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PRODUKTRESUMÉ

for

Pergotime, tabletter

0. D.SP.NR.


6270

1. LÆGEMIDLETS NAVN


Pergotime

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Hver tablet indeholder 50 mg clomifencitrat. 


Hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Tabletter


Hvide runde tabletter med delekærv mærket med S.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Infertilitet og subfertilitet på grund af hypotalamus-hypofyse dysfunktion.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde


1 tablet á 50 mg daglig i 5 dage. Hvis patienten har blødninger bør behandlingen startes på eller omkring den femte dag i cyklus, hvis ikke kan behandlingen påbegyndes når som helst.



Hvis ovulation ikke synes at have fundet sted efter første behandlingsperiode, gives 2 tabletter á 50 mg daglig i 5 dage i den næste behandlingsperiode, som ikke bør påbegyndes tidligere end 1 måned efter den første periode. Dosis bør ikke øges yderligere. Hovedparten af de patienter der responderer på behandlingen vil gøre det efter en første behandlingsperiode.


Tre behandlingsperioder anses for at være et adækvat behandlingsforsøg. Hvis der ikke på dette tidspunkt har fundet en ovulatorisk blødning sted, bør diagnosens rigtighed revurderes. For at opnå en regelmæssig ovulation er det vigtigt at hver kur med Clomifencitrat påbegyndes på samme dag i cyklus, f.eks. omkring femte dagen.


Det er essentielt at pointere vigtigheden af at coitus sker på nøjagtig det tidspunkt der er vigtigt for konceptionen. Hvis der ikke er konception efter 3 ovulatoriske cykler, anbefales yderligere behandling ikke.

Nedsat leverfunktion:

Pergotime er kontraindiceret til patienter med nedsat leverfunktion (se pkt. 4.3).
4.3 Kontraindikationer

· Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

· Tilstedeværelse af en koagulationslidelse eller tromboflebit. 

· Leversygdomme eller anamnese med lever-dysfunktioner. 

· Unormale blødninger af ukendt årsag.

· Kræft i kønsorganer.

· Endometriose. 

· Ovariecyster der ikke skyldes polycystisk ovariesyndrom, ovarieinsufficiens af hypergonadotrof eller hyperprolaktinæmisk oprindelse. 

· Anovulation på grund af hypofysetumorer. 

· Ukontrolleret dysfunktion af skjoldbruskkirtlen eller binyrerne. 

· Forekomst af synsforstyrrelser under tidligere behandling med clomifen. 

· Graviditet og amning (se pkt. 4.6).

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Det er meget vigtigt, at det forud for en behandlingscyklus bekræftes, at patienten ikke er gravid (bekæftelse ved hCG måling).
En fuldstændig gynækologisk undersøgelse bør udføres før behandlingen påbegyndes. Hvis unormale blødninger forekommer, bør en nøjagtig diagnose stilles.

Før behandlingen påbegyndes bør det konstateres om manden har adækvat spermproduktion.

For at mindske risikoen for ovarieforstørrelse, som kan forekomme ved behandlingen med Pergotime, bør den laveste dosis, der kan forventes at give resultat altid anvendes.

Patienter der modtager Pergotime, bør instrueres i at rapportere alle eventuelle mavesmerter straks og der bør foretages en underlivsundersøgelse for at fastlægge om ovarierne er forstørret. Incidensen af klinisk signifikant ovarie-hyperstimulationssyndrom (OHSS) med den rekommanderede dosering er lav. En unormal ovarieforstørrelse kan nødvendiggøre en dosismodificering.

Den maksimale forstørrelse af ovarierne forekommer først flere dage efter at behandlingen med Pergotime er stoppet. Ovarieforstørrelse og ovariecyster forsvinder normalt spontant efter nogle dage eller uger efter at behandlingen er stoppet. En ny behandlingsperiode bør ikke påbegyndes før ovarierne har genopnået normal størrelse, og da med en lavere dosering.

Der har været sjældne indrapporteringer om ovariecancer i forbindelse med fertilitets-lægemidler. 

Infertillitet er dog i sig selv en primær risikofaktor. Epidemiologiske data antyder, at langvarig anvendelse af Pergotime kan forøge denne risiko. Den rekommanderede behandlingstid bør derfor ikke overskrides.

Der er forøget risiko for flerfolds fødsler. Patienten bør informeres om dette samt de mulige risici i forbindelse med flerfolds fødsler.

Pergotime indeholder lactose og bør ikke anvendes til patienter med arvelig galactoseintolerans, en særlig form af hereditær lactasemangel (Lapp Lactase deficienscy) eller glucose/galactosemalabsorption

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Choriongonadotropin

Øget risiko for OHSS og flerfolds graviditet ved efterfølgende brug af choriongonadotropin.
4.6 Graviditet og amning

Graviditet: 

Pergotime er kontraindiceret under graviditet.

Amning: 

Pergotime er kontraindiceret i ammeperioden.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Pergotime påvirker i mindre eller moderat grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner på grund af tågesyn og andre synsforstyrrelser.

4.8 Bivirkninger


10-20 % af patienterne kan forvente at få bivirkninger. 

De mest almindelige bivirkninger er rødmen, forstørrelse af ovarierne, hovedpine, kvalme, opkastning, mave- og brystubehag, unormal uterin blødning og synsforstyrrelser.
	Lidelser i blod og lymfe

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)


	Blodprop. 

	Neoplasmer, godartede og maligne (inklusiv cyster og polypper)

Almindelig – meget almindelig (>1/100)


	Ovariecyster.

	Psykiske lidelser

Almindelig – meget almindelig (>1/100)

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)


	Nervøsitet, insomnia.
Depression, humørsvingninger.

	Lidelser i det centrale og perifere nervesystem

Almindelig – meget almindelig (>1/100)

Sjælden – meget sjælden (<1/1000)


	Hovedpine, svimmelhed.
Konvulsioner; patienter der har haft anfald kan være prædisponeret.


	Lidelser i øjne

Almindelig – meget almindelig (>1/100)


	Synsforstyrrelser.


	Vaskulære (ekstrakardielle) lidelser
Sjælden – meget sjælden (<1/1000)


	Tromboemboliske komplikationer.

	Gastrointestinale lidelser

Almindelig – meget almindelig (>1/100)

Almindelig (>1/100 og <1/10)


	Opkastning, kvalme, mavesmerter.
Udspændt mave.


	Dermatologiske lidelser

Almindelig – meget almindelig (>1/100)

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)


	Rødmen.
Urticaria og allergisk dermatit, reversibelt hårtab.



	Forstyrrelser i reproduktion og lidelser i mammae
Meget almindelig (>1/10)

Almindelig – meget almindelig (>1/100)

Almindelig (>1/100 og <1/10)


	Ovarieforstørrelse. 

Forstørrelse af ovariet kompliceret med adneksal torsion, ømme bryster.
Brystubehag, unormal uterin blødning. 



	Generelle symptomer og forstyrrelser ved applikationssted

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)


	Træthed. 

	Undersøgelser
Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)


	Vægtøgning.



Bivirkninger observeret via post-marketing undersøgelser (frekvens ukendt)

	Neoplasmer, godartede og maligne (inklusiv 

cyster og polypper)


	Sjældne tilfælde af ovariekræft er observeret efter medicinsk behandling mod infertilitet.

	Vaskulære (ekstrakardielle) lidelser

	Tromboflebit.

	Gastrointestinale lidelser


	Forstoppelse, diaré.

	Forstyrrelser i reproduktion og lidelser i mammae

	Endometriose.

	Medfødte familiære/arvelige lidelser


	Selvom isolerede tilfælde af kongenitale anomalier er blevet observeret efter behandling med Pergotime, er det ikke påvist at Pergotime ændrer forekomsten af misdannelser hos børn født af kvinder med fertilitetsproblemer.



	Undersøgelser

	Stigning i transaminaser.


4.9 Overdosering

Symptomer: 

Dosis over 100 mg om dagen i 5 dage er eller har været associeret med en højere bivirkningsfrekvens.

Behandling: 

Symptomatisk behandling efter behov.

4.10 Udlevering


B.

5. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.0 Terapeutisk klassifikation


G 03 GB 02 – Ovulationsstimulerende midler, syntetiske

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Clomifen er en non-steroid forbindelse, der stimulerer produktionen af hypofyse gonadotropiner, sandsynligvis ved at blokere østrogenreceptorerne i hypothalamus og hypofysen.

5.2. Farmakokinetiske egenskaber

-

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata


I studier, hvor man til gravide dyr indgav høje doser Pergotime, observeredes forøget misdannelse (f.eks. skeletforandringer, kararakter, hydrocefalus) og fosterdød.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Lactosemonohydrat; natriumstivelseglycolat; majsstivelse; cellulose, mikrokrystallinsk; sillica, kolloid; magnesiumstearat.

6.2 Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid


5 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares over 25° C. Opbevares i original emballage.

6.5 Emballage


Blister.


Kartonæske med 5 tabletter er tilgængelig.
6.6 Instruktioner vedrørende håndtering og destruktion

Ingen særlige forholdsregler.

Emballage og eventuelt ikke anvendt lægemiddel tilbageleveres til apotek/leverandør eller kommunal modtageordning i henhold til gældende regler.
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