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Pisomna informacia pre pouZivatel’ku
Prolutex 25 mg injekény roztok
progesterén

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tato pisomnu informdciu 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 Prolutex 25 mg injek¢ény roztok bude d’alej v texte uvadzat’ ako
Prolutex.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Prolutex a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Prolutex
Ako pouzivat’ Prolutex

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Prolutex

Obsah balenia a d’alSie informacie

ocouprwE

1. Co je Prolutex a na ¢o sa pouZiva

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

Prolutex je uréeny pre Zeny, ktoré potrebuju zvySenu hladinu progesterénu v priebehu liecCby
v programe technologie asistovanej reprodukcie (ART), ktoré nemdzu pouzivat alebo netoleruju
vaginalne pripravky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Prolutex

NepouZivajte Prolutex

- ak ste alergicka (precitlivena) na progesteron alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek Prolutexu
(uvedenych v 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 ste mali tehotenstvo mimo maternice (mimomaternicové tehotenstvo)

- ak v sucasnosti mate alebo ste mali zavazné problémy s pecetiou

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

- ak mate alebo ak ste mali krvné zrazeniny v dolnych koncatinach, pl'icach, ociach alebo
kdekol'vek inde v tele

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

- ak ste pocas tehotenstva mali zltacku (zoZltnutie oci 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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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, nahla dychavi¢nost’, potenie, zavrat, krtenie hlavy, nevol'nost, busenie
srdca)

- mozgova mftvica (silné bolest” hlavy alebo vracanie, zavrat, mdloby alebo zmeny videnia alebo
artikulacie, slabost’ alebo necitlivost’ v oblasti rik a noh).

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

- zhorSenie depresie

- tazké bolesti hlavy, zmeny videnia.

Pred lie¢bou Prolutexom

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

- problémy s pecetiou (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 dospievajuci
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 liecky 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 c¢ase ako iné lieky, ktoré sa podavaja injekciou.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento 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 zavrat alebo ospalost, neved’te vozidla, nepouzivajte Ziadne
nastroje ani neobsluhujte stroje.

Prolutex obsahuje hydroxypropylbetadex
Ak mate ochorenie obliciek, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako dostanete tento liek.
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Prolutex obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na jednotku davkovania, tj. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Prolutex

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Majte na pamiti, ze Prolutex sa
musi pouzivat’ len pod dohl'adom lekara, ktory ma skusenosti s lieCbou problémov neplodnosti.

Aké mnozstvo Prolutexu mam pouzivat’ a ako dlho?

Zvyc¢ajna davka je 25 mg injekcia raz denne a podava sa zvy¢ajne az do 12 tyzdina potvrdeného
tehotenstva (t.j. 10 tyzdnov liecby).

Ako sa ma Prolutex podavat’
Prolutex sa moze podavat’ bud’ pod kozu (subkutanna injekcia) v davke 25 mg alebo do svalu
(intramuskulérna injekcia) v davke 25 mg.

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

Subkutinna injekcia:

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

- kam si vpichntt’ injekciu s lieckom

- ako pripravit’ injekény roztok

- 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 Priprava injekcnej liekovky a injekénej striekacky
D Naplnenie injek¢nej striekacky

E Vymena injek¢nej ihly

F Odstranenie vzduchovych bublin

G Podanie injekcie pod kozu

H Likvidacia pouzitych pomdcok

Tieto kroky st v plnom rozsahu vysvetlené nizsie.

DOLEZITA INFORMACIA: kazda injekénd liekovka sa moze pouZit iba raz. Roztok sa musi pouzit’
ihned’ po otvoreni injekcnej lieckovky. Roztoky sa nesmu uchovavat'.

A Priprava injekcie
Délezité je udrziavat maximalnu moznu ¢istotu, preto za¢nite dokladnym umytim rik a vyutieranim
dosucha ¢istym uterakom. Vyberte si Cisté miesto, kde si pripravite svoj liek:

. Jedna injek¢na liekovka s injekénym roztokom Prolutexu

Nasledujuce pomdcky sa nedodavaju spolu s lickom. Vas lekar alebo lekarnik vam ich poskytne.

. Jedna injekéna striekacka
. Jedna velka ihla (spravidla zelena ihla 21G; na intramuskularne podanie)
. Jedna mala tenka ihla (spravidla siva ihla 27G, na podkoznt injekciu)

3
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. Dva tampony naplnené alkoholom na dezinfekciu
. Nadoba na ostré predmety (na bezpecnu likvidaciu ihiel, injekénych liekoviek a pod.)

B Kontrola balenia

. Injek¢na liekovka Prolutexu a ihly obsahuji ochranné kryty.

. Prekontrolujte, ¢i st vSetky kryty pevne nasadené. Ak nie st spravne nasadené alebo ak su
poskodené, nepouzivajte ich.

. Prekontrolujte, ¢i este neuplynul datum exspiracie na injek¢nej liekovke Prolutexu.

Nepouzivajte liek po uplynuti datumu exspiracie.

C Priprava injekcnej liekovky a injekénej striekacky

° Jemnym zatlacenim smerom nahor odstraiite plastové viecko
Z hornej Casti injekcnej liekovky s Prolutexom.

. Utrite gumovu zatku alkoholovym tampénom a nechajte ju
zaschnut’.

° Vybalte injeként strieckacku a drzte ju.

° Vyberte z obalu velkt zelent ihlu 21G, nechajte v8ak nasadeny
ochranny kryt ihly.

. Injekénu striekacku drzte v ruke, vel'ka zelenu ihlu 21G nasad’te
na striekacku a odstrante kryt ihly.

D Naplnenie injekénej striekacky

° Velkou zelenou ihlou 21G prepichnite gumovi zatku v strede
A Vo vrchnej Casti injekénej liekovky s Prolutexom.
% ° So zasunutou ihlou otocte injekénu liekovku hore dnom. Ihla

musi injeként liekovku podopierat’ bez vasej pomoci.

° Skontrolujte, ¢i hrot velkej ihly je pod hladinou tekutiny.

. Jemnym potiahnutim piestu natiahnite vSetku zmes do injekcne;j
striekacky.

. Vytiahnite vel’ku ihlu z injekénej liekovky.

E Vymena injekcnej ihly

Tento krok je potrebny len ak sa vykonava podanie pod kozu; ak vam lekar podava injekciu do svalu,
bude pokrac¢ovat’ nastavenim davky a podanim injekcie.

. Nasad’te ochranny kryt na vel’ku zelent1 ihlu 21G a opatrne oddel'te vel'ku ihlu zo striekacky.
Vyberte mensiu sivi injeként ihlu 27G z obalu, ochranny kryt ihly nechajte nasadeny.
. Sivia malu ihlu 27G nasad’te na injekénu striekacku a odstraite ochranny kryt ihly.

F Odstranenie vzduchovych bublin

. Injeként striekacku drzte vo zvislej polohe s malou sivou ihlou

27G smerujucou nahor, piest zl'ahka potiahnite dozadu a poklepavajte

R \\ na injeként striekacku tak, aby vsSetky vzduchové bubliny vystupili
/ Y| nahor.

\ [ . Pomaly stlacajte piest, az kym z injekcnej striekacky nezmiznu

\ vzduchové bubliny a kym sa na hrote malej sivej injekcnej ihly 27G
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| neobjavi aspoii jedna kvapka roztoku.

G Podanie injekcie pod kozu

. Vas lekar alebo zdravotnicky pracovnik vam uz ukazal, kam si mate vpichnat’ injekciu Prolutex
(napr. do brucha alebo do prednej Casti stehna).

. Vezmite si tampon namoceny do alkoholu s dezinfekénym roztokom a dokladne si vycistite
miesto na kozi, kam podate injekciu, a nechajte ho uschnuit’.

o Injeként striekacku drzte v jednej ruke. Druhou rukou jemne stlacte kozu v mieste podania
injekcie medzi palcom a ukazovakom.

. Pohybom pripominajicim hadzanie Sipky vpichnite tenku siva
malt ihlu 27G do koze tak, aby koza a ihla zvierali pravy uhol.

. Malu siva ihlu 27G vpichnite celu do koze. Nepodavajte injekciu priamo do Zily.

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

° Uvolnite kozu a ihlu vytiahnite.

. Krtzivym pohybom utrite kozu v mieste vpichu injekcie tamponom navlhéenym

Vv dezinfekénom alkohole.

H Likvidacia pouzitych pomocok

. Po ukonceni podania injekcie ihned’ vyhod'te vSetky ihly, prazdne injekéné liekovky a injekéné
strickacky do nadoby na ostry odpad.
. Akykol'vek nepouzity roztok sa musi zlikvidovat'.

Injekcia do svalu ma byt’ podana len lekarom alebo zdravotnickym pracovnikom
Vsetky injekcie do svalu podava lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik.

Injekcia Prolutexu vam bude podana do bo¢nej strany stehna alebo do zadku. Vas lekar alebo
zdravotnicky pracovnik vycisti oblast’ koZe v mieste podania injekcie pomocou tamponu navlhéenym
v alkohole na dezinfekciu a neché ju zaschntit’. Pohybom, ktory pripomina hadzanie $ipky vpichne
velku ihlu do svalu. Roztok vam vstrekne jemnym stlacanim piestu striekacky pomalym

a rovnomernym pohybom, az kym do svalu nebude podany cely obsah roztoku. Nésledne ihlu
vytiahne a utrie koZzu v mieste vpichu tampénom navlhéenym v alkohole na dezinfekciu.

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

Ak zabudnete pouZit’ 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.
Nahle prerusenie lieCby Prolutexom moze sposobit’ zvySent uzkost’, naladovost’ a zvysit’ riziko
zachvatov (kféov).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

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

z nasledujucich prejavov:

- nadmerné podrazdenie vaje¢nikov (prejavy zahfiaju 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 vasich o¢i (Zltacka),

- zavazna alergicka reakcia, ktora méze spdsobovat’ dychacie tazkosti, opuch tvare a hrdla alebo
zévazné vyrazky (anafylaktoidné reakcie).

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

- bolest, zaCervenanie, svrbenie, podrazdenie alebo opuch v mieste podania injekcie,
- krée maternice,

- krvacanie z posvy.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b

- bolest’ hlavy,

- nafuknuty zaludok,

- bolest’ brucha,

- zéapcha,

- 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, vy¢erpanie, otupenost’).

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

- zmeny nalady,

- zé&vraty,

- nespavost’,

- zalado¢né a ¢revné poruchy (vratane zalido¢nych tazkosti 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 zviacsenie prsnikov,

- navaly tepla,

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

- bolest’.

Nasledujtce poruchy, hoci neboli hlasené u pacientok pouzivajtcich Prolutex v ramci klinickych

sku8ani, boli popisané pri lieGbe s inymi gestagénmi: neschopnost’ zaspat’( nespavost),

predmenstruacny syndrom a menstruacné poruchy, zihl'avka, akné, nadmerné ochlpenie, vypadavanie

vlasov (alopécia), priberanie na vahe.

Hlasenie vedPajsich ucinkov

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

5. Ako uchovavat’ Prolutex


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.
Uchovavajte v povodnom baleni na ochranu pred svetlom.
Tento liek sa musi pouzit’ ihned’ po prvom otvoreni.
Akykol'vek zostavajuci roztok sa musi zlikvidovat'.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku po EXP. Ak je datum
exspiracie uvedeny vo formate mesiac/rok, datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom
mesiaci.

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

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 injekéna liekovka (1,112 ml) obsahuje 25 mg progesteronu (teoreticka
koncentracia 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 Ciry bezfarebny roztok dodavany v bezfarebnej sklenenej injekénej lickovke.

Kazdé balenie obsahuje 1, 7 alebo 14 injek¢nych liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
IBSA Slovakia s.r.o., Mytna 42, 811 07 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca

IBSA Farmaceutici Italia Srl
Via Martini di Cefalonia 2
26900 Lodi, Taliansko

Imed Poland Sp. z 0.0. (pre PL)
Pulawska Str. 314
02-819 Varsava, Pol'sko

Diapharm GmbH & Co. KG (pre DE)
Am Mittelhafen 56
48155 Minster, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskvch Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko: Inprosub
Bulharsko: Prolutex
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Cyprus: Prolutex
Ceska republika: Prolutex
Dansko: Prolutex
Estonsko: Lubion
Finsko: Prolutex
Francutzsko: 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
Rumunsko: Prolutex
Slovenska republika: Prolutex
Spojené kralovstvo: Lubion
Svédsko: Prolutex
Spanielsko: Prolutex
Taliansko: Pleyris

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.



