Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Lutavia, 25 mg, roztwor do wstrzykiwan
Progesteronum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 Lutavia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lutavia
Jak stosowac lek Lutavia

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lutavia

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

Ten lek zawiera substancje czynna progesteron. Progesteron to naturalnie wystepujacy zenski hormon
ptciowy. Dziata on na blong sluzowa macicy i ulatwia zajscie w cigz¢ oraz jej utrzymanie.

Leczenie to jest przeznaczone dla kobiet, ktore potrzebuja dodatkowe;j ilosci progesteronu podczas
programu leczenia technikami wspomaganego rozrodu (ang. Assisted Reproductive Technology,
ART) i ktore nie moga stosowa¢ lekéw dopochwowych lub ich nie toleruja.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lutavia

Kiedy nie stosowac leku Lutavia

. jesli pacjentka ma uczulenie na progesteron lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);
. jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z pochwy (inne niz prawidlowe miesiaczki), ktore

nie zostato ocenione przez lekarza;
jesli pacjentka poronita, a lekarz podejrzewa, ze w macicy mogly pozostac resztki tkanki;

. jesli pacjentka jest w cigzy pozamacicznej (ektopowej);
jesli u pacjentki wystepuja obecnie lub wystepowaty w przesztosci cigzkie zaburzenia czynnosci
watroby;

. jesli u pacjentki stwierdzono lub podejrzewa si¢ nowotwor piersi lub nowotwor narzadow
rodnych;

. jesli u pacjentki wystepuja lub wystepowaly w przesztosci zakrzepy krwi w nogach, ptucach,
oczach lub innej czesci ciata;

° jesli u pacjentki wystepuje porfiria (grupa wrodzonych Iub nabytych zaburzen syntezy
niektorych enzymow);



. jesli w czasie cigzy pacjentka przebyta zoéttaczke (zazdtcenie oczu i skory na skutek zaburzen
czynnosci watroby), wystepowal u niej silny $wiad i (lub) pgcherze na skorze;
. jesli pacjentka ma mniej niz 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowaé szczeg6lng ostrozno$¢ podczas stosowania tego leku

Jesli podczas leczenia u pacjentki wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy natychmiast

powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie leczenia. Nalezy rowniez

natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli objawy te wystapig w ciggu kilku dni po przyjeciu ostatniej
dawki:

. Zawal serca (bole w klatce piersiowej lub bol plecow i (lub) gteboki bol i pulsowanie w jednym
lub obu ramionach, nagta dusznos¢, pocenie sie, zawroty glowy, uczucie pustki w gtowie,
nudnosci, kotatanie serca).

. Udar moézgu (silny bol gtowy lub wymioty, zawroty glowy, zastabnigcie lub zaburzenia
widzenia lub mowy, ostabienie lub dr¢twienie rak lub nog).

. Zakrzepy krwi w oczach lub w ktorejkolwiek czesci ciata (bol oczu lub bol 1 obrzgk kostek, stop

i rgk).
. Nasilenie depres;ji.
. Silne bole glowy, zaburzenia widzenia.

Przed zastosowaniem tego leku
Przed zastosowaniem leku Lutavia nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje lub
wystepowat w przesztosci ktorykolwiek z ponizszych stanow:

. Zaburzenia czynno$ci watroby (tagodne lub umiarkowane)
. Padaczka

. Migrena

. Astma

. Zaburzenia serca lub nerek

. Cukrzyca

. Depresja

Jesli u pacjentki wystepuje ktorykolwiek z powyzszych stanow, lekarz bedzie uwaznie monitorowat
pacjentke podczas leczenia.

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

Lutavia a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjentka planuje stosowac, w tym o lekach wydawanych
bez recepty oraz lekach roslinnych. Niektore leki moga wchodzi¢ w interakcje z tym lekiem. Dotyczy
to na przyktad nast¢pujacych lekow:

. Karbamazepina (stosowana w leczeniu napadéw drgawkowych/padaczki)

. Ryfampicyna (antybiotyk)

. Gryzeofulwina (lek przeciwgrzybiczy)

. Fenytoina i fenobarbital (stosowane w leczeniu padaczki)

. Leki roslinne zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)

. Cyklosporyna (lek stosowany w niektorych stanach zapalnych oraz po przeszczepach narzadow)
. Leki przeciwcukrzycowe

. Ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy).

Nie nalezy podawac leku Lutavia i innych lekéw we wstrzyknigciach w tym samym czasie.



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

. Leczenie to mozna stosowa¢ podczas pierwszych trzech miesiecy cigzy.
. Tego leku nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwac narzedzi lub maszyn, jesli w okresie stosowania tego
leku pacjentka odczuwa sennos$¢ i (lub) zawroty glowy.

3. Jak stosowac lek Lutavia

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty. Nalezy pamiegtac, ze leczenie to powinno by¢ stosowane
wylacznie pod nadzorem lekarza z doswiadczeniem w leczeniu zaburzen ptodnosci.

Zalecana dawka to jedno wstrzyknigcie 25 mg na dobe, zazwyczaj do 12. tygodnia potwierdzonej
ciazy (tj. 10 tygodni leczenia).

Jak podawa¢ lek Lutavia
Ten roztwor do wstrzykiwan mozna podawac pod skore (wstrzykniecie podskorne) lub w migsien
(wstrzyknigcie domigsniowe).

Pacjentka bedzie mogta samodzielnie poda¢ sobie 25 mg tego leku podskdrnie po uzyskaniu
odpowiednich porad i przeszkoleniu przez lekarza lub fachowy personel medyczny.

Wstrzykniecie podskdrne:
Przed wstrzyknigciem roztworu pacjentka otrzyma nastgpujace szkolenie i porady:

. Praktyczne ¢wiczenia z wykonywania wstrzyknig¢ podskornych
. Gdzie nalezy wstrzykiwac lek

. Jak przygotowac roztwor do wstrzykiwan

. Jak podawac ten lek.

Nalezy zapozna¢ si¢ z ponizszg instrukcjq dotyczacq przygotowania i podawania tego leku.

Kolejne kroki samodzielnego podania leku:
Przygotowanie do wykonania wstrzyknigcia
Sprawdzenie opakowania

Przygotowanie fiolki i strzykawki
Napetnienie strzykawki

Zmiana igly do wstrzykiwan

Usuniecie pecherzykow powietrza
Wstrzyknigcie podskorne

Usunigcie zuzytych materiatow.

TOmEON®

Te kroki zostaty szczegdtowo opisane ponizej.

WAZNE: kazdg fiolke nalezy uzy¢ tylko raz. Roztwory nalezy zuzyé natychmiast po otwarciu fiolki.
Nie nalezy przechowywacé roztworu w strzykawce.

A.  Przygotowanie do wykonania wstrzykniecia
Wazne jest, aby zachowa¢ maksymalng czysto$¢, dlatego nalezy zaczg¢ od doktadnego umycia rak
1 wysuszenia ich czystym recznikiem. Nalezy wybraé czyste miejsce do przygotowania leku:



. Jedna fiolka zawierajgca roztwor do wstrzykiwan
Wymienione ponizej elementy nie sg dostarczane z lekiem. Lekarz lub farmaceuta dostarczy je

pacjentowi:

. Jedna strzykawka.

. Jedna duza igla (zazwyczaj zielona igta 21G; do podania domig$niowego).

o Jedna mata cienka igla (zazwyczaj szara igla 27G; do wstrzykniecia podskornego).
. Dwa gaziki nasgczone alkoholem.

o Pojemnik na ostre odpady (do bezpiecznego usuwania igiel, fiolek itp.).

B. Sprawdzenie opakowania

. Fiolka z roztworem, strzykawka i igly posiadaja ostonki ochronne.

. Nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie ostonki sg mocno osadzone, a jesli nie sg zalozone
prawidtowo lub sa uszkodzone, nie nalezy tych fiolek, strzykawek lub igiet uzywac.

. Nalezy upewni¢ si¢, ze data waznos$ci na fiolce z roztworem do wstrzykiwan jest wciaz

aktualna. Nie nalezy uzywa¢ lekéw po uptywie terminu waznosci.

C. Przygotowanie fiolki i strzykawki

* Zdja¢ plastikowy kapsel z fiolki zawierajacej roztwor poprzez
delikatne pchnigcie do gory.

*  Przetrze¢ gumowy korek gazikiem nasgczonym alkoholem
i poczekad, az wyschnie.

* Rozpakowac strzykawke i trzymac ja.

*  Wyjac¢ duza zielong igle 21G z opakowania; nie zdejmowac ostonki
zigly.

*  Trzymajac strzykawke w reku, nalozy¢ na nig duza zielong igle
21G, a nastepnie zdja¢ ostonke z igly.

D. Napelnienie strzykawki

= e Wbic¢ duzg zielong igle 21G centralnie w gumowy korek fiolki.
e 7 wbitg igla, obroci¢ fiolke do gory dnem. Igla powinna samodzielnie

8 utrzymac fiolke.
| e Upewnic sig, ze koncowka duzej igly znajduje si¢ ponizej poziomu
ptynu.
¢ Delikatnie pociagnac tlok, aby nabra¢ catg zawartos¢ fiolki do
strzykawki.

e Wyciagna¢ duza igte z fiolki.

E. Zmiana igly do wstrzykiwan

Ten krok jest konieczny tylko w przypadku podawania podskornego; jesli lekarz wykonuje
wstrzyknigcie domig$niowe, przejdzie od razu do kroku ustalenia dawki i wykonania wstrzyknigcia.

) Zatozy¢ ostonke na duza zielong igle 21G, a nastepnie delikatnie zdja¢ duza igle ze strzykawki.
. Wyjaé mniejsza szarg igle do wstrzykiwan 27G z opakowania, nie zdejmujac ostonki.
o Natozy¢ malg szarg igl¢ 27G na strzykawke, a nastgpnie zdjac ostonke.



F.  Usuniecie pecherzykow powietrza

e Trzymajac strzykawke pionowo z malg szarg iglg 27G skierowang
ku gérze, nalezy lekko odciagna¢ ttok strzykawki i delikatnie
postuka¢ w strzykawke, aby ewentualne pecherzyki powietrza
uniosly si¢ do gory.

¢ Powoli naciskac¢ tlok, az cate powietrze zostanie usunigte ze
strzykawki, a na koncéwce matej, szarej igly 27G pojawi si¢ co
najmniej jedna kropla roztworu.

G. Wstrzykniecie podskorne
Lekarz lub fachowy personel medyczny pokaze wczes$niej pacjentce miejsce wstrzyknigcia leku
(np. brzuch lub przéd uda).

. Nalezy otworzy¢ opakowanie z gazikiem nasaczonym alkoholem, doktadnie oczy$ci¢ miejsce
wstrzykniecia na skorze i poczekaé, az wyschnie.
. Strzykawke nalezy trzymaé w jednej rece. Druga reka delikatnie uchwyci¢ fatd skoéry w miejscu

wstrzyknigcia migdzy kciukiem a palcem wskazujacym.

"“-‘,‘ \ ‘4 *  Szybkim, zdecydowanym ruchem wbi¢ malg szara igte 27G pod
‘ katem prostym.
. Cala malg szarg igle 27G nalezy wbi¢ w skore. Nie wstrzykiwaé bezposrednio do naczynia
krwiono$nego.
. Wstrzykna¢ roztwor, delikatnie naciskajac ttok powolnym i rownomiernym ruchem, az caty

roztwor zostanie wstrzykniety pod skore. Nalezy wstrzyknaé cata przepisang ilos¢ roztworu.
. Pusci¢ fald skory i wyciagnad igle.
. Kolistym ruchem przetrze¢ skorg w miejscu wstrzykniecia gazikiem nasgczonym alkoholem.

H. Usuniecie zuzytych materialow

Po zakonczeniu wstrzykniecia wszystkie igly, puste fiolki i strzykawki nalezy wyrzuci¢ do
pojemnika na ostre odpady.

. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu rowniez nalezy wyrzucic.

Wstrzykniecie domie$niowe powinno byé wykonywane wylacznie przez lekarza lub fachowy
personel medyczny

Wszystkie wstrzyknigcia domig$niowe bedzie wykonywat lekarz lub inny pracownik fachowego
personelu medycznego.

Wstrzyknigcie leku Lutavia bedzie wykonane w boczng lub dolng cze$¢ uda. Lekarz lub pracownik
fachowego personelu medycznego oczysci miejsce wstrzykniecia gazikiem nasaczonym alkoholem

i odczeka, az skora wyschnie. Szybkim, zdecydowanym ruchem wbije duzg igte w miesien.
Delikatnie, powolnie i rtOwnomiernie naciskajac ttok, bedzie wstrzykiwat roztwor do momentu, az caty
roztwor zostanie podany do migsnia. Nastepnie wyjmie igle zdecydowanym ruchem i przetrze skore

w miejscu wstrzyknigcia gazikiem nasgczonym alkoholem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lutavia
Nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Objawem przedawkowania jest m.in. sennosc.



Pominiecie zastosowania leku Lutavia

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki. Nalezy przyja¢ dawke
natychmiast po przypomnieniu sobie, a nastgpnie kontynuowac leczenie jak dotychczas. Nalezy
poinformowac lekarza o tym zdarzeniu.

Przerwanie stosowania leku Lutavia

Nie nalezy przerywac leczenia bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem lub farmaceuts. Nagte
przerwanie stosowania tego leku moze spowodowac¢ nasilony niepokdj, zmiany nastroju i zwigkszy¢
ryzyko wystapienia napadow drgawkowych (drgawek).

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

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

Nalezy przerwa¢ stosowanie tego leku i natychmiast zwroci¢ si¢ 0 pomoc medyczna, jesli

u pacjentki wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

. Zespot hiperstymulacji jajnikow (objawami sg bol w dolnej czesci brzucha, uczucie pragnienia,
zte samopoczucie, czasem wymioty, wydalanie mniejszych ilosci zageszczonego moczu,
zwigkszenie masy ciala);

. Depresja;
. Zazoblcenie skory 1 biatkowek oczu (z6ltaczka);
. Ciezka reakcja alergiczna, ktéra moze powodowac trudnosci w oddychaniu, obrzgk twarzy

i gardta lub ciezkg wysypke (reakcje rzekomo-anafilaktyczne).

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osdb)

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

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 osdb)

. Bol gtowy
o Wzdecia

. Bo6l brzucha
. Zaparcia

. Nudnosci i wymioty
. Tkliwos¢ i (lub) bol piersi
o Uplawy z pochwy

. Podraznienie, mrowienie lub $§wigd pochwy i skory w jej okolicy
o Stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia

. Siniaki w miejscu wstrzyknigcia

. Zmeczenie (nadmierne zmeczenie, wyczerpanie, ospatosc).

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob)

. Zmiany nastroju

. Zawroty glowy

. Bezsennos$¢

. Zaburzenia zotadka i jelit (w tym uczucie dyskomfortu w zotadku i (lub) tkliwo$¢ brzucha,
nadmierne wydzielanie gazow, bolesne skurcze, nudnosci)

. Wysypki skdrne (w tym zaczerwienie i zwigkszona cieplota skory, swedzace guzki lub bable,

sucha, popekana skora, obrzek skory)
. Obrzek i (lub) powigkszenie piersi



. Uczucie goraca
. Ogolne zte samopoczucie lub ,,poczucie rozbicia”
. Bol.

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Nastepujace dzialania niepozadane, chociaz nie byly zgtaszane dla leku Lutavia podczas badan
klinicznych, opisywano w przypadku stosowania lekow zawierajacych inne progestageny: bezsennosc,
objawy przypominajace zespot napigcia przedmiesiaczkowego, 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 tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i 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 zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lutavia
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie fiolki po:
,»Lermin waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Nie przechowywac
w lodowce ani nie zamrazac. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
$wiattem.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ obecnos¢ czastek statych w roztworze lub jesli roztwor
nie jest przezroczysty. Ten lek nalezy zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu fiolki. Wszelkie
niewykorzystane resztki roztworu nalezy wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lutavia

. Substancjg czynng jest progesteron. Kazda fiolka (1,112 mL) zawiera 25 mg progesteronu
(22,48 mg/mL).

. Pozostate sktadniki to: hydroksypropylobetadeks i woda do wstrzykiwan.



Jak wyglada lek Lutavia i co zawiera opakowanie
Przezroczysty, bezbarwny do jasnobrazowego roztwor, praktycznie wolny od widocznych czastek,
dostarczany w bezbarwne;j, szklanej fiolce, w tekturowym pudetku.

Kazde opakowanie zawiera 1, 7 lub 14 fiolek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Exeltis Poland Sp. z 0. o.
ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

e-mail: biuro@exeltis.com

Wytwoérca

Laboratorios Farmalan, S.A.
Edificio 2, Calle La Vallina Sn
Poligono Industrial Navatejera
24193 Villaquilambre, Leon
Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Fergesten 25 mg, Injektionslosung

Dania: Progesteron Exeltis

Estonia: Lutavia

Hiszpania: Fergesten 25 mg, solucion inyectable EFG
Litwa: Lutavia 25 mg injekcinis tirpalas

Lotwa: Lutavia 25 mg $kidums injekcijam
Niemcy: Fergesten 25 mg, Injektionslosung

Polska: Lutavia

Stowacja: Progestanelle Exeltis 25 mg, injek¢ény roztok
Wegry: Fergestil 25 mg, oldatos injekcid

Irlandia: Progesterone 25 mg solution for injection

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



