PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Crinone 8 % vaginalgel

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dos innehaller: progesteron 90 mg

Hjéalpamne med kand effekt:
Sorbinsyra 0,9 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Vaginalgel

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Lutealfasstod till kvinnor som nedreglerats med GnRH-agonister under ovulationsinduktion
med gonadotropiner.
4.2 Dosering och administreringssatt

Intravaginal applicering

Lutealfasstod
90 mg progesteron (en applicering) varje dag med borjan dagen fér ovulation eller dagen for
in vitro-fertilisering. Lampligaste behandlingstiden ar ej studerad.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot det aktiva innehéllsamnet eller mot négot hjélpimne som anges i avsnitt
6.1. Odiagnosticerad vaginal blodning. Akut porfyri. Malignitet i brost eller genitalia.
Tidigare eller pagaende tromboembolisk sjukdom, stroke.

4.4 Varningar och forsiktighet

Vid oregelbundna vaginala blddningar, bér annan bakomliggande orsak uteslutas. Vid
odiagnostiserad vaginal blodning, skall alltid undersékning genomforas for att stélla diagnos.
Forsiktighet vid allvarlig leverinsufficiens. Vid behandling med Crinone bor graviditeten
foljas. I handelse av missed abortion bér behandlingen avbrytas. Konserveringsmedlet
sorbinsyra kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem)

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Crinone bor inte anvandas tillsammans med annan lokal vaginal behandling.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Crinone kan anvéndas under forsta trimestern, vid fall av underfunktion av corpus luteum.
En stor mangd data fran gravida kvinnor (mer &n 1000 exponerade fall) indikerar ingen
koppling mellan moderns anvéndning av naturligt progesteron i bérjan av graviditeten och
fosterskador.

Amning
Crinone skall ej anvéndas under amningsperioden.

Fertilitet
Crinone &r avsett att anvandas som progesterontillskott under lutealfasen hos vuxna som en
del av en ART (assisterad reproduktionsteknologi) procedur (se avsnitt 4.1).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Crinone har ingen kénd effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Vanliga (>1/100, <1/10)
Reproduktionsorgan och bréstkortel: Omma brést, vaginal flytning
Allménna symptom och/eller symtom vid administreringsstallet: Huvudvérk, somnolens

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Reproduktionsorgan och brostkortel: Olaga blddning (spotting)

Allménna symptom och/eller symtom vid administreringsstallet: VVaginal irritation pa
applikationsstallet

Hud och subkutan vdvnad: Overkanslighetsreaktioner som vanligtvis manifesteras som
hudutslag.

Rapportering av misstéankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
4.9 Overdosering

Inga kanda fall av 6verdosering foreligger.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Gestagener
ATC-kod: GO3DA04



Den farmakologiska verkningsmekanismen &r densamma som for naturligt forekommande
progesteron. Det foreligger inga studier som visar att lutealfasstéd med Crinone forbattrar
graviditetsutfallet hos kvinnor med fungerande ovarier jamfort med obehandlade.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Progesteron vaginalgel &r baserad pa ett polykarbofilt releasesystem som faster sig vid
vaginans slemhinna vilket medfor en frigorelse av progesteron under minst 3 dagar. Vaginal
administration av progesteron ger upphov till lokala endometriekoncentrationer som ar
avsevart hogre an under normal lutealfas.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Inga prekliniska data finns utdver vad som beaktats i 6vriga sektioner i produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Glycerol, lattflytande paraffin, hydrerade palmoljeglycerider, karbomer, polykarbofil,
sorbinsyra (E 200, konserveringsmedel), natriumhydroxid, renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Foérvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

En engangsforpackad vit polyetenapplikator med en forslutning som kan vridas av. Varje
applikator innehaller 1,45 g gel och doserar 1,125 g gel. Varje applikator ar forpackad och
omsluten av ett pappers/aluminium/polyeten folie.

Applikatorerna ar forpackade i en ytterkartong av papper och innehaller:

6 eller 15 applikatorer av Crinone 8 % vaginalgel.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Merck AB
Box 3033
169 03 Solna

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING
13600



9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1999-12-17 / 2009-12-17

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2021-08-23
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