Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Luteina 50
50 mg, tabletki podj¢zykowe
Progesteronum

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

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc 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 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 Luteina 50 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Luteina 50
Jak stosowac lek Luteina 50

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Luteina 50

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Luteina 50 i w jakim celu si¢ go stosuje

Progesteron zawarty w leku Luteina 50 jest syntetycznie otrzymywanym naturalnym hormonem ciatka
zoltego jajnika. Ciatko zolte jajnika wytwarza progesteron w drugiej fazie cyklu plciowego

w ilo$ciach zwigkszajacych sie od okoto 5 mg na dobe do 55 mg na dob¢ w 20-22 dniu cyklu

i zmniejszajacych si¢ do 27 dnia cyklu.

W organizmie kobiety progesteron dziata poprzez specyficzne receptory zlokalizowane m.in. w btonie
sluzowej macicy, gruczotach sutkowych, osrodkowym uktadzie nerwowym i przysadce mozgowe;.
Najwazniejsze efekty oddziatywania progesteronu na narzad rodny to: umozliwienie owulacji,
przemiana btony sluzowej macicy (endometrium) umozliwiajaca zagniezdzenie zaptodnionego jaja;
hamowanie nadmiernego rozrostu endometrium spowodowanego dzialaniem estrogenow; cykliczne
zmiany w nabtonku jajowoddéw, szyjki macicy i pochwy. Progesteron i estrogeny dzialaja na gruczot
sutkowy, pobudzajac wzrost gruczoldw i nablonka przewodow oraz umozliwiajac karmienie piersia.

Progesteron jest hormonem niezbednym do utrzymania ciazy przez caty okres jej trwania: hamuje
reakcje immunologiczng matki na antygeny ptodu, jest substratem do produkcji hormonéw ptodu,
inicjuje pordd, znosi samoistng czynno$¢ skurczowg ci¢zarnej macicy.

Wskazania do stosowania leku Luteina 50:
e zaburzenia miesigczkowania spowodowane niedoborem endogennego (pochodzenia
wewnetrznego) progesteronu;
wtorny brak miesigczki;
zespot napigcia przedmiesigczkowego;
czynno$ciowe krwawienia z drog rodnych;
niewydolno$¢ ciatka zoltego;
cykle bezowulacyjne;



e wspomagajaco w leczeniu bezptodno$ci np. w zaptodnieniu in vitro i innych technikach
wspomaganego rozrodu;

e poronienia nawykowe i zagrazajace z powodu niedoboru endogennego progesteronu;

e zapobieganie rozrostom endometrium u kobiet przyjmujacych estrogeny (np. w hormonalne;j
terapii zastepczej).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Luteina 50

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz powinien przeprowadzi¢ badanie ginekologiczne, badanie piersi
i oceni¢ rozmaz cytoonkologiczny z tarczy szyjki macicy, w celu wykluczenia nowotworow tych
narzadow. W razie koniecznosci lekarz zaleci takze inne badania.

Jezeli przed leczeniem lub w czasie leczenia wystapi krwawienie z macicy nalezy poinformowac
o tym lekarza ginekologa.

W trakcie leczenia progesteronem nalezy przebywac pod statg kontrolg lekarska, konieczne jest
przeprowadzanie okresowych badan. Nalezy poinformowac lekarza o zauwazonych zmianach
W piersiach.

Kiedy nie stosowac leku Luteina 50

Jesli pacjent ma:
e uczulenie na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostalych sktadnikéw tego leku

(wymienione w punkcie 6),

niezdiagnozowane krwawienia z droég rodnych,

cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby,

z6lMtaczka cholestatyczna (zwigzana z zaburzeniami w odptywie zotci),

zesp6t Rotora i1 zespot Dubin-Johnsona (tagodna, genetycznie uwarunkowana choroba

watroby przebiegajaca z zottaczky),

nowotwory piersi i narzadu rodnego,

e przebyty lub aktualny epizod zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (zakrzepica zyt
gltebokich, zatorowos¢ ptucna),

e czynne lub ostatnio przebyte zaburzenia zakrzepowo—zatorowe tgtnic (dusznica bolesna,
zawal mig$nia sercowego),

e poronienia oraz obecnos$¢ resztek po poronieniu w jamie macicy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Luteina 50, tabletki podjezykowe nalezy omowié to
z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Luteina 50 w wymienionych ponizej
przypadkach:
e przebyte zaburzenia zakrzepowo-zatorowe (udary mézgu, zakrzepica zyt glgbokich),
e stany depresyjne,
e choroby watroby,
e cukrzyca lub uposledzona tolerancja glukozy.

Dzieci i mlodziez
Leku nie stosuje si¢ u dzieci.

Luteina 50 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.



Nie stwierdzono majacych znaczenie kliniczne interakcji progesteronu z innymi lekami.
Metabolizm progesteronu moze zosta¢ przyspieszony poprzez skojarzone podawanie substancji
indukujacych enzymy cytochromu P450, takie jak: leki przeciwdrgawkowe, leki przeciwzakazne,
mieszanki.

W badaniach in vitro wykazano, ze leki zmniejszajace aktywno$¢ cytochromu P450 (np. ketokonazol),
mogg spowalnia¢ metabolizm progesteronu. Kliniczne znaczenie tego oddziatywania nie jest znane.
Stosowanie progesteronu moze zwigkszac stezenie cyklosporyny w osoczu.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie leku Luteina 50 w okresie karmienia piersig jest przeciwwskazane ze wzgledu na
przenikanie hormonu do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie wiadomo, czy leczenie progesteronem wptywa na prowadzenie pojazdow, obstugiwanie maszyn
1 sprawnos$¢ psychofizyczna.

W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Luteina 50 zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Luteina 50

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Dawkowanie

Dorosli
Dawkowanie i sposdb podawania leku Luteina 50 zawsze ustala lekarz indywidualnie dla dane;j
pacjentki w zaleznos$ci od wskazan i skutecznosci leczenia.

e W zaburzeniach miesigczkowania i zespole napigcia przedmiesigczkowego stosuje si¢
podjezykowo 50 mg (1 tabletke) 3-4 razy na dobg. W zaburzeniach cyklu miesigczkowego,
zespole napigcia przedmiesigczkowego leczenie kontynuuje si¢ przez 3-6 kolejnych cykli.

e W zapobieganiu rozrostowi endometrium (w hormonalnej terapii zastepczej)

w skojarzeniu z estrogenami najczgsciej stosuje si¢ 50 mg (1 tabletke) podjezykowo 3-4 razy
na dobg. W schemacie ciaglym sekwencyjnym lek stosuje si¢ przez ostatnie 12-14 dni cyklu
28-dniowego. W schemacie cigglym ztozonym lek podaje si¢ codziennie bez przerwy. Dawka
leku Luteina 50 powinna by¢ uzalezniona od dawki estrogenow, tak aby zapewni¢ ochrong
endometrium przed proliferacyjnym dziataniem estrogenow.

e W probie progesteronowej we wtornym braku miesigczki stosuje si¢ podjezykowo 50 mg
(1 tabletke) 3-4 razy na dobe. Krwawienie powinno wystapi¢ w ciggu 7-10 dni od zaprzestania
leczenia.

e W leczeniu czynno$ciowych krwawien z drog rodnych stosuje si¢ 50 mg (1 tabletke)
podjezykowo 3-4 razy na dobe. Leczenie nalezy kontynuowac przez kolejne 2-3 miesigce od
15 do 25 dnia cyklu.

e W poronieniach nawykowych i zagrazajacych, cyklach bezowulacyjnych i indukowanych
stosuje si¢ 100 mg (2 tabletki) podjezykowo 3-4 razy na dobe.
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e W przypadku poronien nawykowych stosowanie leku Luteina 50 nalezy rozpocza¢ w cyklu,
w ktorym planowane jest zajScie w cigze, a nawet wezesniej. Nalezy je kontynuowac
nieprzerwanie do okoto 18-22 tygodnia cigzy.

e W programach zaptodnienia in vitro stosuje si¢ 100 do 150 mg (2 do 3 tabletek) podjezykowo
3-4 razy na dobg.

Zakonczenie terapii powinno nastgpowac poprzez stopniowe zmniejszanie podawanej dawki leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci leku Luteina 50,
tabletki podjezykowe u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Luteina 50
Najczestsze objawy przedawkowania leku to senno$¢, zawroty glowy, nudnos$ci, depresja.
W przypadku pojawienia si¢ opisanych objawow nalezy odstawi¢ lek i skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Luteina 50
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

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

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

Progesteron jako hormon endogenny (pochodzenia wewnetrznego) na ogét nie powoduje dziatan
niepozadanych, za wyjatkiem objawow wystepujacych w przypadku jego przedawkowania.
Podczas stosowania progesteronu, ktory jest identyczny z hormonem endogennym, dziatania
niepozadane wystepuja:

Niezbyt czgsto (rzadziej niz u 1 na 100 osob):

Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci;

Zaburzenia uktadu nerwowego: sennos¢, bole i zawroty glowy;

Zaburzenia psychiczne: zaburzenia koncentracji i uwagi, uczucie leku, depresja.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 osdb):

Zaburzenia zotadka i jelit: sucho$¢ w jamie ustnej;

Zaburzenia watroby i drog zétciowych: zottaczka cholestatyczna;

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zmiany masy ciala;

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: nieprawidlowe krwawienia z narzadu rodnego, plamienia,
brak miesigczki;

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: zaczerwienienie skory, tradzik, reakcje alergiczne;
Zaburzenia naczyniowe: krwawienie z dziasel, zaburzenia zakrzepowe.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan 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 réwniez zgtasza¢ do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.
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Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Luteina 50

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Luteina 50
- Substancja czynng leku jest progesteron.
Jedna tabletka zawiera 50 mg progesteronu.

- Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, powidon K-25, magnezu
stearynian, etyloceluloza, talk, wanilina.

Jak wyglada lek Luteina 50 i co zawiera opakowanie
Tabletki niepowlekane, biate, jednostronnie wkleste.

Tabletki pakowane sa w blistry z folii PA/Aluminium/PVC/Aluminium lub pojemnik polietylenowy,
w kartonowym pudetku.

30 tabletek w blistrze.

30 tabletek w pojemniku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Adamed Pharma S.A.

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



