Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Lutenyl
5 mg, tabletki
Nomegestroli acetas

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwoscinalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Lek ten przepisano $ci§le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niew ymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tres$ci ulotki:

Co to jest lek Lutenyl i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lutenyl
Jak stosowac lek Lutenyl

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Lutenyl

Zawartos¢ opakowania iinne informacje

ook wnhE

1. Coto jestlek Lutenyl i wjakim celu si¢ go stosuje

Nomegestrol, substancja czynna zawarta w leku Lutenyl, jest pochodna 19-norprogesteronu stosowang
do wyrownania niedoboréw progesteronu. Powinowactwo nomegestrolu do receptorow progesteronu
jest 2,5 razy wicksze niz naturalnego hormonu.

Podawany od 5 do 25 dnia cyklu w dawce 5 mg na dobe lek Lutenyl hamuje owulacje, zmniejsza
wydzielanie gonadotropin, obniza stezenie estrogenu we krwikrazacej oraz zapobiega wydzielaniu
naturalnego progesteronu. Badania farmakokliniczne nie u wszystkich pacjentow wykazatly catkowite
dziatanie przeciwgonadotropowe.

Nomegestrolu octan jest szybko wchianiany, maksymalne stezenie wystepuje 2 godziny po podaniu,
okres pottrwania wynosi okoto 40 godzin. Jest wydalany glownie przez jelita oraz czg$ciowo z
moczem.

Wskazania do stosowania

U kobiet przed menopauzg: zaburzenia miesigczkow ania zwigzane ze zmniejszonym wydzielaniem

lub brakiem wydzielania progesteronu:

e zaburzenia miesigczkowania: skape lub rzadkie miesigczkowanie, nadmiernie czgste
miesigczkowanie, brak miesigczkowania,

e czynno$ciowe krwawienia z narzadow plciowych: krwotoki maciczne, krwotoki miesigczkowe,
rowniez krwawienia zwigzane z widkniakami,

e objawy poprzedzajace lub zwigzane z menstruacja: bolesne miesigczkow anie samoistne, zespot
przedmiesigczkowy, okresowe bole sutkow.

U kobiet po menopauzie: lek Lutenyl stosuje si¢ z estrogenami (cykle sztucznie wywotane) w
hormonalnej terapii zastepczej.




2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lutenyl

Kiedy nie stosowac leku Lutenyl:

e jesli pacjentka ma uczulenie na nomegestrol lub ktorykolwiek z pozostalych skladnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

o jesli u pacjentki wystepuja niezdiagnozow ane krwawienia z pochwy,

o jesli u pacjentki wystepuje idiopatyczna zakrzepica zylna w wywiadzie lub aktywna choroba
zakrzepowo-zatorowa zyt (zakrzepica zyt glebokich, zatorowo$¢ plucna),

o jesli u pacjentki wystepuja choroby zakrzepow o-zatorowe tetnic (np. zawat serca) aktywne lub w
wywiadzie,

e jesli u pacjentki wystepuja cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby wystepujace obecnie lub w
przesziosci,

e jesli u pacjenta obecnie lub w przeszlosci stwierdzono oponiaka (zazwyczaj lagodny guz tkanki
zlokalizowanej migdzy mézgiem a czaszka). W razie watpliw oscinalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych czynnikow wystapi po raz pierwszy podczas stosowania leku

Lutenyl, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i bezzwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczegciem stosowania leku Lutenyl nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

e w badaniach klinicznych nie u wszystkich pacjentow wykazano calkowite dziatanie
przeciwgonadotropowe;

e przed rozpoczgciem leczenia w niektorych wskazaniach, szczegoinie w bolesnym
miesigczkowaniu, krwotoku macicznym ibraku miesigczki, lekarz musiustali¢, czy jest to
zaburzenie czynnosciowe;

e przed rozpoczeciem leczenia nalezy sprawdzi€ czy nie wystepuje now otwor sutka i macicy (szyjki
i blony $luzowej);

e nalezy przerwac przyjmowanie leku w wypadku wystapienia: jakichkolwiek zaburzen wzroku
(podw 6jne widzenie, ostre zaburzenia widzenia, uszkodzenie naczyn siatkowki), powstania
zakrzepow lub zatorow, silnego, nietypowego bolu glowy;

e nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku chorob sercowo-naczyniowych, niestabilnego
nadci$nienia t¢tniczego, cukrzycy lub porfirii.

Specjalne $rodki ostroznosci

W regularnych odstepach czasu pacjentka powinna mie¢ przeprowadzane badanie kontrolne.

Jesli w trakcie leczenia pacjentka zaobserwuje jakiekolwiek zmiany w piersiach nalezy niezwlocznie
poinformowac¢ o tym lekarza.

W przypadku, gdy ktorakolwiek z wymienionych nizej choréb zostata rozpoznana obecnie,

wystepowala w przeszitoscii(lub) nasilata si¢ w okresie cigzy lub wcze$niejszego leczenia

hormonalnego pacjentka powinna pozostawac pod $cisfa kontrola. Nalezy wzia¢ pod uwage, ze

choroby te moga wystapi¢ ponownie lub nasili¢ si¢ w okresie leczenia lekiem Lutenyl; w

szczegolnoscinalezy tu wymienic:

e migs$niaki macicy,

e rozrost blony §luzowej macicy poza jama macicy (endometrioza) lub wcze$niejsze przypadki
nadmiernego rozrostu blony §luzowej macicy (hiperplazja endometrium),

e zaburzenia zakrzepowo-zatorowe w wywiadzie lub istnienie czynnikow podwyzszajacych ryzyko
ich wystapienia (patrz nizej),

o czynniki ryzyka wystapienia now otworu wrazliwego na estrogen, np. pokrewienstwo pierwszego

stopnia z chorg na raka piersi,

nadci$nienie tetnicze,

zaburzenia czynno$ciwatroby (np. gruczolak watroby),

cukrzyca, niezaleznie od tego czy towarzysza jej zmiany naczyniowe czy tez nie,

kamica pecherzyka zotciowego,



e migrena lub silne bole glowy,

e choroba uktadu odpornosciowego, ktora wplywa na wiele narzadéw w organizmie (toczen
rumieniow aty uktadowy),

e padaczka,
astma,
otoskleroza (choroba ucha prowadzaca do ghichoty).

Lekarz podejmie decyzje o przerwaniu leczenia, jezeli wystapia przeciwwskazania, a takze w
nastepujacych sytuacjach:

e zazblcenie skory lub bialek oczu (zottaczka) lub narastajace zaburzenia czynno$ci watroby,
e znaczny wzrost ci§nienia tgtniczego Krwi,

e nowy napad migrenowego bolu glowy,

* cigza.

HTZ i nowotwory zlosliwe

Nadmierne pogrubienie blony §luzowej macicy (hiperplazja endometrium) oraz nowotwor
ztosliwy blony §luzowej macicy (nowotwor endometrium)

Stosowanie wylgcznie estrogenowej HTZ zwicksza ryzyko nadmiernego pogrubienia blony §luzowe;j
macicy (hiperplazji endometrium) oraz now otworu ztosliwego blony §luzowej macicy (nowotworu
endometrium). Dodatkowe stosowanie progestagenu przez co najmniej 12 dni cyklu chroni pacjentke
przed tym zwigkszonym ryzykiem.

W przypadku kobiet z zachowang macica, ktore nie korzystajag z HTZ, srednio u 5 na 1000 kobiet w
przedziale wiekowym od 50 do 65 lat zostanie zdiagnozow any now otw 6r endometrium.

U kobiet w wieku od 50 do 65 lat z zachowang macica, ktore stosuja wylacznie estrogenowa HTZ, u
10-60 kobiet na 1000 zdiagnozow any zostanie now otw 6r endometrium (tj. od 5 do 55 dodatkowych
przypadkow), w zalezno$ci od dawki oraz okresu przyjmow ania leku.

Rak piersi

Wyniki badan wskazuja, Ze stosowanie zlozonej estrogenowo-progestagenowej HTZ, a mozliwe, ze
réwniez wylacznie estrogenowej HTZ, zwigksza ryzyko nowotworu piersi. Dodatkowe ryzyko zalezy
od okresu, przez jaki stosowano HTZ. Dodatkowe ryzyko ujawnia si¢ w ciagu kilku lat. Niemniej
jednak powraca ono do normy po uptywie kilku lat (najwyzej 5) od zaprzestania leczenia.

W przypadku kobiet, ktore stosowaly wylacznie estrogenowg HTZ przez 5 lat, wykazano brak lub
niewielkie ryzyko zachorowania na now otwor piersi.

Porownanie

U kobiet w wieku 50-79 lat, ktore nie stosuja HTZ, $§rednio u 16 na 1000 zostanie zdiagnozow any
inwazyjny rak piersi w ciggu 5 lat. W przypadku kobiet w wieku 50-79 lat, ktore stosujg zlozong
estrogenowo-progestagenowa HTZ przez 5 lat, wystapiod 16 do 25 zachorowan na 1000 pacjentek
stosujgcych terapie (tzn. od 0 do 9 przypadkow wiece;).

Nalezy regularnie bada¢ piersi. Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jezeli pojawia si¢ zmiany
takie jak:

e zmarszczenia skory,

e zmiany w obrebie sutka,

o wszelkie widoczne lub wyczuwalne zgrubienia.

Rak jajnik ow

Wedlug niektorych badan epidemiologicznych, dlugotrwate (co najmniej 5 -10 lat) stosowanie samego
estrogenu u kobiet po usunigciu macicy, prowadzi do zwigkszenia ryzyka rozw oju raka jajnika.
Ryzyko zwigzane z dlugotrwalym stosowaniem leczenia skojarzonego estrogenowo-
progestagenowego nie jest znane.



Oponiaki

Podczas stosowania nomegestrolu notowano wystgpowanie oponiakow (zazwyczaj lagodne guzy
mozgu) (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”). Jesli u pacjenta stwierdzono oponiaka,
leczenie nomegestrolem nalezy przerwac.

Wplyw HTZ na serce i krazenie

Zakrzepy w zylach (zakrzepica)

Ryzyko zakrzepow zylnych jest ok. 2-3 krotnie wicksze w przypadku kobiet stosujacych HTZ,

zwlaszcza w pierwszym roku leczenia, niz u kobiet, ktore jej nie stosuja. Jesli zakrzep dostanie si¢ do

pluc, moze spowodowac bol w klatce piersiowej, dusznosci, omdlenie lub nawet Smier¢.

Prawdopodobienstwo wystapienia zakrzepow w zylach zwicksza si¢ z wiekiem i w zalezno$ci od

wystgpowania nastepujacych czynnikow. Nalezy poinformowac lekarza, jezeli ma miejsce

ktorakolwiek z ponizszych sytuacii:

e pacjentka nie moze chodzi¢ przez dluzszy czas z powodu rozleglego zabiegu chirurgicznego, urazu
lub choroby,

e pacjentka jest otyla (Wskaznik Masy Ciala, WMC >30 kg/m?),

e pacjentka ma zaburzenia krzepnigcia krwii wymaga dlugotrwalego leczenia z wykorzystaniem
leku przeciwzakrzepowego,

e jezeli pacjentka lub ktorykolwiek z bliskich krewnych miat zakrzep w konczynie dolnej, plucu lub
innym narzadzie,

e pacjentka jest w cigzy i (lub) okresie poporodowym,

e pacjentka choruje na toczen rumieniow aty uktadowy (SLE).

Choroba wiencowa

Brak jest dowodow naukowych potwierdzajacych, korzystny wplyw HTZ na uklad krazenia. Dwa
duze badania kliniczne dotyczace wplywu leczenia zloZzonego (estrogenem iprogestagenem) wskazuja
na mozliwo$¢ zwickszonej zachorowalnosci na choroby ukladu krgzenia w okresie pierwszego roku
leczenia i brak ogdlnej korzysci. Istnieje niewiele danych dotyczacych wptywu innych lekow
stosowanych w ramach HT Z na zachorowalnos¢ i $miertelno$¢ z powodu choréb uktadu krazenia.

Udar moézgu

Ryzyko udaru niedokrwiennego mozgu jest wigksze u 0sob stosujacych HTZ niz u tych, ktére z niej
nie korzystaja. Liczba dodatkowych przypadkoéw udaru mézgu spowodowanego stosowaniem HTZ
zwigksza si¢ z wiekiem.

Porownanie

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktére nie stosujg HTZ, $rednio u 3 na 1000 w ciagu 5 lat
prawdopodobnie wystapi udar mézgu. Sposrdd kobiet w wieku 50-59 lat, ktore stosujga HTZ, wystapi
dodatkowo od 0 do 3 takich przypadkéw na 1000 os6b korzystajacych z terapii, w ciagu 5 lat.

Inne stany

Z uwagina zatrzymanie pltynow powodowane przez estrogeny, pacjentki z zaburzeniami czynnos$ci
nerek lub serca wymagaja szczeg6dInego nadzoru. Scistej obserwacji wymagaja kobiety z krancowa
niewydolno$ciag nerek, z uwagina mozliwe zwigkszenie stgzenia nomegestrolu we krwikrazace;.

Kobiety z rozpoznang wczesniej hipertriglicerydemia, u ktérych prowadzona jest hormonalna terapia
zastgpcza, wymagaja szczegolnego nadzoru. Istniejg pojedyncze doniesienia wskazujace na mozliw 0$¢
wystagpienia zapalenia trzustki w nastgpstwie znacznego zwigkszenia stezenia triglicerydow u kobiet
leczonych samym estrogenem.

Estrogeny zwigkszaja ilo$¢ globuliny wiagzacej hormony tarczycy (TBG; thyroid binding globulin), co
prowadzi do zwickszenia catkowitej ilosci krazacej tyroksyny. Zwigksza¢ moga si¢ stezenia innych
bialek wigzacych obecnych we krwi, np. globuliny wigzacej kortykosteroidy, globuliny wiazace;j



hormony plciowe, prowadzac do zwickszenia st¢zenia we krwiodpowiednio kortykosteroidow i
hormondéw plciowych. Stezenia hormonow wolnych lub aktywnych biologicznie nie ulegajg zmianie.
Zwickszone moga by¢ stezenia innych bialek osocza (substratu dla angiotensyny/reniny, alfa-1
antytrypsyny, ceruloplazminy).

HTZ nie poprawia funkcji poznawczych (utrata pamigci, zaburzenia percepcji, zaburzenia uwagi).
Istnieja dowody na zwigkszone ryzyko otgpienia u kobiet, ktore rozpoczely HTZ w wieku powyzej
65 lat.

Lek Lutenyl ainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Odnosisie to do nastgpujacych lekow:
- lekow stosowanych w leczeniu padaczki (jak np. fenobarbital, fenytoina i karbamazepina),
- lekow stosowanych w leczeniu gruzlicy (jak np. ryfampicyna, ryfabutyna).

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje ciazg,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Lutenyl nie nalezy stosowaé podczas cigzy oraz w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek moze powodowac¢ zaburzenia widzenia (patrz punkty 2 i 4).

Lek Lutenyl zawiera laktoze jednowodnag
Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy.

3. Jak stosowac lek Lutenyl

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliw o$cinalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Srednia dawka dobowa wynosi 5 mg (1 tabletka).

U kobiet przed menopauza leczenie trwa zwykle 10 dni, od 16 do 25 dnia cyklu.

U kobiet po menopauzie dawkow anie zalezy od rodzaju zastosow anej hormonalnej terapii zastgpcze;.
W ciaglej hormonalnej terapii zastepczej lek Lutenyl jest stosowany przez 12 do 14 dni kazdego
cykKlu.

Dawke i czas leczenia mozna modyfikowaé¢ w zaleznos$ciod wskazania i reakcji pacjenta na lek.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Lutenyl

Jak dotad nie notowano przypadkéw przedawkowania.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestos¢ wystepowania jest okre§lona wedlug nastepujacego podziatu:



bardzo czeste (>1/10); czeste (=1/100 do <1/10); niezbyt czeste (=1/1000 do <1/100); rzadkie
(>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadkie (<1/10 000); cz¢stos¢ nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia metabolizmu i1 odzywiania
Czgstos¢ nieznana: przyrost masy ciata

Zaburzenia psychiczne
Czestos¢ nieznana: bezsenno$¢

Zaburzenia oka
Czesto$¢ nieznana: zaburzenia widzenia

Zaburzenia naczyniowe
Czesto$¢ nieznana: nasilenie niewydolnos$cizylnej konczyn dolnych; wystapienie zatorowego
zakrzepu zylnego

Zaburzenia zoladka 1 jelit
Czesto$¢ nieznana: zaburzenia zoladkow o-jelitowe

Zaburzenia skory 1 tkanki podskornej
Czestos¢ nieznana: alergie skorne, nadmierne owlosienie

Zaburzenia ukladu rozrodczego ipiersi
Czgsto$¢ nieznana: zaburzenia miesigczkowania, brak miesigczki, krwawienia $rodcykliczne

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czesto$¢ nieznana: goraczka

Po dlugotrwatym (kilkuletnim) stosowaniu nomegestrolu w dawkach 3,75 mg lub 5 mg na dobe i
wiekszych, notowano wystepowanie oponiakow (patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac nomegestrolu”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niew ymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowilub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigeej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Lutenyl

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$cioznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.



Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lutenyl

1 tabletka zawiera:

substancje czynng: 5 mg nomegestrolu octanu;

substancje pomocnicze: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, glicerolu
palmitynostearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Lutenyl i co zawiera opak owanie
Lek ma posta¢ podluznych tabletek z jednej strony podzielonych rowkiem.
Opakowanie zawiera 10 tabletek.

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera réwnoleglego.

Podmiot odpowiedzialny we Francji, w kraju eksportu:
THERAMEX Ireland Limited

3rd Floor, Kilmore House

Park Lane, Spencer Dock

Dublin 1 D01 YE64

Irlandia

Wytworca:

Delpharm Lille S.A.S, Parc d’Activites Roubaix-Est, 22 rue de Toufflers - CS 50070, 59452 Lys-Lez-
Lannoy, Francja

Laboratoires Macors, rue des Caillottes, ZI Plaine des Isles, 89000 Auxerre, Francja

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandia

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepak owano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chelmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia we Francji, w kraju eksportu: 326 611-2
326 612-9
3400932661121
3400932661299
Numer pozwolenia na import rownolegly: 564/12

Data zatwierdzenia ulotki: 06.09.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|



