PRIBALOVA INFORMACE

LUTINUS 100 mg
vaginalni tablety
(Progesteronum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek

pouzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l€kate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsdan Vam. Nedavejte jej Zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich uéinkl vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si
vsimnete jakychkoli nezddoucich dcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo 1ékdrnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je to LUTINUS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete LUTINUS pouZivat.
Jak se LUTINUS pouZiva

Mozné nezadouci tcinky

Jak LUTINUS uchovévat

Dalsi informace

kL=

1. CO JETO LUTINUS A K CEMU SE POUZIVA

Tento 1€k se uziva ve form¢ vaginalnich tablet, které obsahujfi pfirozeny Zensky pohlavni
hormon progesteron.

LUTINUS je urcen Zendm, které pfi 1écbé v programu asistované reprodukéni technologie
(ART) potiebuji zvySené mnozstvi progesteronu.

Progesteron ptisobf na vystelku délohy a pomdha Vam otéhotnét a t€hotenstvi udrzet jestlize
se 1écite pro neplodnost.

2. CEMUMUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE NEZ ZACNETE
LUTINUS POUZIVAT

Lutinus se pouZivd pouze u Zen, které podstupuji 1é€bu neplodnosti v programu asistované
reprodukéni technologie (ART).LéCba se zahajuje dnem ziskan{ vajicka. OSetfujici 1ékaf Vam
sdéli, kdy bude 1écba zahdjena.

Nepouzivejte LUTINUS
e jestlize jste alergicka na progesteron nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku
LUTINUS,
e jestlize u sebe zjistite neobvyklé a 1ékarsky dosud nevySettené vagindlni krvacent,
e v pfipadé, Ze potratite a 1ékatf ma podezieni, Ze v dé¢loze dosud zlstava néjaka
nezadouci tkan, nebo Ze jde o mimodé&loZni t€hotenstvi,



e jestlize pravé mate nebo jste méla zadvazné potiZe s jatry,

e jestlize mate zjiSténou nebo piedpoklddanou rakovinu prsu nebo rodidel,

e jestlize mate nebo jste méla krevni sraZeniny v nohdach, plicich, o¢ich ¢i v jiné ¢asti
téla,

e v piipadé, Ze trpite porfyrickymi poruchami (skupinou zdédénych ¢i ziskanych
poruch nékterych enzymtl).

Zvl1astni opatrnosti pii pouziti piipravku LUTINUS je zapotiebi
Bud'te zvlaste opatrnd a svému lékafi se ihned svéite v piipad¢, Ze u sebe zjistite nektery z
déle uvedenych ptiznaki béhem 1é¢by nebo i n¢kolik dni po posledni davce 1éku:
® bolest v Iytkdch nebo na hrudi, ndhl4 dusnost nebo vykaslavani krve, coZ mize
naznacovat piitomnost krevnich sraZenin v nohach, v srdci nebo v plicich,
® silné bolesti hlavy nebo zvraceni, zdvraté, mdloby, nebo poruchy zraku ¢i feci,
ochablost nebo znecitlivéni paZe nebo nohy naznacujici moZnou piitomnost krevnich
srazenin v mozku ¢i v oku,
e pfiznaky zhorSujici se deprese.

NeZ zahgjite 1écbu piipravkem LUTINUS sd€lte svému lékati jestli jste méla nasledujici
zdravotni problémy:

e epilepsie

® migréna

® astma

e porucha funkce srdce nebo porucha funkce ledvin

e diabetes

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékdrnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uZivala
v neddvné dobé€, to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského piedpisu.

Nekteré 1éky se mohou s vagindlnimi progesteronovymi tabletami navzdjem ovliviiovat.
Napf. karbamazepin a rifampicin, stejn¢ tak jako lé¢iva rostlinného piivodu obsahujici
ttezalku, mohou sniZovat ti¢innost, kdeZto vagindlni fungicidni krémy (protiplisiové
pfipravky) mohou tcinek progesteronu ovlivnit.

Téhotenstvi a kojeni
LUTINUS mohou uZivat v prvnich tfech mésicich t€hotenstvi Zeny, které potiebuji

dopliikovy progesteron jako soucdst 1é¢by v rdmci programu asistované reprodukéni
technologie (ART).

Riziko kongenitédlnich (vrozenych) vad, vCetné rizika genitdlnich anomalii u kojencti
muzského i Zenského pohlavi, vyvolané poddvanim progesteronu zevniho ptivodu béhem
téhotenstvi nebylo dosud v plném rozsahu zjisténo.

Nedoporucuje se uZivat tento 1€k béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Lutinus mé maly aZ stfedné zavazny vliv na schopnosti fidit nebo obsluhovat stroje. MiZe
vyvolédvat ospalost nebo i zdvraté; z toho diivodu se fidi¢iim a obsluhdm stroji doporucuje
dbét zvysené opatrnosti.

3. JAKSE LUTINUS POUZIVA



Vzdy pouzivejte LUTINUS piesné podle pokynti svého l1é€kate. Pokud si nejste jistd, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvyklou davku 100 mg si budete vklddat pfimo do pochvy tfikrdt denné pocinaje dnem
ziskani vajicka. V 1écbe se pokracuje po dobu 30 dnt jestliZe je t¢hotenstvi potvrzeno .

POKYNY K UZIVANI
LUTINUS se vklad4 pfimo do pochvy pfiloZenym aplikatorem.

1. Rozbalte aplikator.

2. Umistnéte jednu tabletu do volného prostoru na konci aplikdtoru. Tabletu je tieba bezpecné
uloZit, aby nevypadla.

3. Aplikator s nasazenou tabletou 1ze vkladdat do pochvy vestoje, vsed€ nebo i vleZe na zddech
s pokréenymi koleny. Tenky konec aplikdtoru zasuite opatrné hluboko do pochvy.

4. Tabletu uvolnéte tlakem na pist.

Aplikator poté vysuite, dikladné ho omyjte pod proudem horké vody, utiete dosucha
papirovym kapesnickem, a uloZte pro dalsi pouZiti.

JestliZe jste pouzila vice pripravku LUTINUS , nezZ jste méla



Porad’te se se svym 1ékatem nebo 1ékarnikem v piipadé, Ze jste vzala vice piipravku
LUTINUS, nez Vam lékar ur¢il.

Jestlize jste zapomnéla pouzit pripravek LUTINUS
Vezméte si davku 1éku, jakmile si vzpomenete, a pak pokracuje jako obvykle, ale nepiekrocte
svou celkovou denni davku.

JestliZe jste prestala pouzivat LUTINUS

Obrat’te se na svého lékate nebo 1ékarnika o radu, pokud zamyslite nebo jste prestala brat
LUTINUS. Pfi ndhlém preruseni podavani progesteronu se miize zvysit pocit tzkosti,
naladovost, a mtzZe se zvySit vhimavost vici kiecim.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny 1éky, mtiZze mit i LUTINUS neZddouci tcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

v s

Naésledujici Casté nezddouci ucinky se mohou objevit 1 az 10 pacientak ze 100 1é¢enych
piipravkem LUTINUS :

- bolesti hlavy

- abdomindlni distenze (nadymdni bficha)

- bolesti v bfiSe

- nevolnost

- déloZni kiece

Naésledujici vzacné nezadouci ucinky se mohou objevit 1 aZ 10 pacientak z 1000 1é¢enych
pfipravkem LUTINUS:

- zdvraté

- nespavost

- prijem

- Zéacpa

- kopftivka (alergicka vyrazka)

- vyrazka

- vaginélni poruchy (napft. poSevni potiZe, pocit pdleni, vytok, suchost, krviceni)
- plistiovd infekce pochvy

- postiZeni prsit (napt. bolesti, otoky a bolestivost prst)
- svédéni v oblasti rodidel

- periferni edém (otok vznikly nahromadénim tekutin)

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkl vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§Simnete

jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

5. JAK LUTINUS UCHOVAVAT



Uchovévejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte LUTINUS po uplynuti doby pouZitelnosti uvedeného na krabicce. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Tento 1é¢ivy piipravek nevyZzaduje Zadné zv1aStni podminky uchovavani.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domdciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak méte likvidovat ptipravky, které jiZ nepotiebujete. Tato opatieni
pomdhaji chranit Zivotni prostfedi

6. DALSI INFORMACE

Co LUTINUS obsahuje

Lécivou latkou je progesteron.
Jedna vagindlni tableta obsahuje 100 mg progesteronu

Pomocnymi ldtkami jsou:
e Koloidni bezvody oxid kfemicity
e Monohydrat laktosy
e Pifedbobtnaly kukufi¢ny Skrob,
e Povidon
e Kyselina adipova
e Hydrogenuhli¢itan sodny
e Natrium-lauryl- sulfét
e Magnesium-stearit

Jak LUTINUS vypada a co obsahuje toto baleni

Tento 1éCivy piipravek je vagindlni tableta. Je to bild nebo témér bild plochd a ovilna tableta
oznacend na jedné strané “FPI”a na druhé strané ¢islem “100”

Velikost baleni: 21 vagindlnich tablet s ptiloZenym polyetylenovym vagindlnim aplikatorem.
Drzitel rozhodnuti o registraci
Ferring — LécCiva, a.s.

Jesenice u Prahy
Ceska republika

Vyrobce
Ferring GmbH

Wittland 11, D-24109 Kiel, Némecko

Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:



Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Finsko, Némecko, Recko, Madarsko, Island,
Irsko, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Slovensko, §panélsko a Svédsko : Lutinus
Portugalsko: Endometrin

Rumunsko: Lutinus 100 mg, comprimate vaginale

Slovinsko: Lutinus 100 mg vaginalne tablete

Spojené kralovstvi: Lutigest

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 31.12.2009



