Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Prolutex 25 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
progesteroni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liddkkeen kayttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Prolutex on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Prolutex-valmistetta
Miten Prolutex-valmistetta kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Prolutex-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Prolutex on ja mihin siti kiytetiin

Prolutex siséltdd vaikuttavana aineena progesteronia. Progesteroni on elimistossd luontaisesti esiintyva
naishormoni. Lééke vaikuttaa kohdun limakalvoon ja edistdd ndin raskauden alkamista ja jatkumista.

Prolutex on tarkoitettu naisille, jotka tarvitsevat progesteronilisdd hedelmittomyyshoitojen yhteydessa
ja jotka eivit kykene kdyttiméén tai eivét siedd emittimeen annettavia valmisteita.

Progesteroni, jota Prolutex siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Prolute x-valmis tetta

Ali kiyti Prolute x-valmis tetta

o jos olet allerginen progesteronille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

o jos sinulla on emétinverenvuotoa (muuta kuin normaalit kuukautiset), jota lddkérisi ei ole

arvioinut.

jos olet saanut keskenmenon ja ladkari epiilee, ettd kudosta on vield kohdussa.

jos sinulla on parhaillaan kohdunulkoinen raskaus.

jos sinulla on tai on ollut vaikeita maksaongelmia.

jos sinulla tiedetddn tai epdillién olevan rintasyOpé tai sukuelinten syopé.

jos sinulla on parhaillaan tai on ollut veritulppia jaloissa, keuhkoissa, silmissé tai muualla

elimistossa.

jos sinulla on porfyria (tiettyjen entsyymien perinndllinen tai hankinnainen hairio).

o jos sinulla on raskauden aikana ollut ikterusta (silmien ja ihon keltaisuutta, joka johtuu
maksaongelmista), vaikeaa kutinaa ja/tai rakkuloita iholla.

o jos olet alle 18-vuotias.



Varoitukset ja varotoimet

Ole erityisen varovainen Prolutex-valmisteen suhteen

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista hoidon aikana, kerro siité heti ldfkirillesi, silld hoito on ehka

lopetettava. Kerro myos lddkarillesi vélittomésti, jos huomaat seuraavia oireita muutaman péivin

kuluttua viimeisen annoksen jilkeen:

o Sydénkohtaus (rintakipu tai selkdkipu ja/tai syvdd kipua ja tykytystéd toisessa tai molemmissa
késivarsissa, dkillinen hengenahdistus, hikoilu, huimaus, pyorrytys, pahoinvointi,
syddmentykytys)

o Aivohalvaus (voimakas pddnsarky tai oksentelu, huimaus, pyorrytys tai ndko- tai
puhemuutokset, kdsivarren tai jalan heikkous tai puutuminen)

o Verihyytymét silmissé tai muualla elimistosséd (kipu silmissé tai kipu ja turvotus nilkoissa,
jalkaterissd ja késissd)

o Masennuksen paheneminen

o Vaikeat padnséryt, nidn muutokset.

Ennen Prolutex-hoitoa
Kerro laédkdrille, jos sinulla on ollut tai on jokin seuraavista ennen Prolutex-valmisteen kéyttda:

o Maksaongelmat (lievdt tai kohtalaiset)

Epilepsia

Migreeni

Astma

Sydén- tai munuaisongelmat

Diabetes

Masennus

Jos jokin ylld olevista koskee sinua, lddkéri valvoo vointiasi tarkasti hoidon aikana.

Lapset januoret
Tatd valmistetta ei pidd kayttia lapsille tai nuorille.

Muut lisike valmisteet ja Prolutex

Kerro ladkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, mukaan lukien lidkkeitd, joita lidkéri ei ole médrannyt, tai rohdosvalmisteita.
Joillakin ladkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Prolutex-valmisteen kanssa. Niitd ovat esimerkiksi:

o Karbamatsepiini (epilepsiakohtausten hoitoon)

Rifampisiini (antibiootti)

Griseofulviini (sienilidédke)

Fenytoiini ja fenobarbitaali (epilepsian hoitoon)

Mikikuismaa sisdltdvét rohdosvalmisteet

Siklosporiini (lddke tietyntyyppisiin tulehduksiin ja elinsiirtojen jilkeen)

Diabeteslddkkeet

Ketokonatsoli (sienilddke)

Ali kilytd Prolutex-valmistetta samanaikaisesti muiden pistettivien lizikkeiden kanssa.

Raskaus ja imetys
Kysy ldédkériltd tai apteekista neuvoa ennen minkddn lidkkeen kayttoa.

o Prolutex-valmistetta voidaan kdyttdd raskauden kolmen ensimméisen kuukauden aikana.
o Tété ladkettd ei pidd kayttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ali aja dlika kiytd mitdin tydkaluja tai koneita, jos tunnet uneliaisuutta ja/tai huimausta Prolutex-
hoidon aikana. La#ke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymista
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtiviin liskehoidon aikana.



Laskkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Prolutex sisiltii hydroksipropyylibe tadeksia
Jos sinulla on munuaissairaus, keskustele lddkarisi kanssa ennen kuin sinulle annetaan tita
ladkevalmistetta.

Prolutex sisiltiai natrium

Tami lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natrumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Prolute x-valmis tetta kiytetian

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkari on midrénnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd, jos olet epavarma.
Muista, ettd Prolutex-valmistetta saa kdyttdd vain hedelmillisyysongelmien hoitoon perehtyneen
ladkarin valvonnassa.

Prolutex-valmisteen oikea annos ja kiyton kesto

Suositeltu annos on 25 mg:n injektio kerran vuorokaudessa, yleensé vahvistetun raskauden
12. vilkkkoon asti (ts. 10 viikkon hoitojakso).

Prolute x-valmisteen oikea antotapa
Prolutex tulee antaa ihon alle (ihon alle annettava injektio eli pistos).

Voit pistdd 25 mg Prolutex-valmistetta ihon alle, kun ladkéri tai terveydenhuollon ammattilainen on
antanut sinulle asianmukaista neuvontaa ja opetusta.

Ennen kuin pistét Prolutex-injektion, saat opetusta ja neuvontaa seuraavissa asioissa:

o Thon alle annettavien injektioiden harjoittelu
o Léadkkeen oikea pistoskohta
o Laskkeen oikea antotapa.

Lue alla olevat ohjeet Prolutex-valmisteen valmis tamisesta ja antamisesta.

Ladkkeen pistdmiseen itse kuuluu seuraavat vaiheet:
A Injektion valmistelu

B Pakkauksen tarkistaminen

C Injektionesteen pistiminen

D Kaéytettyjen tarvikkeiden havittdminen.

Nama vaiheet selitetddn kokonaisuudessaan alla.

A. Injektion valmis telu
On tarkeda pitdd kaikki mahdollisimman puhtaana, joten aloita pesemalld kétesi huolellisesti ja
kuivaamalla ne puhtaalla pyyhkeelld. Valitse puhdas taso injektioon valmistautumista varten:

Seuraavia tarvikkeita ei toimiteta lidkkeesi mukana. Saatne ladkériltd tai apteekista.
o Kaksi alkoholipyyhetta
o Terdville esineille tarkoitettu jiteastia (esitdytettyjen ruiskujen jne. turvalliseen havittimiseen)

B. Pakkauksen tarkistaminen
o Ali kiiyti valmistetta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
o Varmista, etté esitdytetty Prolutex-ruisku siséltda luosta.



o Varmista, ettd esitéytetyn Prolutex-ruiskun viimeinen kiyttopédiviméara on edelleen voimassa.
Al4 kaytd valmistetta viimeisen kédyttopdivimidrin jalkeen.

C. Injektionesteen pistiminen

e [idkaritai terveydenhuollon ammattilainen on jo niyttinyt sinulle Prolutex-valmisteen oikean
pistoskohdan (esim. vatsa tai reiden etuosa).

e Ali paina miintiii ennen injektionesteen pistimisti, jottet ruiskuta Eiketti pois ruiskusta.

e Avaa alkoholipyyhepakkaus, puhdista pistoskohdan iho huolellisesti ja anna sen kuivua.

e Irrota suojus. Ald anna neulan osua mihinkéisin sen jilkeen, kun suojus on irrotettu. Niin varmistat,
ettd neula sdilyy puhtaana (steriilind).

e Pidi ruiskua yhdessé kidessd. Purista toisella kddelld pistoskohdan iho varovasti poimulle
peukalon ja etusormen vélissa.

o Tyonni nopealla, terdvilld likkeelld neula ihon sisddn. Neulan
kuuluu olla suorassa kulmassa ihoa vasten.

e Tyonni neula kokonaan ihon sisdin. Ali pisti lidike ttéi suoraan laskimoon.

e Pisti liuos painamalla méntd varovasti pohjaan hitaalla ja tasaisella liikkeelld, kunnes kaikki liuos
on pistetty ihon alle. Pisti liwos kokonaan.

e Irrota otteesi thosta ja vedd neula suoraan pois ihosta.

e Pyyhi pistoskohdan iho alkoholipyyhkeelld pyorivin likkein.

Kukin esitiytetty ruisku on tarkoitettu vain yhtd kdyttokertaa varten.

D. Kiytettyjen tarvikkeiden hévittiminen
e Kun olet pistanyt lddkkeen, laita esitdytetty ruisku terdville esineille tarkoitettuun jiateastiaan.

Jos Kkiytit enemmién Prolute x-valmis tetta kuin sinun pitéis i

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi. Ylannostuksen oireisiin kuuluu uneliaisuus.

Jos unohdat kiyttia Prolute x-valmistetta )
Ota annos heti kun muistat ja jatka sitten hoitoa kuten aiemmin. Ald ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Kerro lddkérille, miten olet toiminut.

Jos lopetat Prolutex-valmisteen kiyton

Al4 lopeta Prolutex-valmisteen kayttod keskustelematta ensin lddkérisi tai apteekkihenkildkunnan
kanssa. Prolutex-valmisteen kdyton &killinen lopettaminen voi aiheuttaa lisidntynyttd ahdistusta ja
miclialavaihteluita ja lisitd kouristuskohtausten riskia.

Jos sinulla on kysymyksid timédn lddkkeen kaytosté, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta timin ladkkeen kiytto ja hake udu vilittomis ti sk ériin, jos sinulla ilme nee mitéi
tahansa seuraavista oireista:



o Munasarjojen hyperstimulaatio (oireita ovat alavatsakipu, janoisuus ja huonovointisuus seké
joskus oksentelu, vihentynyt virtsamiéra, virtsan vikevdityminen ja painonnousu)

. Masennus

o Thon ja silmédnvalkuaisten keltaisuus (ikterus)

o Vaikea allerginen reaktio, joka voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia, kasvojen ja nielun turpoamista
tai vaikean ihottuman (anafylaktoidiset reaktiot).

Hyvin yleinen (voi esiintyd yli 1 henkilolld 10:sté):

o Kipu, punoitus, kutina, drsytys tai turvotus pistoskohdassa
o Kohdun lihaskramppi

o Verenvuoto eméttimesta.

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std):

Paansarky

Vatsan turvotus

Vatsakipu

Ummetus

Oksentelu ja pahoinvointi

Rintojen arkuus ja/tai kipu

Eritevuoto eméttimesti

Emittimen ja ulkosynnyttimien pistely, drsytys tai kutina
Pistoskohdan ympiriston kovettuma

Mustelmat pistoskohdan ymparilld

Visymys (liallinen vdsymys, uupumus, voimakas uneliaisuus).

Melko harvinainen (voiesiintyd enintddn yhdelld henkilolld 100:sta):
. Mielialan muutokset

. Huimaus

. Unettomuus

. Vatsa- ja suolistohdiriot (mukaan lukien vatsavaivat ja/tai vatsan arkuus, ilmavaivat, kivuliaat
lihaskouristukset ja kakominen)

. Thottumat (mukaan lukien ihon punoitus ja kuumotus tai koholla olevat, kutisevat paukamat tai

kuiva, halkeileva tai rakkulainen tai turvonnut iho)
. Rintojen turvotus ja/tai suurentuminen

. Kuumotus
. Yleinen epdmukavuuden tunne tai epétavallinen olo
. Kipu.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Seuraavia héiriditd ei ole ilmoitettu Prolutex-valmisteen kliinisiin tutkimuksiin osallistuneilla
potilailla, mutta niitd on kuvattu muiden progestiinien kdytdn yhteydessa: kyvyttomyys nukkua
(unettomuus), premenstruaalinen oireyhtymd ja kuukautishdiriét, nokkosihottuma, akne, liallinen
karvankasvu, hiustenldhtd, painonnousu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén laéke valmisteen
turvallisuudesta.
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5. Prolute x-valmisteen siilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali siilyti kylméssi. Ei saa jadtyd.
Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kilyti titi liiketti etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Jos viimeinen kayttopdivimadra on imoitettu muodossa “’kuukausi/vuosi’, viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ali kilytd titi lddkettd, jos huomaat liuoksessa hiukkasia taijos liuos ei ole kirkas.

Kukin esitdytetty ruisku on tarkoitettu vain yhta kédyttokertaa varten.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Prolutex siséltida

Vaikuttava aine on progesteroni. Yksi esitdytetty ruisku (1,112 ml) sisdltdd 25 mg progesteronia
(22,48 mg/ml).

Muut aineet ovat: hydroksipropyylibeetadeksi, dnatriumfosfaatti, natriumdivetyfosfaattidihydraatti ja
injektionesteisiin  kaytettdva vesi

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Prolutex on kirkas variton injektioneste (livos) esitdytetyssa ruiskussa. Valmiste on pakattu lasiseen
ruiskuun.

Jokainen pahvirasia siséltdd 7 tai 14 esitdytettyd ruiskua. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétta ole
myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

IBSA Farmaceutici Italia srl

Via Martiri di Cefalonia, 2
26900 Lodi — Italia

Tillid lddkkeelli on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja
Yhdistyneessia kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Belgia, Luxemburg: Inprosub
Alankomaat, Bulgaria, Espanja, Kreikka, Kypros, Norja, Portugali, Puola, Romania, Ruotsi, Saksa,
Slovakia, Suomi, Tanska,TSekin tasavalta, Unkari : Prolutex


http://www.fimea.fi/

Latvia, Liettua, Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti), Viro: Lubion
Ranska: Progiron

Italia: Pleyris

Itdvalta: Progedex

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.11.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren
Prolutex 25 mg injektionsviitska, 16sning i forfylld spruta

progesteron

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Prolutex dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Prolutex
Hur du anvinder Prolutex

Eventuella biverkningar

Hur Prolutex ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e
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Vad Prolutex ar och vad det anvinds for

Prolutex innehaller den aktiva substansen progesteron. Progesteron dr ett naturligt forekommande
kvinnligt konshormon. Lakemedlet verkar pa livmoderslemhinnan och hjilper dig att bli gravid och att
forbli gravid.

Prolutex &r avsett for kvinnor som behdver extra progesteron medan de genomgér behandling i ett
program for assisterad befruktning (ART) och vilka inte kan anvéinda eller inte til vaginala preparat.

Progesteron som finns i Prolutex kan ocksé vara godkiand for att behandla andra sjukdomar som inte
ndamns i denna produktinformation.

Fréga likare, apoteks- eller annan hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj
alltid deras instruktion

2. Vad du behover veta innan du anvander Prolutex

Anvind inte Prolutex
e om du irallergisk mot progesteron eller ndgot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges i

avsnitt 6)

e om du lider av vaginal blédning (annan &n normala menstruationer) som inte har utretts av din
lakare

e om du har fatt missfall och din likare missténker att det fortfarande finns vdvnad kvar i
livmodern

om du for nirvarande har en graviditet utanfor livmodern (utomkvedshavandeskap)

om du for ndrvarande har eller om du har haft allvarliga leverproblem

om du har kénd eller misstdnkt brostcancer eller cancer i underlivet

om du for nirvarande har eller om du har haft blodproppar ibenen, lungorna, dgonen eller
nagon annanstans i kroppen

e om du har porfyri (en grupp av arftliga eller férvarvade stérningar av vissa enzymer)



e om du under graviditet har drabbats av gulsot (gula 6gon och hud pa grund av leverproblem),
svar klada och/eller blasor pa huden

e om du drunder 18 ar.

Varningar och forsiktighet

Var sirskilt forsiktig med Prolutex
Om du upplever nagot av foljande under behandlingen, beritta omedelbart for din likare eftersom
behandlingen kan behova avbrytas. Tala ocksa omedelbart om for din likare om du upplever dessa
nagra dagar efter den sista dosen:
e Hjirtinfarkt (smérta i brostet eller ryggsmartor och/eller varkande och dunkande i ena eller bada
armarna, plotslig andfaddhet, svettningar, yrsel, svindel, illamiende, hjartklappning)
e Stroke (svar huvudvirk eller krdkningar, yrsel, svimning eller syn- eller talforédndringar, svaghet
eller domningar i enarm eller ett ben.)
e Blodproppar i 6gonen eller var som helst 1 kroppen (smérta i 6gonen eller smérta och svullnad 1
vrister, fotter och hénder)
e Forvirrad depression
e Allvarlig huvudvirk, synforandringar.

Fore behandling med Prolutex

Tala om for likare om du har haft eller har ndgot av foljande innan du anvéinder Prolutex:
e Leverproblem (milda eller mattliga)

Epilepsi

Migran

Astma

Hjért- eller njurproblem

Diabetes
e  Depression

Om négot av ovanstaende giller dig, kommer din lékare att 6vervaka dig noggrant under

behandlingen.

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte anvdndas av barn eller ungdomar.

Andra likemedel och Prolutex

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, inklusive receptfria likemedel och véixtbaserade likemedel. Vissa likemedel kan
interagera med Prolutex. Till exempel:

Karbamazepin (anvidnds for att behandla kramper/krampanfall)

Rifampicin (ett antibiotikum)

Griseofulvin (ett svampdddande likemedel)

Fenytoin och fenobarbital (anvinds for att behandla epilepsi)

Johannesort-innehallande traditionella véxtbaserade likemedel

Ciklosporin (ett likemedel for vissa typer av inflammationer och efter organtransplantationer)
Diabeteslikemedel

Ketokonazol (ett svampdddande likemedel)

Anvind inte Prolutex samtidigt som nagot annat likemedel for injektion.

Gravidite t och amning
RAdfréaga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

o Prolutex kan anvidndas under de forsta tre manaderna av graviditeten.
o Detta likemedel ska inte anvindas under amning,



Korformaga och anvindning av maskiner

Kor inte och anvénd inga verktyg eller maskiner om du kénner dig dasig och/eller yr nir du tar
Prolutex.

Du idr sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis déarfor all information 1 denna
bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Prolutex inne héller hydroxipropylbe tadex
Om du har en njursjukdom, kontakta likare innan du anvinder likemedlet

Prolutex innehéller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. dr nést mtill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Prolutex

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfriga likare om du ar oséker. Kom ihdg
att Prolutex endast ska anvéndas under 6verinseende av likare med erfarenhet av att behandla
fertilitetsproblem.

Hur mycket Prolutex ska du anviinda och hur léinge ?

Rekommenderad dos &r en injektion pa 25 mg en gang dagligen, vanligtvis framtill 12 veckors
bekréftad graviditet (d.v.s.10 veckors behandling).

Hur du ger Prolutex
Prolutex ges under huden (subkutan injektion).

Du kommer att kunna injicera 25 mg Prolutex subkutant efter limplig radgivning och utbildning av
lakare eller vardpersonal.

Innan du injicerar Prolutex far du foljande utbildning och rad:
e Ovning i att ge subkutana injektioner.
e Var du ska injicera ditt likemedel.
e Hur du injicerar ditt likemedel.

Lis instruktionerna nedan for beredning och injektion av Prolutex.

Stegen for egenbehandling ar:
A Forbereda din injektion.
B Kontrollera forpackningen.
C Injektion.
D Avfallshantering av anvénda foremal.

Dessa steg forklaras i sin helhet nedan.

A. Forbereda din injektion
Det ér viktigt att halla allt s& rent som mojligt, sa borja med att tvitta hinderna ordentligt och torka
dem med en ren handduk. Vi]j ett rent omrdde dér du gor i ordning din injektion:

Foljande medfoljer inte ditt likemedel. Lékare eller apotekspersonal kommer att forse dig med denna
utrustning,

e Tvd spritservetter.

e En behillare for vassa foremal (for sdker avfallshantering av forfyllda sprutor m.m.).
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B. Kontrollera forpackningen
e Anvind inte likemedlet om forpackningen har dppnats eller dr skadad.
o Kontrollera att den forfyllda sprutan med Prolutex innehéller 16sning.
e Kontrollera att utgdngsdatumet fortfarande ar giltigt pa den forfyllda sprutan med Prolutex.
Anvind inte likemedlet om utgédngsdatumet har passerats.

C. Injektion

e Likare eller vardpersonal har redan visat var du ska injicera Prolutex (t.ex. magen eller framsidan
pa laret).

e Tryck inte in kolven forrén det &r dags att ge injektionen. En del av likemedlet kan gé forlorat.

e Oppna spritservetten och rengér forsiktigt omridet av huden som skall injiceras, och Iat det torka.

e Ta av nalskyddet. Nir nalskyddet har avlidgsnats far nalen inte vidréra nagot. Detta for att
garantera att den forblir ren (steril).

e Hall sprutan i ena handen. Anvédnd den andra handen for att férsiktigt nypa ihop huden pa
injektionsstéllet mellan tummen och pekfingret.

e Anvind en pilkastningsartad rorelse och for in nalen i huden sa att
huden och nélen bildar en rét vinkel.

e Stick in ndlen helt in i huden. Injicerainte direktien ven.

e Injicera 16sningen genom att trycka forsiktigt pa kolven i en ldngsam och stadig rorelse tills hela
l6sningen njicerats under huden. Injicera all 16sning.

e Slipp huden och dra nalen rakt ut.
e Torka av huden pa injektionsstillet med en spritservett med en cirkuldr rorelse.

Den forfyllda sprutan dr endast avsedd for engéngsbruk.

D. Avfallshantering av anvéinda fore mal
e  Naér du har avslutat injektionen ska du kasta den forfyllda sprutan i en behéllare for vassa foremal.

Om du har anviint for stor méiingd av Prolute x

Om du fatti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta liakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning. Symtomen pé dverdosering dr bland annat somnighet.

Om du har glomt att anvianda Prolutex

Ta dosen sé snart du kommer ihag det och fortsétt sedan som tidigare. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos. Beritta for din likare vad du har gjort.

Om du slutar att anviinda Prolutex

Sluta inte anvdnda Prolutex utan att forst tala med lidkare eller apotekspersonal. Abrupt avbrytande av
Prolutex kan orsaka dkad angest, humorforandring och oka risken for kramper.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.
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Sluta ta detta liikemedel och s6k omedelbar medicinsk hjilp om du har nigot av féljande
symtom:

e Overstimulering av dggstockarna (symtomen inkluderar smirta i nedre delen av magen, kiinsla
av torst och illaméende, ibland krikningar, minskad méngd urin som ar koncentrerad och
viktokning).

e Depression.

e Gulfargning av hud och 6gonvitor (gulsot).

e Allvarlig allergisk reaktion som kan orsaka andningssvarigheter, svullnad i ansiktet och i halsen
eller svara hudutslag (anafylaktoida reaktioner).

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvindare):

e Smirta, rodnad, klada, irritation eller svullnad vid injektionsstéllet.
e Krampi livmodern.

e Vaginal blodning.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
Huvudvirk.

Uppblast mage.

Magont.

Forstoppning.

Krakningar och illamaende.

Omhet och/eller smirta i brosten.

Vaginal flytning.

En stickande eller obehaglig irritation eller kldda islidan och det omgivande omradet.
Forhardnad i omrédet runt injektionsstéllet.
Blamérken runt injektionsstéllet.

Trotthet (6verdriven trétthet, utmattning, slohet).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

e Humorsvéingningar.

e  Yrsel

o Somnloshet.

e Mag- och tarmstorningar (inklusive magbesvér och/eller dmhet, gaser, smartsamma spasmer och
kviljningar).

e Hudutslag (inklusive rod, varm hud, eller upphdjda, kliande knolar eller ndsselutslag, eller torr,
sprucken eller blasfylld eller svullen hud).

e Brostsvullnad och/eller -forstoring.

e Virmekinsla.

e Allmén kénsla av obehag eller att vara "ur gédngorna".

e Smirta.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvidndare): kan inte berdknas frén tillgéingliga
data

Foljande stérningar, d4ven om de inte rapporterats av patienter i kliniska studier med Prolutex, har
beskrivits med andra progestiner: somnloshet (insomni), premenstruellt-liknande syndrom och
menstruationsrubbningar, ndsselutslag, akne, kraftig harvéxt, haravfall (alopeci), viktdkning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

5.  Hur Prolutex ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Om utgéngsdatum anges
som ménad/ar avser det den sista dagen i angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om du noterar partiklar i 16sningen eller om l6sningen inte ar klar.
De forfyllda sprutorna &r endast avsedda for engangsbruk.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Innehéllsde klaration

Den aktiva substansen ér progesteron. Varje forfylld spruta (1,112 ml) innehéller 25 mg progesteron
(22,48 mg/ml).

Ovriga innehdllsimnen dr hydroxipropylbetadex, dinatriumfosfat, natriumdivitefosfatdihydrat och
vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Prolutex &r en klar farglos injektionsvétska, 16sning som tillhandahélls i forfylld spruta av glas.

Varje kartong innehaller 7 eller 14 forfyllda sprutor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
IBSA Farmaceutici Italia srl

Via Martiri di Cefalonia, 2

26900 Lodi — Italien

Detta likemedel édr godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomriadet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Belgien, Luxemburg: Inprosub

Bulgarien, Cypern, Danmark, Finland, Grekland, Nederlinderna, Norge, Polen, Portugal, Ruménien,
Slovaken, Spanien, Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern: Prolutex

Estland, Férenade kungariket (Nordirland), Lettland, Litauen: Lubion

Frankrike: Progiron

Italien: Pleyris

Osterrike: Progedex
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Denna bipacksedel dndrades senast 17.11.2023
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