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

Lutinus, 100 mg, tabletki dopochwowe
Progesteronum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lutinus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest lek Lutinus i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Lutinus jest tabletkag dopochwowg zawierajaca naturalny zenski hormon piciowy progesteron.

Lek Lutinus przeznaczony jest dla kobiet, ktére wymagaja dodatkowych ilo$ci progesteronu podczas
leczenia w programie wspomaganego rozrodu (ang. Assisted Reproductive Technologies, ART).

Progesteron dziata na wysSciotke macicy, utatwiajac zajscie w cigzg i utrzymanie cigzy kobietom
leczonym z powodu nieptodnosci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lutinus

Lek Lutinus moze by¢ stosowany wylacznie u kobiet, ktore uczestniczg w programie leczenia
nieplodnosci technikami wspomaganego rozrodu. Leczenie rozpoczyna si¢ w dniu pobrania komorki
jajowe;j. Pacjentka jest informowana przez lekarza o terminie rozpoczecia leczenia.

Kiedy nie stosowac leku Lutinus:

- jesli pacjentka ma uczulenie na progesteron lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli wystepuje niefizjologiczne krwawienie z pochwy, ktdrego przyczyna nie zostata
wyjasniona przez lekarza,

- jesli nastgpilo poronienie i istnieje podejrzenie, ze pewne tkanki nadal pozostajg w macicy lub
cigza rozwija si¢ poza macica,

- jesli wystepuja lub wystepowaty w przesztosci cigzkie schorzenia watroby,

- jesli wystepuje rak lub podejrzenie raka piersi lub drog rodnych,

- jesli wystepuja lub wystepowaty w przesztosci zakrzepy krwi w konczynach, ptucach, gatkach
ocznych lub w innych czesci ciata,

- jesli wystepuje porfiria (zespdt wrodzonych lub nabytych zaburzen metabolizmu niektorych
enzymow).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Lutinus nalezy oméwi¢ to z lekarzem.

Nalezy zachowac szczegolng uwage i natychmiast poinformowac lekarza, jesli ktorykolwiek z

nastepujacych objawow wystapit podczas leczenia lub nawet kilka dniu po przyjeciu ostatniej dawki:

- bole w tydkach badz w klatce piersiowej, nagte sptycenie oddechu lub kaszel z krwia, co moze
wskazywac na mozliwe zakrzepy w nogach, sercu lub ptucach,

- silny bol glowy, wymioty, zawroty gtowy, oslabienie, zaburzenia widzenia lub mowy, ogolne
ostabienie lub dretwienie rak lub ndg, co moze wskazywaé¢ na mozliwe zakrzepy w mozgu lub
galkach ocznych,

- nasilenie objawow depresji.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Lutinus nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli obecnie wystepuje
lub wystepowata w przesztosci ktorakolwiek z nastepujacych chorob:

- padaczka,

- migrena,

- astma,

- zaburzenia serca lub nerek,

- cukrzyca.

Dzieci
Brak odpowiedniego zastosowania leku Lutinus u dzieci.

Lek Lutinus a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg wchodzi¢ w reakcje z tabletkami dopochwowymi zawierajacymi progesteron. Na
przyktad karbamazepina, ryfampicyna oraz leki pochodzenia roslinnego zawierajace dziurawiec
zwyczajny mogg zmniejsza¢ skuteczno$¢, natomiast produkty zawierajgce ketokonazol i dopochwowe
kremy przeciwgrzybicze mogg zmienia¢ dzialanie progesteronu.

Ciaza i karmienie piersia
Lek Lutinus moze by¢ stosowany w pierwszym trymestrze cigzy u kobiet, ktore wymagaja
dodatkowych iloéci progesteronu podczas programu leczenia technikami wspomaganego rozrodu.

Ryzyko wad wrodzonych (obecnych w chwili urodzenia), w tym nieprawidtowosci narzadow
ptciowych u dzieci pici meskiej i zenskiej, wynikajgce z ekspozycji na egzogenny progesteron podczas
ciazy nie zostato w pelni okreslone.

Leku Lutinus nie nalezy stosowac¢ w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Lutinus wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. Lek moze powodowa¢ sennosc¢ i (lub) zawroty gtowy, dlatego zaleca si¢
ostrozno$¢ u kierowcow i uzytkownikow maszyn.

3. Jak stosowaé lek Lutinus

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Zwykle dawke 100 mg podaje si¢ bezposrednio do pochwy trzy razy na dobg, zaczynajac w dniu

pobrania komorki jajowej. Jesli cigza zostaje potwierdzona, to podawanie leku Lutinus nalezy
kontynuowac przez 30 dni.
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Instrukcja dotyczaca stosowania
Lek Lutinus nalezy umiesci¢ bezposrednio w pochwie za pomoca dotaczonego aplikatora.

1. Usuna¢ jeden blister z paska, odrywajac go wzdluz perforacji.

2. Aby usung¢ foli¢ uszczelniajacg ze spodu blistra, nalezy rozpoczaé¢ od naroznika blistra z
wydrukowang strzatka

3. Odpakowac¢ aplikator.

4, Umiesci¢ jedng tabletk¢ w przeznaczonym miejscu na koncu aplikatora. Tabletka powinna by¢
umieszczona pewnie i nie powinna wypadac.

5. Aplikator z tabletka mozna wprowadza¢ do pochwy w pozycji stojacej, siedzacej lub lezacej

na plecach ze zgigtymi kolanami. Delikatnie wprowadzi¢ sptaszczony koniec aplikatora z
tabletka gleboko do pochwy.
6. Nacisna¢ ttok aby uwolni¢ tabletke z aplikatora.

Wysuna¢ aplikator, doktadnie oplukaé go w cieptej biezacej wodzie, wytrze¢ do sucha migkka
chusteczka i zachowa¢ do ponownego uzycia.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Lutinus
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Lutinus nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku Lutinus

Pominigtg dawke leku nalezy zastosowaé niezwlocznie po przypomnieniu sobie o jej pominigciu, a
nastgpnie postepowac tak jak dotychczas. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupethienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lutinus
W przypadku przerwania lub zamiaru przerwania stosowania leku Lutinus nalezy skonsultowac si¢ z

lekarzem lub farmaceuts. Nagte przerwanie podawania progesteronu moze powodowac zwigkszony
niepokoj, zmienno$¢ nastrojow i zwigkszong podatnos$¢ na wystepowanie drgawek.

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

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi sg bol glowy, zaburzenia dotyczace pochwy i skurcze
macicy.

Nastepujace, czeste dzialania niepozadane dotycza od 1 do 10 na kazdych 100 leczonych pacjentek:
- bol glowy,

- rozdecie brzucha (spuchnigcie brzucha),

- bol brzucha,

- nudnosci,

- skurcze macicy.

Nastepujace, niezbyt czeste dzialania niepozgdane dotycza od 1 do 10 na kazdych 1 000 leczonych

pacjentek:

- zawroty glowy,

- bezsennosc¢,

- biegunka,

- zaparcie,

- pokrzywka (wysypka uczuleniowa),

- wysypka,

- zaburzenia dotyczace pochwy (np. dyskomfort w obrgbie pochwy, uczucie pieczenia, uptawy,
sucho$¢ i krwawienie),

- zakazenie grzybicze w pochwie,

- zaburzenia piersi (np. bl piersi, obrzmienie piersi i tkliwos¢ piersi),

- swedzenie w okolicy narzadow pitciowych,

- obrzeki obwodowe (obrzgki spowodowane nagromadzeniem ptynu).

Nastepujace dzialania niepozadane obserwowano po wprowadzeniu leku do obrotu; czestos¢ nie jest
znana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych):

- uczucie zmgczenia,

- wymioty,

- reakcje alergiczne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych 1 Produktéw
Biobdjczych, 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 zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Lutinus

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lutinus
- Substancja czynnag leku jest progesteron. 1 tabletka dopochwowa zawiera 100 mg
progesteronu.
- Pozostate sktadniki to:
- krzemionka hydrofobowa koloidalna,
- laktoza jednowodna,
- skrobia Zzelowana kukurydziana,
- powidon K 29/32,
- kwas adypinowy,
- sodu wodorowgglan,
- sodu laurylosiarczan,
- magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Lutinus i co zawiera opakowanie
Lek Lutinus jest tabletkag dopochwowa. Jest to wypukta, podtuzna tabletka w kolorze biatym lub
ztamanej bieli z wyttoczonym napisem ,,FPI” po jednej stronie i ,,100” po drugiej stronie.

Wielkos$¢ opakowania: 21 tabletek dopochwowych i jeden polietylenowy aplikator tabletek.

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu odpowiedzialnego lub
importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:
Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Niemcy

Wytwéreca:
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy

Importer réwnolegly:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dz

Przepakowano w:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111
91-222 t.6dz

Nr pozwolenia w Rumunii, kraju eksportu: 7218/2014/01
Nr pozwolenia na import rownolegly: 284/23

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Bulgaria, Dania, Finlandia, Grecja, Hiszpania, Holandia, Irlandia, Islandia, Niemcy, Norwegia,
Polska, Republika Czeska, Stowacja, Szwecja, Wegry: Lutinus

Portugalia: Luferti

Rumunia: Lutinus 100 mg, comprimate vaginale
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Stowenia: Lutinus 100 mg vaginalne tablete
Data zatwierdzenia ulotki: 05.12.2023

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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