w ciążę. Leczenie należy kontynuować nieprzerwanie do 18 - 20 tygodnia 
ciąży.

W programach zapłodnienia in vitro stosuje się 150 do 200 mg progesteronu 2 razy na dobę 
dopochwowo.
Leczenie kontynuuje się do 77 dnia po transferze zarodka.
Zakończenie terapii powinno następować poprzez stopniowe zmniejszenie podawanej dawki leku.

Dzieci i młodzież
Brak wystarczających danych dotyczących bezpieczeństwa stosowania i skuteczności produktu 
Luteina, tabletki dopochwowe u dzieci i młodzieży. 

Sposób podawania
Produkt Luteina, tabletki dopochwowe należy umieścić bezpośrednio w pochwie za pomocą 
dołączonego aplikatora. 

4.3 Przeciwwskazania

Produktu Luteina, tabletki dopochwowe nie należy stosować u osób, u których występuje 
którykolwiek z następujących stanów klinicznych:

• Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą wymienioną 
w punkcie 6.1.

• Krwawienie z pochwy nieznanego pochodzenia, poronienie zatrzymane, ciąża pozamaciczna.
• Nowotwór lub podejrzenie nowotworu piersi lub dróg rodnych.
• Zaburzenia zakrzepowo-zatorowe lub ciężkie zakrzepowe zapalenie żył, zarówno czynne jak 

i przebyte w przeszłości.
• Ciężkie zaburzenia czynności lub choroba wątroby.

Produktu Luteina, tabletki dopochwowe nie należy również stosować w okresie karmienia piersią. 

4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania 

Przed rozpoczęciem leczenia progesteronem, należy przeprowadzić badanie ginekologiczne 
i palpacyjne badanie piersi.
Pacjentki z depresją powinny być pod szczególną kontrolą, ponieważ progesteron może nasilać 
objawy choroby. 
Progesteron może powodować zatrzymywanie płynów w organizmie, dlatego pacjentki 
ze schorzeniami, których objawy mogą być nasilone w wyniku retencji płynów (np. padaczka, 
migrena, astma, zaburzenia czynności serca lub nerek) wymagają uważnej obserwacji.
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Progesteron należy stosować ostrożnie u pacjentek z łagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami 
czynności wątroby.
Progesteron może powodować obniżenie wrażliwości na insulinę, dlatego pacjentki z cukrzycą lub 
zdiagnozowaną insulinoopornością powinny być uważnie obserwowane.
Duże dawki progesteronu należy stosować ostrożnie u pacjentek z tendencją do tworzenia się 
zakrzepów.
Należy poinformować pacjentki o konieczności zgłaszania zauważonych zmian w piersiach. 

Produkt Luteina  nie wykazuje skuteczności antykoncepcyjnej. W przypadku przyjmowana 
progesteronu ze wskazań innych niż związane z prokreacją należy równocześnie stosować środki 
antykoncepcyjne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki pobudzające aktywność izoenzymów cytochromu P450 (np. ryfampicyna, karbamazepina 
lub preparaty roślinne zawierające ziele dziurawca) mogą zwiększać szybkość wydalania 
progesteronu, a tym samym zmniejszać jego działanie terapeutyczne.
Odwrotnie, ketokonazol i inne inhibitory aktywności izoenzymów cytochromu P450 mogą zmniejszać 
szybkość wydalania progesteronu, a tym samym zwiększać jego działanie.
Ponieważ progesteron może powodować obniżenie wrażliwości na insulinę, u pacjentek z cukrzycą 
przyjmujących progesteron może być konieczne dostosowanie dawek leków przeciwcukrzycowych. 
Wykazano, że progesteron może hamować metabolizm cyklosporyny, a tym samym zwiększać jej 
stężenie we krwi nawet do poziomu mogącego powodować toksyczność.

4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację

Ciąża
Progesteron może być bezpiecznie stosowany w I trymestrze ciąży. 
Brak wystarczających danych klinicznych dotyczących stosowania progesteronu w II i III trymestrze 
ciąży.

Karmienie piersią
Stosowanie progesteronu jest przeciwwskazane w okresie karmienia piersią ze względu na przenikanie 
hormonu do mleka matki. 

4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn

Progesteron podawany dopochwowo nie ma wpływu lub wywiera nieistotny wpływ na zdolność 
prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn. 
W przypadku pojawienia się działań niepożądanych takich jak senność, zaburzenia koncentracji 
i uwagi, zawroty głowy nie zaleca się prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn (patrz pkt. 4.8).

4.8 Działania niepożądane

Podczas stosowania progesteronu, który jest identyczny z hormonem endogennym, działania 
niepożądane występują sporadycznie. 

Zaburzenia układu nerwowego:
- Senność.
- Bóle i zawroty głowy.
- Zaburzenia koncentracji i uwagi.
- Uczucie lęku.
- Stany depresyjne.

Zaburzenia układu rozrodczego i piersi:
- Zaburzenia dotyczące pochwy (podrażnienie, świąd, upławy).

4



Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań 
niepożądanych. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści do ryzyka stosowania 
produktu leczniczego. Osoby należące do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać 
wszelkie podejrzewane działania niepożądane za pośrednictwem Departamentu Monitorowania 
Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. 
Departamentu} 
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Najczęstsze objawy przedawkowania progesteronu to: senność, zawroty głowy, depresja. 
Po zmniejszeniu dawki leku objawy te na ogół ustępują samoistnie. 
W niektórych przypadkach może być konieczne zaprzestanie podawania leku i wdrożenie właściwego 
leczenia objawowego i podtrzymującego.

5. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Właściwości farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony płciowe i modulatory układu płciowego; Progestageny; 
Pochodne pregnenu (4), kod ATC: G03DA04.

Progesteron w produkcie Luteina, 100 mg, tabletki dopochwowe jest syntetycznie otrzymywanym 
hormonem identycznym z naturalnym hormonem ciałka żółtego jajnika.

Mechanizm działania
W warunkach fizjologicznych progesteron wytwarzany jest w zluteinizowanych komórkach 
ziarnistych ciałka żółtego jajnika, w zespolni kosmków łożyska od ok. 14-18 tygodnia ciąży, 
w warstwie pasmowatej i siatkowatej kory nadnerczy oraz w ośrodkowym układzie nerwowym. 
Prekursorem progesteronu jest cholesterol syntetyzowany z acetylo-CoA oraz pochodzący 
z lipoprotein o niskiej gęstości (LDL). W błonie wewnętrznej mitochondriów cholesterol pod 
wpływem LH ulega konwersji do pregnenolonu, który jest bezpośrednim prekursorem progesteronu. 
Ciałko żółte jajnika wytwarza progesteron w drugiej fazie cyklu owulacyjnego w ilościach 
wzrastających od ok. 5 do 55 mg na dobę w 20-22 dniu cyklu i zmniejszając się do 27. dnia cyklu. 
Wydzielanie progesteronu przez ciałko żółte odbywa się pulsacyjnie.
W organizmie kobiety progesteron działa poprzez specyficzne receptory zlokalizowane 
m.in. w macicy, gruczołach sutkowych i ośrodkowym układzie nerwowym,w tym w przysadce 
mózgowej.

Rezultat działania farmakodynamicznego
Najważniejsze efekty oddziaływania progesteronu w układzie rozrodczym to: umożliwienie owulacji 
poprzez nasilenie proteolizy ścianek pęcherzyka Graafa, sekrecyjna przemiana endometrium 
umożliwiająca implantację zapłodnionego jaja, hamowanie nadmiernego rozrostu endometrium pod 
wpływem działania estrogenów, cykliczne zmiany w nabłonku jajowodów, szyjki macicy i pochwy. 
Progesteron działa synergistycznie z estrogenami na gruczoł sutkowy pobudzając wzrost pęcherzyków 
gruczołowych i nabłonka przewodów oraz uczestnicząc w ekspresji receptorów niezbędnych 
do wywołania laktacji.
Progesteron jest hormonem niezbędnym do utrzymania ciąży przez cały okres jej trwania: hamuje 
odpowiedź immunologiczną matki na antygeny płodu, jest substratem do wytwarzania 
glikokortykosteroidów i mineralokortykosteroidów płodu. Ponadto progesteron hamuje samoistną 
czynność skurczową ciężarnej macicy oraz jest konieczny do uruchomienia procesów inicjujących 
poród.
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Skuteczność kliniczna i bezpieczeństwo stosowania
W licznych kontrolowanych badaniach klinicznych wykazano, że progesteron jest skutecznym 
środkiem w terapii schorzeń związanych z niedoborem endogennego hormonu. Wykazano również 
jego skuteczność w zapobieganiu nadmiernemu rozrostowi endometrium. Terapia progesteronem jest 
skuteczna w leczeniu niepłodności związanej z niedoborem endogennego hormonu, w leczeniu cykli 
bezowulacyjnych i w indukowaniu owulacji. Wykazano również skuteczność progesteronu 
w poronieniach nawykowych i zagrażających. Progesteron powszechnie stosowany jest w technikach 
wspomaganego rozrodu, m.in. w programach zapłodnienia in vitro.
Niska częstość i umiarkowane nasilenie działań niepożądanych obserwowanych w badaniach 
klinicznych pozwala stwierdzić, że progesteron charakteryzuje się wysokim poziomem 
bezpieczeństwa. 

5.2 Właściwości farmakokinetyczne 

Wchłanianie
Po podaniu dopochwowym 100 mg progesteronu hormon osiąga maksymalne stężenia w osoczu po 
ok. 6 godzinach od podania i stężenia te wynoszą średnio 10,9±4,2 ng/ml. Po podaniu dopochwowym 
200 mg progesteronu hormon osiąga maksymalne stężenia w osoczu w czasie od 2 do 6 godzin. 
Średnie stężenie progesteronu we krwi po podaniu 200 mg dopochwowo wynosi ok. 9 ng/ml 
i utrzymuje się na tym poziomie nawet do 24 godzin.

Dystrybucja
Około 96% do 99% progesteronu wiąże się z białkami surowicy, głównie z albuminami i globulinami 
wiążącymi kortykosteriody.
Po podaniu dopochwowym progesteron jest bezpośrednio transportowany do błony śluzowej macicy. 
Stężenia progesteronu w endometrium po podaniu dopochwowym są wyższe niż po podaniu 
domięśniowym. Z endometrium progesteron jest stopniowo uwalniany do krążenia. 

Metabolizm
Progesteron metabolizowany jest głównie przez wątrobę, przeważnie do pregnandioli 
i pregnanolonów. Pregnandiole i pregnanolony sprzęgane są w wątrobie do pochodnych 
glukuronidowych i siarczanowych. 

Eliminacja
Okres póltrwania w fazie eliminacji progesteronu podawanego dopochwowo wynosi ok. 13 godzin. 
Progesteron wydalany jest głównie przez nerki. Niewielka ilość niezmienionego progesteronu 
wydalana jest z żółcią.

Zależności farmakokinetyczno-farmakodynamiczne
Wykazano, że stężenia progesteronu w osoczu pomiędzy 12-15 ng/ml, odpowiadajace wczesnej fazie 
lutealnej, są wystarczające do dokonania przemiany sekrecyjnej endometrium i utrzymania ciąży. 

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie

Progesteron jest dobrze znanym naturalnym hormonem steroidowym niezbędnym w procesie 
rozmnażania, występującym u ludzi i zwierząt, niewykazującym żadnego znanego działania 
toksycznego, chyba, że byłby podawany w dawkach znacznie przekraczających dawki terapeutyczne.
W badaniach toleracji miejscowej przeprowadzonych na królikach wykazano, że produkt Luteina, 
100 mg, tabletki dopochowowe podawany 2 razy na dobę przez 28 dni nie działał drażniąco. 

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Laktoza jednowodna
Skrobia żelowana kukurydziana
Kroskarmeloza sodowa
Hypromeloza
Kwas cytrynowy jednowodny
Magnezu stearynian
Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodności farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres ważności

36 miesięcy

6.4 Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania

Przechowywać w temperaturze poniżej 30ºC.

6.5 Rodzaj i zawartość opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium. Blistry umieszczone są w tekturowym pudełku zawierającym 30 
tabletek dopochwowych lub 60 tabletek dopochwowych z 1 aplikatorem oznakowanym aplikator 
dopochwowy 100.

6.6 Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania

Brak szczególnych wymagań.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA 
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adamed Sp. z o.o.
Pieńków 149
05-152 Czosnów k/Warszawy
Tel: (22) 732 77 00
Fax: (22) 732 78 00
e-mail: adamed@adamed.com.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(Ń) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21315

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
I DATA PRZEDŁUŻENIA POZWOLENIA

12.07.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZĘŚCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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