ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacje dla pacjenta

Luteina Mikro, 200 mg, kapsulki, mi¢kkie
Progesteronum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
« Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponowne przeczytac.
« W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
« Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
« W przypadku wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to takze wszelkich mozliwych objawow niepozadanych
niewymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Luteina Mikro, 200 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Luteina Mikro, 200 mg
Jak stosowac lek Luteina Mikro, 200 mg

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ Luteina Mikro, 200 mg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN N

1. Co to jest lek Luteina Mikro, 200 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Luteina Mikro, 200 mg

Ten lek zawiera progesteron, ktory jest naturalnym zenskim hormonem piciowym wytwarzanym w
organizmie. Ten lek utrzymuje rownowage hormonalng w organizmie. Lek ten jest stosowany w
hormonalnej terapii progestagenowe;j.

W jakim celu si¢ go stosuje
Lek ten jest stosowany w przypadku wystgpienia zaburzen spowodowanych niedoborem progesteronu w
organizmie. Lekarz zaleci stosowanie tego leku w jednej z ponizszych sytuacji.

a) W przypadku niedoboru progesteronu

Stezenie progesteronu wytwarzanego przez jajniki (w fazie lutealnej) jest ponizej normy. W takiej sytuacji
lek ten moze by¢ stosowany w leczeniu nieregularnych miesigczek.

b) Trwale ustanie miesigczki (menopauza)

Leczenie pomocnicze w hormonalnej terapii zastgpczej z estrogenem w okresie menopauzy u kobiet z
zachowana macica.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Luteina Mikro, 200 mg
Kiedy nie stosowac leku Luteina Mikro, 200 mg:

+ jesli u pacjentki wystepuje uczulenie na progesteron lub na ktorgkolwiek z substancji pomocniczych



tego leku (wymienionych w punkcie 6);

« w przypadku wystgpienia krwawienia z pochwy o nieznanej przyczynie;

« w przypadku cigzkich zaburzen czynnosci watroby;

« w przypadku nowotworu watroby;

« w przypadku wystepowania lub podejrzenia nowotworu piersi lub narzgdoéw piciowych;

+ jesli u pacjentki wystepuje zakrzep krwi w zyle (zakrzepica), np. w nogach (zakrzepica zyt glgbokich)
lub w plucach (zatorowos$¢ ptucna) lub jesli w przesztosci wystepowaly u niej tego typu zakrzepy krwi;

« w przypadku krwawienia w mozgu;

« w przypadku rzadkiej choroby krwi zwanej ,,porfirig”, ktora jest przekazywana genetycznie
(dziedziczona);,

« w przypadku stosowania leku Luteina Mikro, 200 mg w okresie menopauzy w skojarzeniu z innym
lekiem hormonalnym, tj. tzw. estrogenem, nalezy rowniez zapoznac si¢ z ulotkg dotgczong do
opakowania tego leku (estrogenu), aby dowiedziec¢ sig¢, kiedy nie nalezy stosowac tego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

«  Lek ten stosowany zgodnie z zaleceniami nie jest Srodkiem antykoncepcyjnym.

«  Przed rozpoczgciem terapii hormonalnej w okresie menopauzy (a nast¢pnie w regularnych odstepach,
co roku) nalezy odby¢ konsultacje lekarska, podczas ktorej mozna przeprowadzi¢ badanie kliniczne
piersi i narzgdéw miednicy.

« Je$li terapia lekiem Luteina Mikro, 200 mg zostanie rozpoczgta zbyt wezesnie w miesigcu,
szczegollnie przed 15. dniem cyklu, cykl moze ulec skroceniu lub moze wystapi¢ krwawienie.

Nalezy poinformowa¢ lekarza:
«  Jesli u pacjentki w przeszto$ci wystepowaty zakrzepy krwi w zytach (zakrzepica zylna).
« W przypadku krwawienia z macicy.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania tego leku, w przypadku:

«  Wszelkich zaburzen widzenia (np. pogorszenie widzenia, podwojne widzenie, zmiany w naczyniach
krwionosnych siatkowki).

+  Wszelkich zakrzepow krwi (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa lub zakrzepica).

»  Silnych bélow glowy.

Jesli podczas leczenia wystapi brak miesigczki, nalezy upewnic si¢, ze pacjentka nie jest w cigzy.

Nadmierny rozrost btony sluzowej macicy (hiperplazja endometrium) moze nawrocic lub nasili¢ si¢
podczas leczenia.

Jesli nieoczekiwane krwawienie lub plamienie (niewielkie krwawienie) utrzymuje si¢ podczas
dtugotrwatego leczenia Iub pod jego koniec, lub po zakonczeniu terapii, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Dzieci
Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku Luteina Mikro, 200 mg u dzieci.

Lek Luteina Mikro, 200 mg a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjentke obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje stosowaé. Niektore leki moga zmienia¢ dziatanie
leku Luteina Mikro, 200 mg:



. leki dawnego typu nazywane barbituranami, stosowane w leczeniu zaburzen snu lub stanow

lekowych
. leki na padaczke (fenytoina, karbamazepina)
. niektore antybiotyki (ampicylina, tetracykliny, ryfampicyna)
. fenylobutazon (lek przeciwzapalny)
. spironolakton (lek moczopedny)
. niektore leki przeciwgrzybicze (ketokonazol, gryzeofulwina)

Podobnie, lek Luteina Mikro, 200 mg moze wptywac na sposob dziatania niektorych lekow stosowanych w
leczeniu cukrzycy. Produkty ziotowe zawierajace dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum) moga
ostabia¢ dziatanie leku Luteina Mikro, 200 mg.

Lek Luteina Mikro z jedzeniem i piciem
Ten lek nalezy przyjmowac poza porami positkow, najlepiej wieczorem przed snem.
Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, przed
zastosowaniem tego leku lub jakiegokolwiek innego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Karmienie piersig
Nalezy unika¢ stosowania tego leku, jesli pacjentka karmi piersia.
Przed rozpoczgciem stosowania jakiegokolwiek leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ptodnosé

Lek ten moze by¢ stosowany u kobiet majacych problemy z zajSciem w cigzg. Nie ma zatem znanych
szkodliwych skutkow dla ptodnosci. Przed zazyciem jakiegokolwiek leku nalezy skonsultowac¢ si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwaé maszyn, jesli wystepuje sennos¢ lub zawroty glowy.

Luteina Mikro zawiera lecytyne sojowa
Ten lek zawiera lecytyne sojowa. Tego leku nie nalezy stosowac¢ w przypadku uczulenia na orzeszki
ziemne lub soje.

3. Jak stosowa¢ lek Luteina Mikro, 200 mg

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka w przypadku nieregularnych miesiaczek:
+ Lek nalezy stosowac przez 10 dni w kazdym cyklu, zwykle od 17. do 26. dnia wiacznie.



« Zwykle stosowana dawka wynosi od 200 do 300 mg progesteronu na dobg i jest przyjmowana w 1
lub 2 dawkach podzielonych, tj. 200 mg wieczorem przed snem oraz 100 mg rano w razie
potrzeby.

Zalecana dawka w leczeniu menopauzy

« Leczenie samymi estrogenami nie jest zalecane u kobiet w okresie menopauzy z zachowang
macica.

« W zwiazku z powyzszym, przez co najmniej 12 do 14 dni w miesigcu (w ostatnich 2 tygodniach
kazdego cyklu leczenia) do leczenia nalezy dodawac pojedyncza dawke 200 mg progesteronu,
przyjmowang przed snem.

+ Nastepnie mozna zastosowac okoto tygodniowg przerwe w terapii zastgpczej, podczas ktorej moze
pojawi¢ si¢ krwawienie z odstawienia.

Jak stosowaé kapsulki?

Kapsuitki nalezy polykaé, popijajac niewielka iloscig wody.
Nie nalezy przyjmowac¢ kapsutek z jedzeniem.
Najlepiej przyjmowac ten lek wieczorem przed snem. Drugg dawke nalezy przyjac rano.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Luteina Mikro, 200 mg
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg lub uda¢ si¢ do szpitala.

Moga wystapi¢ objawy przedawkowania, takie jak zawroty gtowy, uczucie zmgczenia, silne uczucie euforii
lub bolesne miesigczkowanie. W takim przypadku dawka moze zosta¢ zmniejszona. Zawsze nalezy
wczesniej skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Luteina Mikro, 200 mg

Nalezy zastosowac lek, tak szybko, jak pacjentka sobie o tym przypomni. Jesli jednak zbliza si¢ pora
przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy przyjmowac pominigtej dawki.

Nie nalezy przyjmowac podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominictej dawki.

Przerwanie stosowania leku Luteina Mikro, 200 mg
Lekarz poinformuje pacjentke, jak dlugo nalezy stosowac ten lek. Nie nalezy przedwczesnie przerywac
leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrécié si¢ do lekarza Iub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie tego leku, jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow:

« Udar, zakrzepy krwi lub krwawienie w mozgu,

«  Zakrzepy krwi w zylach nog lub w obrebie miednicy,
« Nagly silny bol glowy,

» Zaburzenia oka,

»  Zazoblcenie skory lub biatkowek oczu (zottaczka).



Czeste dzialania niepozadane (maksymalnie u 1 na 10 oséb):
« Bol glowy.
«  Zmiany w krwawieniu miesigczkowym lub krwawienie w okresach innych niz krwawienie z
odstawienia. W takim przypadku lekarz moze zmieni¢ sposob przyjmowania leku przez pacjentke.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (maksymalnie u 1 na 200 os6b):

«  Zmiany w piersiach. Mozliwa tkliwo$¢ piersi.

+ Uczucie zmgczenia lub zawroty glowy.

+  Nudno$ci (wymioty), biegunka, zaparcia.

«  Zazo6kcenie skory lub biatkdwek oczu (zottaczka).
+  Swiad, tradzik.

Rzadkie dzialania niepozadane (maksymalnie u 1 na 1 000 osé6b):
« Reakcje uczuleniowe.

» Uczucie mdtosci (nudnosci).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (maksymalnie u 1 na 10 000 osé6b):
+  Depresja.
«  Wysypka (ktéra moze by¢ swedzgca).
+  Brazowe lub ciemne przebarwienia skory (tzw. maska cigzowa).

Dodatkowe dziatania niepozadane zglaszano w zwiazku z hormonalng terapig zastgpcza zawierajaca
estrogen i progestagen:

« Lagodny lub zlosliwy nowotwor zalezny od estrogendéw, np. rak endometrium.

«  Zakrzepy krwi w zylach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa), spowodowane zakrzepami krwi
(zakrzepica) w zytach glgbokich nog lub w obrgbie miednicy, a takze zatorowo$¢ plucna wystepuja
czesciej u kobiet stosujacych hormonalng terapi¢ zastepcza niz u kobiet jej niestosujacych.

«  Atak serca (zawal mig$nia sercowego) i udar mozgu.

«  Zaburzenia czynnos$ci pecherzyka zotciowego.

+ Bragzowawa pigmentacja skory (ostuda), rozne choroby skory z tworzeniem si¢ pecherzy i guzkow
(rumien wielopostaciowy, rumien guzowaty, plamica naczyniowa).

+  Prawdopodobna demencja.

Jesli leczenie zostanie rozpoczete zbyt wczesnie w danym miesigcu (szczegolnie przed 15. dniem
cyklu)

Cykl moze ulec skroceniu, a krwawienie moze wystgpi¢ poza okresem krwawienia z odstawienia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Luteina Mikro, 200 mg

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu tekturowym.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie nalezy wyrzuca¢ lekow do kanalizacji lub pojemnikéw na odpady domowe. Nalezy zapyta¢ farmaceute
jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie dziatania pomogg chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Luteina Mikro, 200 mg

Substancjg czynng jest progesteron. Kazda kapsutka zawiera 200 mg progesteronu.
Substancje pomocnicze to olej z pestek winogron i lecytyna sojowa.

Ostonka kapsutki sktada si¢ z Zelatyny, glicerolu i tytanu dwutlenku (E 171).

Patrz punkt 2, ,,Luteina Mikro zawiera lecytyne z sojowa”.

Jak wyglada lek Luteina Mikro, 200 mg i co zawiera opakowanie
200 mg, kapsutki migkkie: owalne, migekkie kapsutki zelatynowe w kolorze biatawym o dlugosci ok. 16 mm

i szerokosci ok. 9,6 mm z oznaczeniem ,,PR2”.

Kazdy blister zawiera 15 kapsulek miekkich. Kazde opakowanie zawiera 15 lub 30 kapsutek miekkich

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

Tel: +48 22 732 77 00

Wytwérca

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka J. Pilsudskiego 5
95-200 Pabianice

Laboratorios LEON FARMA, SA
Calle La Vallina S/N

Poligono Industrial Navatejera
24193 Villaquilambre

Hiszpania



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:

Polska Luteina Mikro

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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