ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Crinone, 80 mg/g, zel dopochwowy
Progesteronum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci 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.

- 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

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Crinone

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

Lek Crinone zawiera hormon zwany progesteronem. Po wprowadzeniu zelu do pochwy, progesteron
powoli uwalnia si¢ do krwi przez catg dobe.

Lek Crinone jest stosowany w celu dostarczenia pacjentce dodatkowego progesteronu podczas
stosowania procedury medycznego wspomagania ptodno$ci. Ma to pomoc pacjentce zajs¢ w cigze.
Pacjentka moze by¢ tez proszona o kontynuowanie stosowania leku Crinone, w celu utrzymania ciazy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Crinone

Kiedy nie stosowa¢ leku Crinone

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

- jesli u pacjentki wystapi niewyjasnione krwawienie z pochwy;

- jesli pacjentka ma porfiri¢ (przekazywana rodzinnie niezdolno$¢ rozktadania pewnych
substancji (porfiryn) we krwi);

- jesli pacjentka ma lub podejrzewa, ze ma nowotwor piersi lub narzadéw rodnych;

- jesli pacjentka kiedykolwiek miata zakrzep krwi zwigzany z obrzmieniem zyt (zakrzepowe
zapalenie zyt), zablokowanie naczyn krwionos$nych (zaburzenie zakrzepowo-zatorowe) lub udar
mozgu;

- jesli pacjentka jest w cigzy, lecz dziecko zmarto przed porodem (poronienie zatrzymane).

Nie nalezy stosowa¢ leku Crinone, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjentki.

W razie watpliwosci, przed zastosowaniem leku nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy porozmawiaé z lekarzem, jesli ktorakolwiek z ponizszych
sytuacji dotyczy pacjentki. Lekarz moze chcie¢ doktadniej obserwowac pacjentke w czasie leczenia:



- jesli pacjentka ma zaburzenia czynnosci watroby lub nerek;
- jesli pacjentka ma chorobe serca lub cukrzyce;

- jesli pacjentka ma astmg;

- jesli pacjentka ma padaczke lub czesto miewa migreny;

- jesli pacjentka kiedykolwiek miata depresje.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi jakiekolwiek nieoczekiwane krwawienie, aby lekarz mogt
zdiagnozowac jego przyczyng.

Dzieci i mlodziez
Lek Crinone nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Badania i kontrole

Przed zastosowaniem leku i okresowo w czasie jego stosowania wymagane jest odbycie wizyt

kontrolnych i przeprowadzenie badan, w szczego6lnosci:

- przed zastosowaniem leku lekarz bedzie musiat wykona¢ wymaz z szyjki macicy oraz badanie
piersi i okolicy miednicy mniejszej;

- w czasie leczenia lekarz bedzie wyjasniatl wszelkie nieprawidlowosci dotyczace macicy, jak na
przyktad pogrubienie blony wyscielajacej macice (przerost endometrium). Lekarz bedzie tez
obserwowat pacjentke w kierunku wystgpowania ewentualnych objawow zakrzepow krwi
W naczyniach krwiono$nych.

Lek Crinone a inne leki
Nie nalezy stosowa¢ leku Crinone jednocze$nie z innymi lekami wprowadzanymi do pochwy.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

- Lek Crinone jest przeznaczony do stosowania podczas procedury medycznego wspomagania
ptodnosci. Pacjentka moze by¢ tez proszona o kontynuowanie stosowania leku, w celu
utrzymania ciazy.

- Nie zaleca si¢ stosowania leku Crinone podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
W czasie stosowania leku Crinone moze wystgpowac uczucie silnego zmeczenia. Wowczas nie nalezy
prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwa¢ maszyn. Picie alkoholu moze nasila¢ uczucie zmgczenia.

Lek Crinone zawiera kwas sorbinowy

Lek Crinone zawiera kwas sorbinowy. Lek moze powodowa¢ miejscowe reakcje skorne (np.
kontaktowe zapalenie skdry). Miejscowe reakcje skorne moga wystapi¢ rowniez na narzadach
ptciowych partnera, jesli pacjentka podejmuje wspotzycie w czasie stosowania leku Crinone. Mozna
temu zapobiec stosujac prezerwatywy.

3. Jak stosowaé lek Crinone

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Poczawszy od dnia transferu zarodka, codziennie, najlepiej rano, nalezy wprowadzaé¢ do pochwy
zawarto$¢ 1 aplikatora Crinone. Gdy wyniki badan potwierdza, ze pacjentka jest w cigzy, pacjentka
moze by¢ proszona o dalsze stosowanie leku Crinone, w celu utrzymania cigzy — tgcznie przez okres
30 dni.



Aplikator jest tak skonstruowany, ze dostarcza doktadna ilo$¢ zelu (1,125 g zawierajgcego 90 mg
progesteronu). Oczekuje sie, ze niewielka ilo$¢ zelu pozostanie w aplikatorze. Mozna ja wyrzucic,
poniewaz pacjentka otrzymata catg potrzebng ilos¢ leku.

Sposbb stosowania
Lek ten jest przeznaczony wytacznie do stosowania dopochwowego za pomoca fabrycznie

napelionego aplikatora znajdujacego si¢ w opakowaniu.

Przed uzyciem aplikatora nalezy zapoznac¢ si¢ z ponizszg instrukcja.
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Jak wyglada aplikator
1. zbiornik powietrza
2. ptaska czg$¢ grubego konca
3. gruby koniec
4. cienki koniec
5. nasadka

Przygotowanie aplikatora

Trzymajac aplikator za gruby koniec migedzy kciukiem a palcem wskazujacym, skierowac cienki
koniec aplikatora do dotu i potrzasna¢ aplikatorem tak, aby caty zel znajdujacy si¢ wewnatrz przesunat
si¢ w strone cienkiego konca.

Otwieranie aplikatora

Trzymajac aplikator za ptaska czes¢ grubego konca, odkrecic i zdja¢ nasadke z przeciwleglego,
cienkiego konca. Aby nie dopusci¢ do wyptynigcia zelu przed uzyciem aplikatora, na tym etapie nie
nalezy naciska¢ na zbiornik powietrza na grubym koncu.

Wprowadzanie aplikatora
Nalezy si¢ oprze¢ lub potozy¢ z lekko ugigtymi i rozchylonymi kolanami. Ostroznie wprowadzi¢
aplikator do pochwy do$¢ gieboko, az dton dotknie ciata.

Mocno nacisna¢ na zbiornik powietrza na grubym koncu aplikatora, aby uwolni¢ zel z aplikatora do
pochwy.

Po uzyciu aplikatora
Wyrzuci¢ aplikator, razem z niewielka iloscia pozostatego w nim zelu. Kazdy aplikator uzywac tylko
raz.

Zel Crinone moze pozostawaé w pochwie przez kilka dni. W tym czasie moze pojawié si¢ bezowa lub
brazowawa, grudkowa lub biala, m¢tna wydzielina. Nie nalezy si¢ tym martwic.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Crinone
Jest mato prawdopodobne, aby pacjentka przyjela zbyt duza dawke leku, poniewaz kazdy aplikator
zawiera odpowiednig ilo$¢ leku.

Pominie¢cie zastosowania leku Crinone
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.



W razie pominiecia dawki leku Crinone w jednym dniu, nalezy kontynuowac leczenie stosujac takg
jak zwykle, pojedyncza dawke leku w nastepnym dniu.

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

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

Reakcje alergiczne

W razie wystgpienia reakcji alergicznej nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Crinone i natychmiast
zglosi¢ si¢ do lekarza. Moze na przyktad wystapi¢ swedzaca wysypka skorna, obrzgk sromu, piersi
i twarzy. Prawdopodobienstwo wystgpienia dziatania niepozadanego nie jest znane.

Inne dzialania niepozgdane

Czesto (moga wystepowac U 1 na 10 pacjentek):

- bol glowy,

- sennos¢,

- bol lub skurcze zotadka lub jelit,

- tkliwo$¢ piersi,

- krwawienie mi¢dzy miesigczkami (plamienie),

- podraznienie lub inne tagodne reakcje w pochwie lub w okolicy pochwy.

Nalezy pamietaé

Zel Crinone moze pozostawaé w pochwie przez kilka dni. W tym czasie moze pojawié si¢ bezowa lub
brgzowawa, grudkowa lub biata, m¢tna wydzielina, ktora moze powodowaé podraznienie, bél lub
obrzgk pochwy, jednak nie nalezy si¢ tym martwié.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 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¢ lek Crinone
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i opakowaniu

bezposrednim.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Kazdy aplikator nalezy uzy¢ tylko raz. Zel pozostaty w aplikatorze nalezy wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Crinone

- Substancja czynna jest progesteron. Z kazdego aplikatora uwalnia si¢ do pochwy 1,125 g Zelu
dopochwowego zawierajacego 90 mg progesteronu.

Pozostate sktadniki to: glicerol, parafina ciekta, uwodornione glicerydy oleju palmowego,
karbomer 974P, kwas sorbinowy (E 200), polikarbofil, sodu wodorotlenek i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Crinone i co zawiera opakowanie

Lek Crinone jest to gtadki, biaty lub biatawy zel. Znajduje si¢ w jednodawkowym aplikatorze z PE
z nasadka typu twist-off, w folii zabezpieczajacej Papier/Aluminium/Zywica jonomerowa,

w tekturowym pudetku.

Lek Crinone jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 6 lub 15 jednodawkowych aplikatorow.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Merck Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 142B
02-305 Warszawa

Polska

Logo podmiotu odpowiedzialnego

Wytworca

Catalent France Beinheim

74, rue Principale

Beinheim, 67930

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do podmiotu

odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2023



