Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Luttagen, 100 mg, kapsulki miekkie
Luttagen, 200 mg, kapsulki mi¢kkie

Progesteronum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia 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
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Co to jest lek Luttagen i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten jest progesteronowa terapig hormonalna.
Jest on wskazany do stosowania w zaburzeniach zwigzanych z niedoborem progesteronu:

2.

w przypadku nieregularnych cykli z powodu zaburzen owulacji,

w przypadku bolu i innych zaburzen wystepujacych przed krwawieniem miesigczkowym,
w przypadku krwawienia (krwawienie z powodu wtdkniaka, ...),

u kobiet po menopauzie (w skojarzeniu z terapia estrogenowa).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Luttagen

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Luttagen w przypadku:

uczulenia (nadwrazliwos$ci) na progesteron lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

wystepowania obecnie lub w przesztosci ciezkich schorzen watroby

wystepowania krwawienia z pochwy z nieznanej przyczyny

wystgpowania nowotworu lub podejrzenia nowotworu piersi lub drog rodnych

wystepowania obecnie lub w przesztosci zakrzepow krwi w zylach (zakrzepica), np. w konczynach
(zakrzepica zyt glebokich) lub ptucach (zatorowos¢ ptucna)

wystepowania czynnej choroby wywotanej obecnoscig zakrzepéw krwi w tetnicach, np. zawatu
serca, udaru mozgu lub dlawicy piersiowej

wystepowania krwawienia do mozgu

wystepowania rzadkiej dziedzicznej choroby o nazwie ,,porfiria”.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Luttagen nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia

Nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku i skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia jednej z
nastepujacych sytuacji: zawat serca, zaburzenia naczyniowo-mozgowe, nagly silny bol gtowy, zaburzenia
wzroku, zakrzep krwi w zyle lub tetnicy.

Lek Luttagen mozna przepisywac jednocze$nie z innymi lekami zawierajacymi estrogen stosowanymi w
hormonalnej terapii zastepczej. Stosowaniu takiego skojarzenia towarzyszy zwigkszone ryzyko rozwoju
zakrzepicy zyt glebokich (ZZG) lub zatorowoéci ptucne;.

Istnieja dane sugerujace, ze estrogenowa terapia zastgpcza wigze si¢ z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zachorowania na raka piersi. Nie wiadomo, czy jednoczesne stosowanie progesteronu ma wptyw na
ryzyko zachorowania na raka u kobiet po menopauzie przyjmujacych hormonalng terapi¢ zastepcza.

Lek ten nie leczy wszystkich przyczyn samoistnego poronienia. Nie ma on wptywu na poronienia
wynikajace z przyczyn genetycznych (ponad potowa samoistnych poronien).
Lek stosowany zgodnie ze wskazaniami nie wykazuje skuteczno$ci antykoncepcyjne;j.

Srodki ostroznosci

Lek nalezy przyjmowac pomiedzy positkami, najlepiej wieczorem przed snem.

— Przed rozpoczgciem stosowania hormonalnej terapii zastepczej (a nastgpnie w regularnych odstepach
czasu), kazda pacjentka powinna skonsultowac si¢ z lekarzem. Podczas wizyty mozliwe bedzie
przeprowadzenie badania klinicznego piersi oraz badania ginekologicznego.

— Kapsutek leku Luttagen nie nalezy przyjmowac podczas positkow; zaleca si¢ ich przyjmowanie przed
snem.

— Lek Luttagen nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z:

— chorobami, ktore mogg si¢ zaostrza¢ w wyniku zatrzymania ptyndéw (np. nadcisnienie, choroby
serca, choroby nerek, padaczka, migrena, astma);

— uchorych z depresjg w wywiadzie, cukrzycg, zaburzeniami czynnosci watroby o nasileniu
fagodnym do umiarkowanego, migreng lub nadwrazliwos$cig na §wiatto oraz u kobiet karmigcych
piersia.

Lek Luttagen a inne leki
Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
Niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Luttagen. Dotyczy to nastgpujacych lekow:
e leki stosowane w leczeniu padaczki (takie jak fenobarbital, fenytoina i karbamazepina)
e leki stosowane w leczeniu gruzlicy (takie jak ryfampicyna, ryfabutyna)
e leki zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum)
e bromokryptyna
e cyklosporyna
e ketokonazol.
Palenie tytoniu i picie alkoholu moze takze wptywac na dziatanie leku Luttagen.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodno$¢

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



Ciaza

Duza ilo$¢ danych otrzymanych z zastosowan leku u kobiet w cigzy nie wskazuje na istnienie
toksycznosci powodujacej wady rozwojowe lub dziatania szkodliwego progesteronu dla ptodu ani
noworodka. Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Karmienie piersia

Wykrywalne ilo$ci progesteronu przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersia. Przepisywanie
progesteronu w okresie karmienia piersig jest przeciwwskazane. Przyjmowanie progesteronu w okresie
karmienia piersig nie wydaje si¢ jednak mie¢ szkodliwego wplywu na wzrost dziecka.

Plodnos¢
Lek nie wywiera szkodliwego wplywu na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Osoby prowadzace pojazdy i obstugujace maszyny powinny mie¢ na uwadze fakt, ze stosowanie tego leku
moze powodowac sennosc i (lub) zawroty glowy.

Lek Luttagen zawiera lecytyne sojowg
Nie stosowac w razie stwierdzonej nadwrazliwo$ci na orzeszki ziemne albo soj¢.

3. Jak przyjmowac lek Luttagen

Sposob podawania

Ten lek jest przeznaczony wytacznie do podawania doustnego.

Lek Luttagen 100 mg lub 200 mg nalezy przyjmowac¢ pomiedzy positkami, najlepiej wieczorem przed
snem. Lek ten nalezy zawsze przyjmowac $ci§le wedhug zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Dawka

Zazwyczaj w przypadku niedoboru progesteronu zalecana dawka wynosi od 200 do 300 mg na dobg,
jednorazowo lub w dwoch dawkach podzielonych: 100 mg rano i 100 mg lub 200 mg wieczorem przed
snem.

W zadnym przypadku pojedyncza dawka nie moze by¢ wigksza niz 200 mg. W przypadku poczucia, ze
dziatanie leku Luttagen jest zbyt silne lub zbyt stabe, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Czestos$¢ podawania

W zaleznos$ci od przypadku, leczenie moze by¢ prowadzone w sposob ciagly albo cyklicznie w ciggu
kilku dni w miesigcu i moze by¢ powigzane z leczeniem estrogenami.

Kapsutke nalezy potkna¢ popijajac szklankg wody, przyjmujac ja pomiedzy positkami, jednokrotnie lub
dwukrotnie, w zalezno$ci od schematu leczenia okreslonego przez lekarza.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia zostanie okreslony przez lekarza w zaleznosci o danego przypadku.
W zaleznosci od rodzaju wskazania i skuteczno$ci leczenia, lekarz moze zmieni¢ czas trwania leczenia.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Luttagen

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Moga wystapi¢ objawy przedawkowania, obejmujace: sennos¢, zawroty gtowy, eufori¢ lub zaburzenia
miesigczkowania.



Pominie¢cie dawki leku Luttagen
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

Obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:
- Czeste dzialania niepozadane (wystgpujace u nie wigcej niz 1 na 10 osob):
0 zmiany dotyczace krwawien miesigczkowych, zatrzymanie miesiaczek, krwawienie pomigdzy
miesigczkami
0 bdl glowy

- Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepujace u nie wigcej niz 1 na 100 oséb):
0  Dbolesno$¢ piersi

senno$¢ lub zawroty glowy w ciagu 1 do 3 godzin po przyjeciu leku;

zaburzenia zoladka i jelit

wysypka, tradzik

zatrzymanie ptynow
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- Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepujace u nie wigcej niz 1 na 1000 oséb):
0 nudnosci
0 zdltaczka
O zmiany masy ciala

- Bardzo rzadko wystepujgce dzialania niepozadane (wystgpujace u nie wiecej niz 1 na 10 000
0s06b):

0 zmiany popegdu plciowego

0 depresja

0 pokrzywka

0 ostuda

O goraczka

0 nadmierne wypadanie wlosow

0 nadmierne owlosienie

Zaburzenia te s3 wywotane gtéwnie przedawkowaniem leku.
W takich przypadkach lekarz moze zaleci¢:

e zmniejszenie jednorazowej dawki leku

e lub zmiane pory przyjmowania dawek.

W zadnym przypadku nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki 200 mg na dobe.
Jezeli wystapia objawy przedawkowania, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, ktory dostosuje leczenie.

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

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Fax: +48 22
49 21 309; Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzialania niepozadane mozna zglaszac¢
réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



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

5. Jak przechowywac lek Luttagen

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem

Nie nalezy przyjmowac¢ leku w razie stwierdzenia oznak pogorszenia jego jakosci. W takim przypadku
nalezy zwrocic lek w aptece.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktoérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Luttagen

- Substancja czynnag leku jest progesteron. Kazda kapsutka leku Luttagen, 100 mg zawiera 100 mg
progesteronu a kazda kapsutka leku Luttagen, 200 mg zawiera 200 mg progesteronu.

- Pozostate sktadniki to: olej krokoszowy oczyszczony (typ 1), zelatyna, glicerol, tytanu dwutlenek
(E 171), triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych o $redniej dhugosci tancucha, lecytyna sojowa
(patrz punkt 2. ,,Lek Luttagen zawiera lecytyng sojowa”).

Jak wyglada lek Luttagen i zawiera opakowanie

Kazdy blister zawiera 15 kapsutek.

Kazde opakowanie leku Luttagen, 100 mg zawiera 30 lub 90 kapsutek migkkich.
Kazde opakowanie leku Luttagen, 200 mg zawiera 15 lub 45 kapsutek miekkich.

Wymiary kapsutek (100 mg); dlugos¢: 12,5 mm (10 — 15 mm), szeroko$é: 7,5 mm (5 — 10 mm)
Wymiary kapsutek (200 mg); dtugosé: 15,5 mm (12 — 19 mm), szerokos¢: 9 mm (6 — 12 mm)

Podmiot odpowiedzialny:
Exeltis Poland Sp. z o.0.
UL Gen. Jézefa Zajaczka 9
01-518 Warszawa

Polska

Wytwérca:

Laboratorios Leon Farma S.A.

Calle Vallina S/N, Pradiello, Villaquilambre
24193 Leon

Hiszpania

Effik France

Batiment Le Newton, 9-11 Rue Jeanne Braconnier
Meudon La Foret Cedex 92366

Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



