Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Prolutex, 25 mg, proszek do spoerzania roztworu do wstrzykiwan
Progesteron

Samodzielne podanie przez pacjenta: tylko do wstrkyieé podskérnych
Podanie przez wyspecjalizowany personel medycznyodvstrzyknieé¢ podskornych i
domiesniowych

Nalezy zapozna si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku poniewazawiera ona wane
informacje dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

- Nalezy zwrockt sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdgch watpliwosci.

- Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym.
Lek maze zaszkodZiinnej osobie, nawet §i objawy jej choroby g takie same.

- Jéli nasili s ktorykolwiek z objawow niep@danych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane, w tym niewymienione w ulotce, ngigpowiedzi€ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Prolutex i w jakim celwgjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Prolutex
Jak stosowalek Prolutex

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywsdek Prolutex

Zawart@é¢ opakowania i inne informacije

ogkhwbdnE

1. Coto jestlek Prolutex i w jakim celu s¢ go stosuje

Lek Prolutex zawiera substaagzynry progesteron. Progesteron jest naturalnie ¢pyggicym u pici
zenskiej hormonem piciowym. Lek dziata na béatuzowg macicy i pomaga z&f w cigze |
utrzyma cigze.

Lek Prolutex przeznaczony jest dla kobiet, ktérzebup dodatkowych dawek progesteronu
podczas leczenia technikami wspomaganego rozrotu AR - Assisted Reproductive
Technology), ktore nie magstosowa lub nie toleruj produktéw dopochwowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prolutex
Kiedy nie stosowd leku Prolutex:

» Jeli pacjent ma uczulenie na progesteron lub ktonykelk z pozostatych skladnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6)

» J&li wystepuje krwawienie z pochwy (innego pochodzeniakmvawienie menstruacyjne),
ktore nie zostato zbadane przez lekarza

» Jeli wystapito poronienie i istnieje podejrzeniiee w macicy pozostaty jeszcze martwe tkanki

» Jeli wystepowala ciza pozamaciczna

» Jeli wystepuja lub wystpowalty w przesziei ciezkie choroby vgtroby



» Jeli wystepuje nowotwor lub podejrzenie nowotworu piersi UWktbadu rozrodczego

» Jeli wystepuja lub wystpowaly w przeszigci zakrzepy w nogach, ptucach, oczach lub w
innych czsciach ciata

« Jali wystgpuje porfiria (dziedziczne lub nabyte zaburzengktérych enzymow)

» Jeli podczas c¢jzy u pacjentki wystpowatazottaczka (zadtcenie oczu i skéry spowodowane
zaburzeniami watroby), ostryswiad i (lub) pcherze na skorze

» U pacjentek w wieku pongj 18 lat

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Jeli podczas leczenia wygli ktérekolwiek z poniszych stanow, natg bezzwlocznie
poinformowd lekarza, poniewaistnieje prawdopodobistwo,ze naley przerwa leczenie. Naley
poinformowa lekarza, jéli stany te wysipia kilka dni po podaniu ostatniej dawki.
» Atak serca (b6l w klatce piersiowej, b6l plecovuia) gieboki bél i pulsowanie w jednym lub
w obu ramionach, nagte skrécenie oddechu, pocéieanroty glowy, nudniei, kotatanie
serca)
» Udar (ostry bél gtowy lub wymioty, zawroty glowynallenia, zaburzenia widzenia i mowy,
ostabienie, dstwienie ramienia lub nogi)
» Zakrzepica w oku lub w ktorejkolwiek exi ciata (b6l oka lub bol i obek kostek, stop igk)
* Pogorszenie depres;ji
» Ostry bol glowy, zaburzenia widzenia

Przed zastosowaniem leku Prolutex
Przed zastosowaniem leku Prolutex malpoinformowa lekarza, jgli w przeszidci wystpowaty lub
wystepuja obecnie poriisze stany, poniewavymaga to doktadnej obserwacji pacjenta w trakcie
leczenia:

* Choroby wgtroby (fagodne do umiarkowanych)

» Padaczka

* Migrena

* Astma

» Choroby serca lub nerek

e Cukrzyca

» Depresja

Inne leki i Prolutex
Nalezy poinformowa lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekandwet tych dogpnych
bez recepty oraz lekach ziolowych.
Szczegodlnie dotyczy to napujacych lekdw:
+ Karbamazepina (stosowana w leczeniu napadéw paolagzk)
* Ryfampicyna (antybiotyk)
* Gryzeofulwina (lek przeciwgrzybiczny)
* Fenytoina i fenobarbital (stosowane w leczeniu pakia
* Produkty ziolowe zawierage ziele dziurawca
» Cyklosporyna (lek stosowany w leczeniu niektorygoiwv zapalé i po transplantacjach)
» Leki przeciwcukrzycowe
» Ketokonazol (lek przeciwgrzybiczny)



Nie nalery podawa leku Prolutex i innych lekéw do wstrzykiwav tym samym czasie.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zayciem kadego leku nalgy zasegna¢ porady lekarza.

* Lek Prolutex mee by stosowany w czasie pierwszych trzech migsciazy.
* Lek nie mae by stosowany w okresie karmienia pigrsi

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie nalery prowadzt pojazdéw ani obstugiwaurzadzey, jesli odczuwane gsenndc i (lub) zawroty
gtowy w trakcie stosowania leku Prolutex.

3. Jak stosowd lek Prolutex

Ten lek naley zawsze stosowtazgodnie z zaleceniami lekarza. Nglgpametac, ze lek Prolutex
moze by stosowany pod kontrplekarza déwiadczonego w leczeniu bezptodod

Jakie dawki leku Prolutex nalezy stosowd i jak diugo?

Zazwyczaj dawka wynosi 25 mg we wstrzyaiu raz na dob (zawartdé 1 fiolki i 1 ml
rozpuszczalnika). Czas leczenia trwa zazwyczajdtydodnia potwierdzonej iy (tj. 10 tygodni
leczenia).

Jak nalezy podawat lek Prolutex
Lek Prolutex mee by podawany podskornie (wstrzykgie podskérne) w dawce 25 mg lub
domigsniowo (wstrzykng¢cie domgsniowe) w dawce 25 mg.

Pacjentka &dzie mogta samodzielnie wstrzydpodskornie 25 mg leku Prolutex po odpowiednim
przeszkoleniu przez lekarza lub pighiarke.

Przed pierwszym podaniem leku Prolutex pacjentlstiaze przeszkolona w nagtijacych punktach:
* Wykonanie w praktyce wstrzylkgt podskornych
» (Gdzie wstrzykiwa lek
» Jak przygotowaroztwor do wstrzykiwa
* W jaki sposéb podawdek

Prosz zapozna sie z ponizsz instrukcj a przygotowania roztworu i podania leku Prolutex
Kolejne kroki samodzielnego podania leku:

Przygotowanie wstrzykacia

Sprawdzenie opakowania

Napetnienie strzykawki rozpuszczalnikiem (wodangirzykiwan)
Zmieszanie wody do wstrzykivia proszkiem do spogdzania roztworu
Napetnienie strzykawki

Zmiana igty

Usunécie pcherzykow powietrza

Wstrzyknkcie podskérne

Usunkcie wytych materiatow

Powyzsze czynnéci opisane §poniej
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UWAGA: kazda fiolka jest do jednorazowegawiku.
Roztwér naley uzy¢ natychmiast po rozpuszczeniu proszku. Nie zyapgzechowywa go w
strzykawce.

A Przygotowanie wstrzykniecia
Lek Prolutex proszek musi zoéteozpuszczony przed wstrzykgiem.
Wazne jest, aby zachowanigiere i czyst@¢. Rozpoczynajc przygotowania nakly umye doktadnie
rece i wysuszy je czystym ¢cznikiem. Wybré czyst powierzchng do przygotowania leku:
» Jedna fiolka leku Prolutex zawiegaef proszek do spasdzania roztworu

Nastpujace przedmiotynie s3 dolaczone do opakowania leku. Lekarz lub farmaceutpatapy w nie
pacjenta:

» Jedna strzykawka

* Jedna dim igha (typ 21G zielona, do zmieszania roztworwosgku Prolutex i do

wstrzyknicia domegsniowego)

» Jedna mata cienka igta (typ 27G szara, do wstrzgkamipodskornego)

* Woda do wstrzykiwa

» Dwa waciki nagczonesrodkiem dezynfekujcym

» Pojemnik na odpady medyczne (w celu bezpiecznegoigesa igiet, fiolek itd.)

B Sprawdzenie opakowania
» Fiolka leku Prolutex, strzykawka i igty mapstony ochronne
» Nalezy sprawdzt, czy wszystkie ostonyadabrycznie zalgone; jéli sa nieprawidtowo
zalazone lub uszkodzone nie najestosowa tych produktow
* Nalezy upewnt si¢ jaki jest termin wanosci leku Prolutex i wody do wstrzykiwia J&li jest
po uptywie terminu w2nosci, nie naleéy stosowa tego leku.

C Napetnienie strzykawki rozpuszczalnikiem (woda davstrzykiwan)

» Otworzy pojemnik z wod do wstrzykiwa jak opisano na instrukcji dgizonej do
opakowania lub jak zalecit lekarz

* Odpakowé strzykawk

* Odpakowa duza zielor igtg¢ 21G, nie zdejmowaostony z igty

* Nalozy¢ igte 21G na strzykawk zdja¢ ostore z igty

* Napeint strzykawk 1 ml rozpuszczalnika (woda do wstrzykimeak, jak opisano w ulotce
wytworcy lub jak zalecit lekarz

» Ostraznie odtazy¢ strzykawk, uwazajac aby nie dotykaigty

D Zmieszanie wody do wstrzykiwa z proszkiem do sporadzania roztworu

» Zdja¢ plastikowy kapsel z fiolki leku Prolutex poprzezliatne
pchnkcie do gory

* Przetrzé gumowy korek wacikiem naszonymsrodkiem
dezynfekugcym i poczeké az wyschnie




* Whbi¢ duza zielory igte 21G przez gumowy korek do fiolki leku
Prolutex

* Nacisny¢ ttok strzykawki, aby caly rozpuszczalnik znalaztwe
fiolce

* Wyjac strzykawk z igh, odtazy¢ uwazajac aby nie dotyk&igty
* Kiedy proszek jest zanurzony w rozpuszczalnikurzastaé
energicznie fiollg w celu rozpuszczenia proszku

E Napetlnienie strzykawki
* Upewnk sie, ze proszek jest catkowicie rozpuszczony gmto zag¢ okoto 1 minuty)
* Roztwor musi by przejrzysty i bezbarwny
» Jali roztwor nie jest przejrzysty lub proszek nie pagit si¢ catkowicie, nie nabey uzywat
roztworu, ale ay¢ innej fiolki leku Prolutex i powtoraywszystkie czynngei od pocatku
* Nigdy nie wywa¢ wody z kranu ani ptynu innegoazalecony przez lekarza lub farmageut

* Upewnt sie, ze ttok strzykawki jest wéniety do kaica, a
nastpnie powoli wcisgé duza zielory igte 21G przez gumowy

T korek z powrotem do fiolki

e Z whbitg igta przekeci¢ fiolke korkiem do dotu. Igta powinna
utrzyma samodzielnie fiolk

* Upewnk sig, ze kaicoéwka igty znajduje siponizej poziomu
cieczy

* Delikatnie pocigna¢ ttok w celu napetnienia strzykawki

*  Wyciagna¢ igte z fiolki

s

F Zmiana igty
Te czynnéci wymagane gjedynie w przypadku wstrzykggia podskérnego; § lekarz wykonuje
wstrzyknicie domesniowe, przysipi do przygotowania odpowiedniej dawki i do wykoraan
wstrzyknkicia.
* Nalozy¢ ostore na dua zielory igte 21G i delikatnie zdj¢ igt¢ ze strzykawki
» Odtozy¢ pojemnik od wody do wstrzykiwia duza igte do pojemnika na odpady medyczne
* Wyja¢ mniejsa szag igt¢ 27G z opakowania, nie zdejmotvaniej ostony
» Natozy¢ mah szap igte 27G na strzykawki nastpnie zdjé z igty ostor.

G Usuniecie pecherzykdéw powietrza

e Trzymapc strzykawk prosto do géry z matszap igla 27G
wycelowany w sufit, cofg& powoli ttok strzykawki i delikatnie
uderzg w strzykawle, aby wszystkie ¢rherzyki powietrza
wyptynety na gok

« Powoli naciska tlok, az cale powietrze wyjdzie ze strzykawki, a

* Na czubku szarej igly 27G pojawesinata kropla roztworu.

Podanie wikszych dawek 1i25 mg oraz wstrzykacia domésniowe kedg przeprowadzone przez
lekarza lub wyspecjalizowany personel medycznyojaikano poriej.
H Podanie leku poprzez wstrzyknécie podskérne
» Lekarz lub pig¢gniarka pokag miejsca, w ktére mma wstrzykiwa lek Prolutex (np. brzuch
lub przéd uda)



» Otworzy opakowanie z wacikiem ngezonymsrodkiem dezynfekujcym, dokladnie
przetrzé miejsce wstrzykricia i poczeké az wyschnie

» Jedn r¢ka przytrzyma strzykawk. Palcami drugiejaki ztapa fatd skory, tak aby miejsce
wstrzyknicia byto pom¢dzy kciukiem i palcem wskazgym

» Szybkim zdecydowanym ruchem whnak szap igte 27G pod
katem prostym

* Whi¢ cah szap igte 27G w skog. Nie wstrzykiwaé roztworu bezpdrednio do naczynia
krwionosnego.

»  Wstrzykm¢ roztwér naciskajc delikatnie na ttok rownomiernym powolnym rucheincaty
roztwor zostanie wstrzyketly pod skoée.

» Pucic fald skory i wycagmc igte.

» Kolistym ruchem przetrzeskég w miejscu wstrzyknicia wacikiem z&rodkiem
dezynfekugcym.

I Usuniecie pozostatéci
» Po zakaczeniu wstrzykricia odtay¢ igly, pust fiolke i strzykawle do pojemnika na odpady
medyczne.
» Wszystkie nieziyte pozostatéci roztworu naley rowniez usuré

Wstrzykni ecie domigsniowe przeprowadzone przez lekarza lub pigbniarke

Wstrzyknkcie leku Prolutex mge by dokonane z boku lub z dotu uda. Lekarz lubggjelarka
przetrze miejsce wstrzykgdia wacikiem nagczonym ptynem dezynfekagym i poczeka do
wyschngcia. Szybkim, zdecydowanym ruchem wbijezigt miesien. Roztwor ledzie wstrzykiwany
poprzez delikatne naciskanie ttoka statym powolmyohem. Nasgpnie igta zostanie wyja, a skéra
W miejscu wstrzykricia przetarta wacikiem z ptynem dezynfejaym.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Prolutex
Nalezy powiadomt lekarza lub farmacegitObjawy przedawkowania obejmugenngc.

Pominiecie zastosowania leku Prolutex

Nalezy przyja¢ pominktg dawle tak szybko jak to jest nibwe, a nastpnie postpowa: jak zawsze.
Nie nalery stosowa podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pomitej dawki. Naley ustalt z
lekarzem dalsze pagtowanie.

Przerwanie stosowania leku Prolutex

Nie naley przerywa stosowania leku Prolutex bez konsultacji z lekarheb farmaceut Nagte
odstawienie leku Prolutex me powodowa zwigkszenie uczucia niepokoju, zmiegmastroju i
zwiekszony sktonndg¢ do wysgpienia napaddw padaczkowych.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nglewrdcié sie do
lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dziatania niepazadane

Tak jak kady lek, lek Prolutex mge powodowa dziatania niepgzgdane, ché nie u kadego one
wystgpia.

Bardzo czste dziatania niepdgadane (wystpujace u wecej niz 1 na 10 pacjentek)

Bal, zaczerwienienigwiad, podranienie lub obrzk w miejscu wstrzyknicia
Skurcze macicy
Krwawienie z pochwy

Czeste dziatania niepaadane (wystepujace u mniej ni 1 na 10, a wicej niz 1 na 100 pacjentek)

pragnienia, zie samopoczucie, czasem wymioty, vaydalzmniejszonych ifai
zag;szczonego moczu, zgkiszenie masy ciata)

Bol glowy

Wzdecia

Bol brzucha

Zaparcia

Nudndgci | wymioty

Wrazliwo ¢ piersi i (lub) bol piersi

Uptawy z pochwy

Podranienie, mrowienie lubwigd pochwy i skéry w okolicy
Stwardnienie w miejscu wstrzykiia

Siniaki w miejscu wstrzykmtia

Zmegczenie (nadmierne zyozenie, wyczerpanie, senidd

Niezbyt czste dzialania niepdadane (wystpujace mniej nk 1 na 100, a wcej niz 1 na 1000
pacjentek)

Zmiany nastroju

Zawroty gtowy

Bezsenng

Zaburzeniaotadkowo-jelitowe (uczucie dyskomfortu ¥otadku i (lub) tkliwas¢, nadmierne
wydzielanie gazéw, bolesne skurcze, nudijo

Wysypka skoérna (viczapc zaczerwienie i zwkszony cieptot skory, swedzace guzki lub
bable, such, pop:kamg skér, obrzk skory)

Obrzk piersi i (lub) powgkszenie piersi

Uczucie gogca

Ogdlne poczucie dyskomfortu

Bal

Nastpujace dziatania niepadane, nie zostaty opisane dla leku Prolutex podoadsh klinicznych,
ale dla innych lekdéw zawiergjych progesteron: depresj@itaczka, bezsenté, objawy
przypominajce zespoét napcia przedmiegiczkowego, zaburzenia migszkowania, pokrzywka,
tradzik, nadmierne owtosienie, tysienie, zkgzenie masy ciala i reakcje rzekomoanafilaktyczne.



Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaagdane
niewymienione w ulotce, natg zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywa lek Prolutex

Przechowywé z miejscu niewidocznym i niedesinym dla dzieci.
Przechowywa w temperaturze poij 25°C. Nie przechowywav lodéwce ani nie zamzac.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

Lek ten musi zostauzyty bezpdrednio po pierwszym otwarciu opakowania i spdezniu roztworu.
Wszystkie pozostakoi roztworu naley usurng.

Nie stosowa tego leku, po uptywie terminu #waosci zamieszczonego na etykiecie po: EXP. Termin
waznaosci oznacza ostatni dziedanego miegca.

Nie stosowa leku Prolutex, j&li w roztworze zauwzalne g ptywajace castki lub jeli roztwor nie
jest przejrzysty.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta@
farmaceut co zrobé z lekami, ktére niegsjuz potrzebne. Takie pagiowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Prolutex

Substangj czynry leku jest progesteron.

Jedna fiolka zawiera 25 mg progesteronu.

Po sporzdzeniu roztworu w 1 ml wody do wstrzykiwaroztwor (1,119 ml) zawiera 25 mg
progesteronu.

Pozostate skfadniki to: Hydroksypropylobetadeks

Jak wyglada lek Prolutex i co zawiera opakowanie

Lek Prolutex to biaty proszek do spatzania roztworu do wstrzykiviezawarty w przezroczystej
fiolce.

Kazde opakowanie zawiera 1, 7 lub 14 fiolek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ na rynku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
IBSA Farmaceutici Italia Srl

Via Martiri di Cefalonia 2

26900 Lodi

Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



