Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Prolutex, 25 mg, roztwér do wstrzykiwan
Progesteron

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla pacjenta.

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

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- 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 nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

IS A

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Prolutex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Prolutex i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Prolutex zawiera substancje czynng 0 nazwie progesteron. Progesteron jest naturalnie
wystepujacym u kobiet hormonem ptciowym. Lek dziata na btong §luzowa macicy i pomaga zaj$é
W cigze i utrzymac cigze.

Lek Prolutex przeznaczony jest dla kobiet, ktore potrzebuja dodatkowych dawek progesteronu
podczas leczenia technikami wspomaganego rozrodu (ang. ART - Assisted Reproductive
Technology), ktore nie mogg stosowac lub nie tolerujg produktéw dopochwowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prolutex

Kiedy nie stosowa¢ leku Prolutex:

Jesli pacjent ma uczulenie na progesteron lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6)

Jesli wystepuje krwawienie z pochwy (innego pochodzenia niz krwawienie menstruacyjne),
ktore nie zostato zbadane przez lekarza

Jesli wystapito poronienie i istnieje podejrzenie, ze w macicy pozostaty jeszcze martwe tkanki
Jesli wystepowata cigza pozamaciczna

Jesli wystepuja lub wystepowaty w przesziosci ciezkie choroby watroby

Jesli wystepuje nowotwor lub podejrzenie nowotworu piersi lub uktadu rozrodczego

Jesli wystepuja lub wystepowaty w przesziosci zakrzepy w nogach, ptucach, oczach lub

w innych czg¢séciach ciata



o Jesli wystepuje porfiria (dziedziczne lub nabyte zaburzenia niektérych enzymow)

o Jesli podczas cigzy u pacjentki wystepowata zottaczka (zazotcenie oczu i skory spowodowane
zaburzeniami watroby), ostry $wiad i (lub) pgcherze na skorze

e U pacjentek w wieku ponizej 18 lat

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Prolutex
Jesli podczas leczenia wystapi ktorykolwiek z ponizszych standw, nalezy bezzwlocznie
poinformowa¢é lekarza, poniewaz istnieje prawdopodobienstwo, ze nalezy przerwac leczenie. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli stany te wystapia kilka dni po podaniu ostatniej dawki.
o  Atak serca (bol w klatce piersiowej, bol plecow i (lub) gleboki bdl i pulsowanie w jednym lub
w obu ramionach, nagte skrocenie oddechu, pocenie si¢, zawroty gtowy, nudnosci, kotatanie
serca)
e Udar (ostry bol glowy lub wymioty, zawroty glowy, omdlenia, zaburzenia widzenia i mowy,
ostabienie, dretwienie ramienia lub nogi)
e Zakrzepica w oku lub w ktorejkolwiek czesci ciata (bol oka lub bol i obrzek kostek, stop i rak)
e Pogorszenie depresji
e Ostry bol glowy, zaburzenia widzenia

Przed zastosowaniem leku Prolutex
Przed zastosowaniem leku Prolutex nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli w przesztosci wystepowaty lub
wystepuja obecnie ponizsze stany, poniewaz wymaga to dokladnej obserwacji pacjenta w trakcie
leczenia:

e Choroby watroby (tagodne do umiarkowanych)

e Padaczka

e Migrena

e Astma

e Choroby serca lub nerek
e Cukrzyca

o Depresja

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta, lekarz bedzie uwaznie kontrolowacé stan
pacjenta w trakcie leczenia.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Lek Prolutex a inne leki
Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych dostgpnych
bez recepty oraz lekach ziotowych. Niektore leki moga wchodzi¢ w interakcje z lekiem Prolutex.
Szczegolnie dotyczy to nastgpujacych lekow:

o Karbamazepina (stosowana w leczeniu napadéw padaczkowych)

e Ryfampicyna (antybiotyk)

e Gryzeofulwina (lek przeciwgrzybiczny)

e Fenytoina i fenobarbital (stosowane w leczeniu padaczki)

e Produkty ziotlowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)

e Cyklosporyna (lek stosowany w leczeniu niektorych typow zapalen i po transplantacjach)

o Leki przeciwcukrzycowe



o Ketokonazol (lek przeciwgrzybiczny)
Nie nalezy podawac leku Prolutex i innych lekow do wstrzykiwan w tym samym czasie.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zazyciem kazdego leku nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

o Lek Prolutex moze by¢ stosowany w czasie pierwszych trzech miesigcy cigzy.
e Lek nie moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac urzadzen, jesli odczuwane sg sennosc i (lub) zawroty
glowy w trakcie stosowania leku Prolutex.

Lek Prolutex zawiera hydroksypropylobetadeks
Jezeli pacjent ma chorobg nerek powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego
leku.

Lek Prolutex zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostk¢ dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Prolutex

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Nalezy pamigtac, ze lek Prolutex
moze by¢ stosowany pod kontrolg lekarza dos§wiadczonego w leczeniu bezptodnosci.

Jakie dawki leku Prolutex nalezy stosowa¢ i jak dlugo?
Zazwyczaj dawka wynosi 25 mg we wstrzyknigciu raz na dobg. Czas leczenia trwa zazwyczaj do 12
tygodnia potwierdzonej cigzy (tj. 10 tygodni leczenia).

Jak nalezy podawac¢ lek Prolutex
Lek Prolutex moze by¢ podawany podskdrnie (wstrzyknigcie podskorne) w dawce 25 mg lub
domig$niowo (wstrzyknigcie domigsniowe) w dawce 25 mg.

Pacjentka bedzie mogta samodzielnie wstrzykna¢ podskornie 25 mg leku Prolutex po odpowiednim
przeszkoleniu przez lekarza lub pielegniarke.

Wstrzykniecie podskérne:
Przed pierwszym podaniem leku Prolutex pacjentka zostanie przeszkolona w nastepujacych punktach:
e  Wykonanie w praktyce wstrzyknig¢ podskornych
o (dzie wstrzykiwac lek
e Jak przygotowaé roztwor do wstrzykiwan
e W jaki sposob podawac lek



Prosze¢ zapoznac si¢ z ponizsza instrukcja przygotowania roztworu i podania leku Prolutex

Kolejne kroki samodzielnego podania leku:
Przygotowanie wstrzyknigcia

Sprawdzenie opakowania

Przygotowanie fiolki i strzykawki

Napehienie strzykawki

Zmiana igly na igle do wstrzykniecia
Usuniecie pecherzykow powietrza

Podanie leku poprzez wstrzykniecie podskorne
Usunigcie pozostatosci

IO TTmMmooOm@>

Powyzsze czynnosci opisane sa ponizej

UWAGA: kazda fiolka jest do jednorazowego uzytku.
Roztwor nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu fiolki. Nie nalezy przechowywac go w strzykawce.

A Przygotowanie wstrzykniecia
Wazne jest, aby zachowac¢ higiene i czystos¢. Rozpoczynajac przygotowania nalezy umy¢ doktadnie
rece 1 wysuszy¢ je czystym recznikiem. Wybrac czystg powierzchni¢ do przygotowania leku:

e Jedna fiolka leku Prolutex zawierajaca roztwor do wstrzykiwan

Nastepujace przedmioty nie sg dotgczone do opakowania leku. Lekarz lub farmaceuta zaopatrzy w nie
pacjenta:

e Jedna strzykawka

e Jedna duza igla (typ 21G, zielona, do wstrzyknigcia domig$niowego)

e Jedna mata cienka igla (typ 27G szara, do wstrzyknigcia podskérnego)

e Dwa waciki nasgczone Srodkiem dezynfekujacym

e Pojemnik na odpady medyczne (w celu bezpiecznego usuniecia igiel, fiolki itd.)

B Sprawdzenie opakowania
o Fiolka leku Prolutex, strzykawka i igly majg ostony ochronne
o Nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie ostony sg fabrycznie zatozone; jesli sa nieprawidtowo
zatozone lub uszkodzone nie nalezy stosowac tych produktow
e Nalezy upewnic si¢ jaki jest termin waznos$ci leku Prolutex. Jesli jest po uptywie terminu
waznosci, nie nalezy stosowac tego leku.

C Przygotowanie fiolki i strzykawki

e Zdjac plastikowy kapsel z fiolki leku Prolutex poprzez delikatne
pchniecie do gory

e Przetrze¢ gumowy korek wacikiem nasgczonym $rodkiem
dezynfekujacym i poczeka¢ az wyschnie

e Rozpakowac strzykawke
Wzigé duzg zielong igle 21G; nie zdejmowac ostony z igly

e Trzymajac strzykawke w reku, nalozy¢ na nig duzg zielong igle
21G, zdja¢ ostong z igly




D Napelnienie strzykawki

o  Whbi¢ duzg zielong igle 21G przez gumowy korek do fiolki leku
Prolutex

e 7 whbitg iglg przekrecic¢ fiolke korkiem do dotu. Igta powinna
utrzyma¢ samodzielnie fiolke

e Upewni€ sig, ze koncowka igly znajduje si¢ ponizej poziomu
cieczy

e Delikatnie pociagna¢ ttok w celu napelnienia strzykawki

o  Wyciagna¢ igle z fiolki

E Zmiana igly na igle do wstrzykniecia

Te czynno$ci wymagane sg jedynie w przypadku wstrzyknigcia podskornego; jesli lekarz wykonuje

wstrzyknigcie domig$niowe, przystapi do przygotowania odpowiedniej dawki i do wykonania

wstrzykniecia.
e Natozy¢ ostone igly na duza zielong igle 21G i delikatnie zdjac igle ze strzykawki
e Wyja¢ mniejsza szara igte 27G z opakowania, nie zdejmowac z niej ostony
e Natozy¢ malg szarg igle 27G na strzykawke i nastepnie zdjac z igly ostoneg.

F Usuniecie pecherzykow powietrza
e Trzymajac strzykawke prosto do gory z mala szarg igla 27G
wycelowang w sufit, cofa¢ powoli tlok strzykawki i delikatnie
L uderza¢ w strzykawke, aby wszystkie pecherzyki powietrza
Wy wyptynety na gore
. e Powoli naciskac tlok, az cale powietrze wyjdzie ze strzykawki,
a na czubku szarej igly 27G pojawi si¢ mata kropla roztworu.
G Podanie leku poprzez wstrzykniecie podskérne

e Lekarz lub pielegniarka pokaza miejsca, w ktore mozna wstrzykiwac lek Prolutex (np. brzuch
lub przod uda)

e Otworzy¢ opakowanie z wacikiem nasgczonym $rodkiem dezynfekujacym, doktadnie
przetrze¢ miejsce wstrzyknigcia i poczekac az wyschnie

e Jedna reka przytrzymac strzykawke. Palcami drugiej reki ztapaé fald skory, tak aby miejsce
wstrzyknigcia bylo pomigdzy kciukiem i palcem wskazujacym

e Szybkim zdecydowanym ruchem wbi¢ matg szarg igle 27G pod katem
prostym

Whbi¢ calg szarg igte 27G w skorg. Nie wstrzykiwa¢é roztworu bezposrednio do naczynia
krwiono$nego



o Wstrzykng¢ roztwor naciskajac delikatnie na ttok rownomiernym powolnym ruchem az caty
roztwor zostanie wstrzykniety pod skore.

e Puscic fald skory 1 wyciagna¢ igle.

e Kolistym ruchem przetrze¢ skore w miejscu wstrzykniecia wacikiem ze §rodkiem
dezynfekujacym.

H Usuniecie pozostalo$ci
e Po zakonczeniu wstrzyknigcia odtozy¢ igly, pusta fiolke i strzykawke do pojemnika na odpady
medyczne.
o  Wszystkie niezuzyte pozostatosci roztworu nalezy rowniez usunac.

Wstrzykniecie domigsniowe moze by¢ przeprowadzone wylacznie przez lekarza lub pielegniarke
Wstrzyknigcie domig$niowe zostanie zrobione przez lekarza lub pielegniarke.

Wstrzyknigcie leku Prolutex moze by¢ dokonane z boku lub z dotu uda. Lekarz lub pielegniarka
przetrze miejsce wstrzyknigcia wacikiem nasgczonym ptynem dezynfekujacym i poczeka do
wyschniecia. Szybkim, zdecydowanym ruchem wbije igle w migsien. Roztwor bedzie wstrzykiwany
poprzez delikatne naciskanie ttoka statym powolnym ruchem. Nastepnie igla zostanie wyjeta, a skora
w miejscu wstrzykniecia przetarta wacikiem z ptynem dezynfekujacym.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Prolutex
Nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg. Objawy przedawkowania obejmuja senno$¢.

Pominiecie zastosowania leku Prolutex

Nalezy przyjac¢ pominieta dawke tak szybko jak to jest mozliwe, a nastgpnie postgpowac jak zawsze.
Nie nalezy stosowac podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy ustali¢

z lekarzem dalsze postepowanie.

Przerwanie stosowania leku Prolutex

Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Prolutex bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta. Nagle
odstawienie leku Prolutex moze powodowac¢ zwigkszenie uczucia niepokoju, zmiennos$¢ nastroju

i zwiekszong sktonnos¢ do wystapienia napadéw padaczkowych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Tak jak kazdy lek, lek Prolutex moze powodowa¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one
wystapia

Nalezy bezzwlocznie przerwa¢ stosowanie tego leku i poszuka¢ pomocy medycznej, jesli
u pacjentki wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawéw:

e  Zespot hiperstymulacji jajnikow (objawy obejmujg bol w dolnych partiach brzucha, uczucie
pragnienia, zle samopoczucie, czasem wymioty, wydalanie zmniejszonych ilo$ci
zageszczonego moczu, zwigkszenie masy ciata),

o Depresja,



Zazoblcenie skory i oczu (zo6ttaczka),
Cigzka reakcja alergiczna, ktéra moze powodowac trudnosci w oddychaniu, obrzgk twarzy
i gardta lub ostrag wysypke (reakcje anafilaktyczne).

Bardzo czesto (mogg dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osob)

Bol, zaczerwienienie, $wigd, podraznienie lub obrzek w miejscu wstrzykniecia
Skurcze macicy
Krwawienie z pochwy

Czesto (moga dotyczy¢ nie wigeej niz 1 na 10 0sob)

Bol glowy

Wzdecia

Bol brzucha

Zaparcia

Nudnosci 1 wymioty

Wrazliwos¢ piersi i (lub) bol piersi

Uptawy z pochwy

Podraznienie, mrowienie lub $wigd pochwy i skory w okolicy
Stwardnienie w miejscu wstrzykniecia

Siniaki w miejscu wstrzyknigcia

Zmeczenie (nadmierne zmeczenie, wyczerpanie, sennosc)

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 0sob)

Zmiany nastroju

Zawroty glowy

Bezsennos¢

Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (uczucie dyskomfortu w zotadku i (lub) tkliwos¢, nadmierne
wydzielanie gazoéw, bolesne skurcze, nudnosci)

Wysypka skorna (wlaczajac zaczerwienie i zwigkszong cieptote skory, swedzace guzki lub
bable, sucha, popekang skore, obrzgk skory)

Obrzgk piersi i (lub) powigkszenie piersi

Uczucie goraca

Ogodlne poczucie dyskomfortu

Bol

Czgsto$¢ nieznana: nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Nastepujace dziatania niepozadane, nie zostaly opisane dla leku Prolutex podczas badan klinicznych,

ale dla innych lekow zawierajacych progesteron: bezsenno$¢, objawy przypominajace zespot napiecia
przedmiesigczkowego, zaburzenia miesigczkowania, pokrzywka, tradzik, nadmierne owlosienie,

lysienie, zwigkszenie masy ciata.

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 zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Prolutex

Przechowywa¢ z miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiatlem.

Lek ten musi zosta¢ uzyty bezposrednio po pierwszym otwarciu opakowania.
Wszelkie pozostalosci roztworu nalezy usunac.

Nie stosowa¢ tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie po: EXP. Jezeli
termin wazno$ci jest podany jako miesiac/rok, termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Nie stosowac¢ leku Prolutex jesli w roztworze zauwazalne sa ptywajace czastki lub jesli roztwor nie
jest przejrzysty.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktdre nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Prolutex
Substancja czynng leku jest progesteron.
Jedna fiolka (1,112 ml) zawiera 25 mg progesteronu (teoretyczne stezenie 22,48 mg/ml).

Pozostate sktadniki to: Hydroksypropylobetadeks, Disodu fosforan, Sodu diwodorofosforan
dwuwodny, Woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Prolutex i co zawiera opakowanie

Lek Prolutex to bezbarwny roztwor zawarty w przezroczystej fiolce.
Kazde opakowanie zawiera 1, 7 lub 14 fiolek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowacé si¢ na rynku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
IBSA Farmaceutici Italia Srl

Via Martiri di Cefalonia 2

26900 Lodi



Wiochy

Importer
Imed Poland Sp. z 0.0., ul. Putawska 314, 02-819, Warszawa
Halsa Pharma GmbH, Hafenweg 18-20, D-48155 Miinster, Niemcy

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

(Moc i posta¢ farmaceutyczna sg identyczne we wszystkich krajach, zmienia si¢ tylko nazwa
handlowa).

Austria: Progedex
Belgia: Inprosub
Butgaria: Prolutex
Cypr: Prolutex
Republika Czeska: Prolutex
Dania : Prolutex
Estonia: Lubion
Finlandia: Prolutex
Francja: Progiron
Niemcy: Prolutex
Grecja: Prolutex
Wegry: Prolutex
Whochy: Pleyris
Litwa: Lubion
Lotwa: Lubion
Luksemburg: Inprosub
Norwegia: Prolutex
Polska: Prolutex
Portugalia: Prolutex
Rumunia: Prolutex
Stowacja : Prolutex
Szwecja: Prolutex
Hiszpania: Prolutex
Holandia: Prolutex
Wielka Brytania: Lubion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2023



