Bipacksedel: Information till anvéandaren

Lutinus 100 mg vaginaltabletter
progesteron

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Lutinus ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Lutinus
Hur du anvénder Lutinus

Eventuella biverkningar

Hur Lutinus ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Lutinus ar och vad det anvands for

Detta lakemedel finns som en vaginaltablett, som innehaller det naturliga, kvinnliga kénshormonet
progesteron.

Lutinus ar avsett for kvinnor som behover extra progesteron under tiden de genomgar behandling i ett
program for assisterad befruktning (ART).

Progesteron verkar pa livmoderslemhinnan och hjélper dig att bli gravid och behalla graviditeten nar
du behandlas for infertilitet (ofrivillig barnldshet).

2. Vad du behodver veta innan du anvander Lutinus

Lutinus ska endast anvandas av kvinnor som genomgar behandling i ett program for assisterad
befruktning (ART). Behandlingen pabdrjas den dag dggen tas ut. Lakaren kommer att informera dig
om nér behandlingen startar.

Anvand inte Lutinus

- om du ar allergisk mot progesteron eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har onormala blédningar fran slidan, som inte har bedémts av lakare

- omdu far ett missfall och din lakare misstanker att en del vavnad fortfarande finns kvar i
livmodern eller missténker graviditet utanfor livmodern (utomkvedshavandeskap)

- om du for narvarande har eller har haft allvarliga leverproblem

- omdu har kdnd eller misstankt cancer i brost eller kénsorgan

- om du har eller har haft blodproppar i benen, lungorna, 6gonen eller nagon annanstans i kroppen

- om du har porfyrisjukdom (en grupp av medfddda eller forvéarvade stérningar av vissa enzymer)



Varningar och forsiktighet

Var sarskilt forsiktig och tala omedelbart om for ldkaren om du drabbas av nagot av dessa symtom

under behandling eller ndgra dagar efter sista dosen:

- smartor i vaderna eller brostkorgen, plotslig andfaddhet eller upphostning av blod, vilket kan tyda
pa proppar i benen, hjartat eller lungorna

- svar huvudvark eller krakningar, yrsel, matthet eller forandringar av syn eller tal, svaghet eller
domning i en arm eller ett ben, vilket kan tyda pa proppar i hjarnan eller dgonen

- forvarrade depressionssymtom

Tala med din lakare fore behandling med Lutinus om du har eller har haft nagot av féljande
hélsoproblem:

- Epilepsi

- Migréan

- Astma

- Nedsatt hjart- eller njurfunktion

- Diabetes

Barn
Det finns ingen relevant anvéndning av Lutinus hos barn.

Andra lakemedel och Lutinus
Tala om for din ldkare om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka effekten av vaginaltabletter som innehaller progesteron. T ex
karbamazepin, rifampicin och naturladkemedel som innehaller Johannesért kan minska effekten medan
produkter som innehaller ketokonazol och vaginalprodukter mot svampinfektioner kan forandra
verkan av progesteron.

Graviditet och amning
Lutinus kan anvandas under graviditetens forsta trimester hos kvinnor som behdver extra progesteron
under tiden de genomgar behandling i ett program for assisterad befruktning (ART).

Riskerna for medfodda avvikelser, daribland missbildningar i konsorganen hos pojkar eller flickor pa
grund av exponering for utifran tillfort progesteron under graviditet, har inte fullstandigt faststallts.

Detta l&dkemedel ska inte anvandas under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Lutinus har mindre eller mattlig effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Det
kan orsaka dasighet och/eller yrsel. Darfor bor fordonsforare och anvandare av maskiner vara
forsiktiga.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du anvander Lutinus

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r osaker.

Vanlig dos ar 100 mg som placeras direkt i slidan tre ganger dagligen, med bérjan den dag aggen tas
ut. Behandlingen med Lutinus ska fortsatta i 30 dagar om graviditet har bekréaftats.



Bruksanvisning
Lutinus ska placeras direkt i slidan med hjalp av medféljande applikator (inforare).
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Lossa ett blister fran blisterkartan genom att riva langs perforeringen.

For att ta bort folien pa baksidan av blistret, borja i hornet som har en tryckt pil

Packa upp applikatorn.

Placera en tablett i den avsedda platsen i &nden av applikatorn. Tabletten ska sitta stadigt och inte
falla ut.

Applikatorn med tabletten kan foras in i slidan nar du star, sitter eller ligger pa rygg med béjda
knén. For forsiktigt in applikatorns smala &nde hogt upp i slidan.

Tryck pa kolven sa att tabletten frigors.

Ta ut applikatorn och skolj den ordentligt i varmt, rinnande vatten, torka den torr med ett mjukt papper
och spara applikatorn for senare anvandning.
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Om du anvant foér stor mangd av Lutinus

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel 112, i Finland tel. 09-471 977)
for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Lutinus
Ta dosen sa snart du kommer ihdg det och fortsatt darefter som tidigare. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.



Om du slutar att anvanda Lutinus

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du tanker sluta eller har slutat att anvanda Lutinus. Tvart
avslutad progesteronbehandling kan orsaka 6kad angest, humorférandringar och 6kad mottaglighet for
kramper.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa
dem.
De vanligaste biverkningarna ar huvudvérk, rubbningar i slidan och kramper i livmodern.

Fo6ljande vanliga biverkningar drabbar mellan 1 och 10 av 100 anvéndare:
- Huvudvark

- Spénd buk (svullen buk)

- Buksmérta

- Illamaende

- Livmoderkramper

Foljande mindre vanliga biverkningar drabbar mellan 1 och 10 av 1 000 anvandare:
- Yrsel

- Sémnldshet

- Diarré

- Forstoppning

- Urtikaria (allergiska hudutslag)

- Hudutslag

- Vaginala rubbningar (t ex obehag, bréannande kéansla, flytning, torrhet och blédning i slidan)
- Svampinfektion i slidan

- Brostrubbningar (t ex smartor i brosten, svullna och dmma brost)

- KIlada i underlivet

- Perifert 6dem (svullnad pa grund av vatskeansamling)

Foljande biverkningar har rapporterats efter att ldkemedlet marknadsforts. Ingen kénd frekvens (kan
inte berdknas fran tillgangliga data):

- Utmattning

- Kréakning

- Allergiska reaktioner

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Lutinus ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar progesteron

- Varje vaginaltablett innehaller 100 mg progesteron

- Ovriga innehallsamnen &r kolloidal vattenfri kiseldioxid, laktosmonohydrat, pregelatiniserad
majsstarkelse, povidon, adipinsyra, natriumvétekarbonat, natriumlaurilsulfat och
magnesiumstearat

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Detta lakemedel ar en vaginaltablett. Det ar en vit till benvit flat, konvex och avlang tablett praglad
med "FPI” pa ena sidan och 100" pa den andra sidan.

Forpackningsstorlek: 21 eller 90 vaginaltabletter, som levereras med en vaginalapplikator av
polyetylen.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk&nnande for forséljning

Ferring Lakemedel AB

Box 4041, 203 11 Malmo

Tillverkare
Ferring GmbH
Wittland 11, D-24109 Kiel, Tyskland
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