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Pisomna informacia pre pouZivatel’ku
Prolutex 25 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
progesteron

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Prolutex a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Prolutex
3. Ako pouzivat’ Prolutex

4, Mozné vedlajsie G¢inky

5 Ako uchovavat’ Prolutex

6 Obsah balenia a d’al$ie informacie

1. Co je Prolutex a na ¢o sa pouziva

Prolutex obsahuje ucinnu latku progesteron. Progesteron je prirodzene sa vyskytujuci zensky pohlavny
hormon. Tento liek posobi na sliznicu maternice a poméaha vam otehotniet’ a zostat’ tehotna.

Prolutex je urceny pre Zeny, ktoré potrebuji zvysenu hladinu progesterénu v priebehu lie¢by v programe
technoldgie asistovanej reprodukcie (ART), ktoré nemozu pouzivat alebo netoleruju vaginalne
pripravky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Prolutex

NepouZivajte Prolutex

- ak ste alergicka na progesteron alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).

- ak trpite vaginalnym krvacanim (inym ako normalnou menstruaciou), ktoré vas lekar nehodnotil.

- ak ste mali potrat a vas lekar ma podozrenie, Ze niektoré tkaniva su este v maternici.

- ak vam v sucasnosti diagnostikovali tehotenstvo mimo maternice (mimomaternicové
tehotenstvo).

- ak v sucasnosti mate alebo ste mali zavazné problémy s pecefiou.

- ak mate diagnostikovany alebo existuje podozrenie na karcindm prsnika alebo rakovinu
pohlavnych organov.

- ak v sucasnosti mate alebo ak ste mali krvné zrazeniny v dolnych koncatinach, plicach, o¢iach
alebo kdekol'vek inde v tele.

- ak trpite porfyriou (skupina vrodenych alebo ziskanych poruch niektorych enzymov).

- ak ste pocas tehotenstva mali zltacku (zoZltnutie o¢i a koze v désledku problémov s pecenou),
silné svrbenie a/alebo pl'uzgiere na kozi.

- ak mate menej ako 18 rokov.

Upozornenia a opatrenia
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Venujte osobitna pozornost’ Prolutexu

Ak pocas lieCby pocitite niektory z nasledujucich priznakov, okamZite informujte svojho lekara,
pretoze moze byt potrebné ukoncit’ vasu lieCbu. Informujte svojho lekara aj v pripade, ak ich pocitite
0 niekol’ko dni po podani poslednej davky:

- srdcovy infarkt (bolest’ na hrudniku alebo bolest’ chrbta alebo hlboké bolesti a pulzacie v jednej
alebo oboch rukach, ndhla dychavi¢nost’, potenie, zavrat, kratenie hlavy, nevol'nost, busenie
srdca)

- mozgova mftvica (silna bolest’ hlavy alebo vracanie, zdvrat, mdloby alebo zmeny videnia alebo
artikulécie, slabost” alebo necitlivost’ v oblasti ruk a néh).

- krvné zrazeniny v oCiach alebo kdekol'vek v tele (bolesti vo vasich ociach alebo bolest’ a opuch
¢lenkov, chodidiel a ruk)

- zhorSenie depresie

- tazké bolesti hlavy, zmeny videnia.

Pred liecbou Prolutexom

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste mali alebo mate niektory z nasledujtcich stavov pred pouzitim
Prolutexu:

- problémy s pecenou (mierne alebo stredne zavazné)

- epilepsia

- migréna

- astma

- problémy so srdcom alebo oblickami

- cukrovka

- depresia

Ak sa vas niektory z vys$sie uvedenych stavov tyka, vas lekar vas bude pocas liecby pozorne sledovat’.

Deti a dospievajici
Tento liek sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich.

Iné lieky a Prolutex

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis a rastlinnych liekov, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi. Niektoré licky mozu vzajomne posobit’ s Prolutexom. Napriklad:
karbamazepin (pouZziva sa na liecbu zachvatov/ki¢ov)

rifampicin (antibiotikum)

grizeofulvin (liek proti plesniam)

fenytoin a fenobarbital (pouziva sa na lieCbu epilepsie)

rastlinné lieky obsahujtice 'ubovnik bodkovany

cyklosporin (liek pouzivany na liecbu niektorych typov zapalov a po transplantécii organov)
lieky na cukrovku

ketokonazol (liek proti plesniam).

Nepodavajte Prolutex v rovnakom ¢ase ako iné lieky, ktoré sa podavaja injekciou.

Tehotenstvo a dojéenie
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek.

- Prolutex sa mdze pouzivat' v prvych troch mesiacoch tehotenstva.
- Tento liek sa nesmie pouzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak pri pouzivani Prolutexu pocit'ujete ospalost’ a/alebo zavrat, neved'te vozidla alebo nepouZivajte

ziadne nastroje ani neobsluhujte stroje.

Prolutex obsahuje sodik
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Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ Prolutex

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste isti, porad’te sa so
svojim lekdrom. Majte na pamiti, ze Prolutex sa musi pouzivat’ len pod dohl'adom lekéara, ktory ma
skusenosti s lieCbou problémov neplodnosti.

Aké mnozstvo Prolutexu mam pouzivat’ a ako dlho?

Odportcana davka je 25 mg injekcia raz denne a podava sa zvyc¢ajne az do 12 tyzdna potvrdeného
tehotenstva (t.j. 10 tyzdnov liecby).

Ako sa ma Prolutex podavat’
Prolutex sa ma podavat’ pod kozu (subkutanna injekcia).

Po primeranom pouceni a zacviku vasim lekarom alebo zdravotnikom si budete moct’ sama podat’
25 mg Prolutexu pod kozu.

Pred injekénym podanim Prolutexu dostanete nasledujuce poucenie a radu:
- precvicite si podavanie injekcie pod kozu

- kam si vpichntt’ injekciu s lieckom

- ako si podat’ liek.

Precitajte si nizSie uvedené pokyny na pripravu a podavanie Prolutexu.

Postup pri samostatnom podavani je nasledujuci:
A Priprava injekcie

B Kontrola balenia

C Podanie injekcie

D Likvidacia pouzitych pomdcok

Tieto kroky st v plnom rozsahu vysvetlené nizsie.

A Priprava injekcie
Dolezité je udrziavat’ maximalnu moznu Cistotu, preto za¢nite dokladnym umytim ruk a vyutieranim
dosucha ¢istym uterakom. Vyberte si ¢isté miesto, kde si pripravite svoju injekciu.

Nasledujiice pomocky sa nedodavaju spolu s lieckom. Vas lekar alebo lekarnik vam ich poskytne.
. Dva tampoény naplnené alkoholom na dezinfekciu
. Nadoba na ostré predmety (na bezpe¢nti likvidaciu naplnenych injekénych striekaciek a pod.)

Kontrola balenia

Nepouzivajte liek, ak je balenie otvorené alebo poskodené.

Uistite sa, ze naplnena injek¢na striekacka Prolutexu obsahuje roztok.

Prekontrolujte, ¢i eSte neuplynul datum exspiracie na naplnenej injekénej striekacke Prolutexu.
Nepouzivajte liek po uplynuti daitumu exspiracie.

e o o @

C Podanie injekcie

. Vas lekar alebo zdravotnicky pracovnik vam uz ukazal, kam si mate vpichnut’ injekciu Prolutex
(napr. do brucha alebo do predne;j Casti stehna).

. Pred podanim injekcie netlacte na piest. MozZe to viest k strate lieku.

. Vezmite si tampon namoceny do alkoholu s dezinfekénym roztokom a dokladne si vycistite

miesto na kozi, kam podate injekciu, a nechajte ho uschnuit’.

3
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. Odstrarite uzaver. Po odstraneni uzaveru nedovol'te, aby sa ihla ¢cohokol'vek dotkla. Tym sa
zabezpeci, ze ihla zostane Cista (sterilna).
° Injekénu striekacku drzte v jednej ruke. Druhou rukou jemne stlacte kozu v mieste podania

injekcie medzi palcom a ukazovakom.

. Pohybom pripominajicim hadzanie Sipky vpichnite ihlu do
koze tak, aby koza a ihla zvierali pravy uhol.

. Ihlu vpichnite celu do koze. Nepodavajte injekciu priamo do Zily.

. Roztok podavajte jemnym zatlacenim na piest strickacky pomalym a rovnomernym pohybom,
az kym cely roztok nebude vstreknuty pod kozu. Vstreknite cely roztok.

. Uvolnite kozu a ihlu vytiahnite.

. Krazivym pohybom utrite kozu v mieste vpichu injekcie tamponom navlhéenym
Vv dezinfekénom alkohole.

Kazda naplnena injek¢na striekacka je len pre jednorazové pouzitie.

D Likvidacia pouZzitych pomdcok
. Po ukonceni podania injekcie ihned” vyhod'te naplnenu injeként striekacku do nadoby na ostry
odpad.

Ak pouZijete viac Prolutexu, ako mate
Povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Medzi priznaky predavkovania patri ospalost’.

Ak zabudnete pouZzit’ Prolutex
Davku pouzite ihned’, ked’ si na fiu spomeniete a d’alej pokracujte tak ako predtym. NepouZzivajte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Povedzte svojmu lekarovi, ze ste tak urobili.

Ak prestanete pouZivat’ Prolutex

Neukoncujte pouzivanie Prolutexu bez toho, aby ste sa najprv poradili s lekarom alebo lekarnikom.
Néhle prerusenie liecby Prolutexom méZze sposobit’ zvySentl uzkost’, naladovost’ a zvysit riziko
zachvatov (kfcov).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouzivat’ tento liek a ihned’ vyhl’adajte lekiarsku pomoc ak spozorujete niektory

z nasledujicich prejavov:

- nadmerné podrazdenie vajeénikov (prejavy zahfiaja bolest’ podbruska, pocit smadu
a nevol'nosti, niekedy aj nevol'nost’, uvolfiovanie znizeného mnozstvo koncentrovaného mocu
a priberanie na vahe),

- depresia,

- zIté sfarbenie koZe a bielok vasSich oci (zltacka),

- zavazna alergicka reakcia, ktora moze sposobovat’ dychacie t'azkosti, opuch tvare a hrdla alebo
zavazné vyrazky (anafylaktoidné reakcie).

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b

4
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- bolest, zaCervenanie, svrbenie, podrazdenie alebo opuch v mieste podania injekcie,
- kfée maternice,
- krvéacanie z posvy.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1z 10 os6b

- bolest’ hlavy,

- nafuknuty zaludok,

- bolest’ brucha,

- zapcha,

- nevolnost’ a pocit nevolnosti,

- citlivost’ a/alebo bolest’ prsnikov,

- vytok z posvy,

- brnenie alebo neprijemné podrazdenie alebo svrbenie koze posvy a jej okolia,
- stvrdnutie oblasti okolo miesta vpichu,

- modriny okolo miesta vpichu,

- malatnost’ (nadmerna unava, vycerpanie, otupenost’).

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

- zmeny nalady,

- zavraty,

- nespavost’,

- zalido¢né a ¢revné poruchy (vratane Zaludoénych t'azkosti a/alebo citlivosti brucha, vetry,
bolestivé ki€e a nutkanie na vracanie),

- kozné vyrazky (vratane Cervenej teplej koze alebo vyvysené, svrbiace hrbolceky alebo vriedky
alebo sucha, popraskana alebo opuchnuta koza alebo s pluzgierikmi),

- opuch alebo zvacésenie prsnikov,

- navaly tepla,

- celkovy pocit nepohodlia alebo ,,necitit’ sa vo svojej kozi*,

- bolest’.

Nezname: Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov

Nasledujuce poruchy, hoci neboli hlasené u pacientok pouzivajucich Prolutex v ramei klinickych
skusani, boli popisané pri liecbe s inymi gestagénmi: neschopnost’ zaspat’ (nespavost),
predmenstruaény syndrom a menstrua¢né poruchy, zihl'avka, akné, nadmerné ochlpenie, vypadavanie
vlasov (alopécia), priberanie na vahe.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Prolutex

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.
Uchovavajte v pdvodnom baleni na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a stitku naplnenej
injekéne;j striekacky po EXP.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete Castice v roztoku alebo ak roztok nie je Ciry.

KaZzda naplnena injek¢na striekacka je len pre jednorazové pouzitie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Prolutex obsahuje

Liecivo je progesteron. Kazda naplnena injekéna striekacka (1,112 ml) obsahuje 25 mg progesteronu
(22,48 mg/ml).

Dalsie zlozky su: hydroxypropylbetadex, hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, voda na injekcie.

AKo vyzera Prolutex a obsah balenia

Prolutex je ¢iry bezfarebny injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke dodavany v sklenenej
striekacke.

Kazda kartonova Skatul’a obsahuje 7 alebo 14 naplnenych injekénych striekaciek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
IBSA Slovakia s.r.o.

Mytna 42

811 07 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

IBSA Farmaceutici Italia Srl
Via Martiri di Cefalonia 2
26900 Lodi

Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko: Inprosub
Bulharsko: Prolutex
Cyprus: Prolutex
Ceska republika: Prolutex
Dansko: Prolutex
Estonsko: Lubion
Finsko: Prolutex
Francuzsko: Progiron
Grécko: Prolutex
Holandsko: Prolutex
Litva: Lubion
Lotyssko: Lubion
Luxembursko: Inprosub
Mad’arsko: Prolutex
Nemecko: Prolutex
Norsko: Prolutex
Pol’sko: Prolutex
Portugalsko: Prolutex
Rakusko: Progedex
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Rumunsko: Prolutex
Slovenska republika: Prolutex
Spojené kralovstvo (Severné irsko): Lubion
Svédsko: Prolutex
Spanielsko: Prolutex
Taliansko: Pleyris

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025.



