ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Luteina, 200 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 watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ 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.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Luteina

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Luteina i w jakim celu si¢ go stosuje

Luteina jest lekiem zawierajagcym syntetycznie otrzymywany naturalny zenski hormon ptciowy
progesteron.

W organizmie progesteron dziata poprzez specyficzne receptory zlokalizowane m.in. w macicy,
gruczotach sutkowych, o$rodkowym ukladzie nerwowym i przysadce mézgowe;.

Najwazniejsze skutki dziatania progesteronu na narzady rodne to: umozliwienie owulacji, przemiana
btony sluzowej macicy (endometrium) umozliwiajaca zagniezdzenie zaptodnionego jaja, hamowanie
nadmiernego rozrostu btony sluzowej macicy spowodowanego dziataniem estrogenow, cykliczne
zmiany w nabtonku jajowodow, szyjki macicy i pochwy. Progesteron i estrogeny dziataja rowniez na
gruczol sutkowy, pobudzajac wzrost gruczotow i nabtonka przewodow oraz umozliwiajac laktacje.

Progesteron jest hormonem niezb¢dnym do prawidtowego przygotowania endometrium do
zagniezdzenia zarodka, do utrzymania cigzy przez caly okres jej trwania: znosi samoistng czynnosc¢
skurczowg cigzarnej macicy, hamuje reakcj¢ immunologiczng matki na antygeny ptodu, jest
substancja podstawowa do produkcji hormonéw ptodu, inicjuje porod.

Wskazania do stosowania leku Luteina:

- Zaplodnienie in vitro.

- Zapobieganie rozrostom endometrium u kobiet przyjmujacych estrogeny (np. w hormonalnej
terapii zastepczej).

- Zapobieganie porodom przedwczesnym podczas cigzy pojedynczych u niektorych kobiet [z krotka
szyjka macicy (w badaniu ultrasonograficznym, szyjka macicy w potowie Il trymestru £ 25 mm) i
(lub) ze spontanicznymi porodami przedwczesnymi w wywiadzie].



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Luteina

Kiedy nie stosowac leku Luteina:

- Jesli pacjentka ma uczulenie na progesteron lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- Jesli u pacjentki wystgpito krwawienie z pochwy z nieznanych przyczyn;

- Jesli pacjentka ma cigzka niewydolnos¢ watroby;

- Jesli pacjentka ma guza watroby;

- Jesli u pacjentki wystepuje guz piersi lub narzadow piciowych lub istnieje jego podejrzenie;

- Jesli pacjentka ma czynny zakrzep w zyle (zakrzepice), np. w konczynach (zakrzepica zyt
glebokich) lub w ptucach (zatorowos¢ ptucna), a takze jesli w przesztosci wystapily takie typy
zakrzepow krwi;

- Jesli u pacjentki wystepuje ryzyko krwawienia wewngtrznego do mozgu;

- Jesli u pacjentki wystepuje rzadka choroba krwi zwana porfiria, ktora jest przekazywana z
pokolenia na pokolenie (choroba dziedziczna);

- Jesli nastgpito poronienie i istnieje podejrzenie, ze pewne tkanki nadal pozostajg w macicy lub
jesli cigza rozwija si¢ poza macicg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Luteina nalezy omowic to z lekarzem.

Lek ten stosowany zgodnie z zaleceniami nie ma dziatania antykoncepcyjnego.
Przed rozpoczgciem stosowania hormonalnej terapii zastgpczej w przebiegu menopauzy (oraz pozniej
w rocznych regularnych odstgpach) nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, ktory przeprowadzi badanie
piersi oraz narzagdow miednicy. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli:

* w wywiadzie pacjentki wystepuja zakrzepy krwi w zylach (zakrzepica zylna);

* u pacjentki wystepuje krwawienie z macicy.
Nalezy przesta¢ przyjmowac ten lek w przypadku:

» jakichkolwiek zaburzen widzenia (tj. ograniczenie widzenia, podwojne widzenie, zmiany

chorobowe w naczyniach krwiono$nych siatkowki);

» zakrzepow krwi (choroba zakrzepowo-zatorowa zyt lub zakrzepy);

* silnych bolow glowy.
Jesli u pacjentki wystapi brak miesigczki podczas leczenia, nalezy upewnic sie¢, czy pacjentka nie jest
W ciazy.
Podczas leczenia btona $luzowa macicy moze zaczg¢ nadmiernie przerasta¢ (przerost endometrium)
lub przerost ten moze si¢ nasilic.
Jesli podczas dlugotrwalego leczenia, pod koniec leczenia lub po zakonczeniu leczenia pojawi si¢
nieoczekiwane krwawienie lub plamienie i bedzie si¢ utrzymywac, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku Luteina
u dzieci 1 mtodziezy.

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

Niektore leki mogg wplywac na dziatanie leku Luteina:

* barbiturany uzywane w zaburzeniach snu lub w leczeniu lgku,

» leki stosowane w padaczce (karbamazepina, fenytoina),

» niektore antybiotyki (ampicyliny, tetracykliny, ryfampicyna),

» fenylobutazon (lek przeciwzapalny),

» spironolakton (lek moczopedny),

» niektore leki przeciwgrzybicze (ketokonazol, gryzeofulwina),
Podobnie lek Luteina moze wpltywac na dziatanie niektorych lekow stosowanych w leczeniu
cukrzycy.



Produkty ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) moga ostabiac¢
dziatanie leku Luteina.
Lek Luteina moze nasila¢ dziatanie cyklosporyny.

Cigza i karmienie piersig

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

Karmienie piersiq
* Kobiety karmigce piersig nie powinny stosowac tego leku.

Plodnosé

* Lek ten moze by¢ przyjmowany przez kobiety, ktore maja problem z zajsciem w ciaze. Lek ten nie
wywiera zadnego szkodliwego wptywu na ptodnosc.

* Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy omoéwic to z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Luteina podawany dopochwowo nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie
maszyn. W przypadku pojawienia si¢ dzialan niepozadanych takich jak sennos¢, zaburzenia
koncentracji i uwagi, zawroty glowy nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
(patrz punkt 4).

3. Jak stosowaé lek Luteina

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie progesteronu powinno by¢ kazdorazowo ustalane indywidualnie w zalezno$ci od
wskazan oraz skutecznosci dziatania. Dla dawek innych niz 200 mg dostepne sg tabletki dopochwowe
o mocy 50 mg i 100 mg.

W programach zaptodnienia in vitro stosuje si¢ 200-400 mg progesteronu 2 razy na dobg
dopochwowo.

Leczenie kontynuuje si¢ do 77 dnia po transferze zarodka.

Zakonczenie terapii powinno nastgpowac poprzez stopniowe zmniejszenie podawanej dawki leku.

Dawka zapewniajacg odpowiednig ochrone endometrium jest 200 mg dziennie przez 12 dni lub 100-
200 mg dziennie w terapii ciaglej codziennie.

W zapobieganiu porodom przedwczesnym u kobiet w cigzy pojedynczej z krotka szyjka macicy i (lub)
ze spontanicznymi porodami przedwczesnymi w wywiadzie stosuje si¢ dopochwowo 200 mg
progesteronu raz na dobe od okoto 20. tygodnia cigzy do 34. tygodnia cigzy.

Instrukcja dotyczaca stosowania

Lek Luteina nalezy umiesci¢ w pochwie za pomoca dotgczonego aplikatora. Aplikator dotaczony do
leku Luteina jest produktem osobistego uzytku i przeznaczony jest wylacznie dla jednej pacjentki.
U cigzarnych, ze wzgledu na rozpulchniong szyjke macicy, zaleca si¢ aplikowanie leku Luteina
palcem wskazujgcym.



INSTRUKCJA DOTYCZACA ZASTOSOWANIA APLIKATORA

1. Nalezy odpakowac aplikator.

2. Nalezy umies$¢ jedna tabletke leku Luteina w przeznaczonym miejscu na koncu aplikatora.
Tabletka powinna Scisle przylega¢ do Scianek aplikatora oraz nie powinna wypadac.
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3. Aplikator mozna wprowadzi¢ do pochwy w dogodnej pozycji (na stojaco, siedzgco, lezaco na
plecach z ugietymi kolanami).

4. Nalezy wprowadzi¢ aplikator do pochwy do momentu, kiedy wyczuwalna pod palcem,
wypukla kreska bedzie na wysoko$ci warg sromowych wigkszych.

6. Nastepnie nalezy wysuna¢ aplikator, doktadnie optuka¢ go pod ciepla, biezaca wodg i
wytrze¢ do sucha migkka chusteczka.

7. Aplikator nalezy zachowa¢ do ponownego uzycia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Luteina

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki tego leku nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Objawy przedawkowania, ktore moga wystapié, obejmujg sennos¢, zawroty glowy, depresje.

Objawy te najczesciej ustepowaty samoistnie po zmniejszeniu dawki leku. Nalezy wczesniej
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Luteina

Pomini¢ta dawke leku nalezy zastosowac niezwlocznie po przypomnieniu sobie o jej pominigciu,
chyba, ze zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu
uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Luteina

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



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

Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie tego leku, jesli u pacjentki wystapi:
* udar, zakrzepy krwi lub krwawienie wewngtrzne do moézgu,
» zakrzepy w zylach konczyn lub miednicy,
* nagte silne béle glowy,
* zaburzenia widzenia,
* zazoélcenie skory lub biatkdwek oczu (zottaczka).

Nastepujace dzialania niepozgdane wystepuja czesto (u 1 na 10 pacjentek):
* bole glowy,
*  wzdgcia,
e  bdl brzucha,
e nudnosci,
» skurcze macicy.

Nastepujgce dzialania niepozgdane wystepuja niezbyt czesto (u 1 na 100 pacjentek):

zawroty gltowy,
e sennosc¢,
* biegunka,

*  zaparcia,
* pokrzywka (wysypka alergiczna),

*  wysypka,
» zaburzenia sromu i pochwy (np. pochwy dyskomfort, pieczenie, wydzielina, suchos¢ i
krwawienie),

* grzybica pochwy,

» zaburzenia sutka (np. bol piersi, obrzek piersi, tkliwos¢ piersi),

* swedzenie w okolicy narzadow piciowych,

* obrzgki obwodowe (obrzek z powodu nagromadzenia si¢ plynu).

Nastepujace dzialania niepozadane byty obserwowane po wprowadzeniu do obrotu lekoéw
dopochwowych zawierajacych progesteron.

Czestos$¢ wystepowania nie jest znana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
* zmegczenie
*  wymioty
» reakcje nadwrazliwosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw 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 zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Luteina

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.



Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Luteina

- Substancja czynng leku jest progesteron. Jedna tabletka zawiera 200 mg progesteronu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia zelowana kukurydziana, kroskarmeloza
sodowa, hypromeloza, kwas cytrynowy jednowodny, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna
bezwodna.

Jak wyglada lek Luteina i co zawiera opakowanie

Okragta tabletka dopochwowa w kolorze biatym lub ztamanej bieli.

Blister zawierajacy 10 tabletek dopochwowych.

Pudetko zawiera 3 blistry (30 tabletek dopochwowych) Iub 6 blistrow (60 tabletek dopochwowych) i
jeden aplikator oznakowany aplikator dopochwowy 200.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Adamed Pharma S.A.

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

tel.: +48 22 732 77 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta

