VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

CRINONE 8%, emétingeeli

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Progesteron. 80 mg/g tai 90 mg/annos.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Ematingeeli.
Valmiste on valkoinen tai ldhes valkoinen geeli.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Keltarauhasen puutteellisesta toiminnasta johtuvan infertiliteetin hoito.
4.2  Annostus ja antotapa

Applikoidaan eméttimeen.
Yksi applikointi (1,125 g geelid) joka péivé aloittaen todetun ovulaation jdlkeen tai vaihtoehtoisesti
kierron 18. - 21. paivéna.

Pediatriset potilaat
Valmiste ei ole tarkoitettu lasten lddkehoitoon.

4.3 Vasta-aiheet

Tunnettu yliherkkyys Crinonelle (progesteronille tai jollekin valmisteen apuaineelle).
Diagnosoimaton verenvuoto eméttimesté.

Keskeytynyt keskenmeno.

Akuutti porfyria.

Vaikea maksan toimintahiirio.

Todettu tai oletettu rinta- tai sukuelinsyopa.

Tromboflebiitti, tromboembolinen hiirid, aivohalvaus tai potilaat, joilla on aiemmin esiintynyt jokin
edelldmainituista tiloista.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Crinonen kéyton yhteydessé ei ole raportoitu tromboottisia hairiditi. Joissakin tutkimuksissa on
kuitenkin raportoitu tromboflebiitin ja/tai tromboembolisen sairauden riskin lisd&intymisti
hormonikorvaushoitoon liittyen. Ladkérin tulee olla tietoinen hormonikorvaushoitoon liittyvien
tromboottisten hdirididen mahdollisuudesta (tromboflebiitti, verkkokalvotromboosi, aivoembolia ja
keuhkoembolia mukaan lukien) ja huomata niiden varhaiset ilmenemismuodot. Jos téllaisia hairioita
esiintyy tai epdillddn, hormonikorvaushoito on heti lopetettava. Potilaita, joilla on tromboottisten
hairididen riskitekijoitd, on seurattava huolellisesti.



Anamneesissa ja ennen hoitoa seké sddannollisesti hoidon aikana tehtévissa tutkimuksissa on
kiinnitettdva erityistd huomiota rintoihin ja lantion elimiin ja tutkimusten yhteydessé on otettava Papa-
nayte.

Progestageenit voivat aiheuttaa nesteretentiota, ja sen vuoksi naisia, joilla on jokin sairaus, johon timéa
voi vaikuttaa (esim. epilepsia, migreeni tai syddmen tai munuaisten vajaatoiminta), on seurattava
huolellisesti.

Jos potilaalla esiintyy lépédisyvuotoa tai muuta epasddnnollistd emétinverenvuotoa, tulee elimellisten
syiden mahdollisuus ottaa huomioon. Selvittimétén eméatinverenvuoto on tutkittava asianmukaisin
diagnostisin toimenpitein.

Potilaita, joilla on esiintynyt masennusta, on seurattava huolellisesti, ja Crinone-hoito on lopetettava,
jos masennus palaa vaikea-asteisena.

Progestageenihoito voi peittdd postmenopausaalioireiden alkamisen.

Progestageenihoidosta tulee ilmoittaa patologille tiettyjd néytteitd toimitettaessa, koska progestageenit
vaikuttavat esimerkiksi kohdun limakalvon rakenteeseen ja patologiaan.

Progestageenit voivat pahentaa porfyrian oireita, joten Crinonea ei suositella porfyriaa sairastaville
potilaille.

Apuaine sorbiinihappo voi aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa) tai eméttimen
arsytysta.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Interaktioita muiden lddkeaineiden kanssa ei ole raportoitu, mutta Crinonen kayttod samanaikaisesti
muiden eméttimeen laitettavien valmisteiden kanssa ei suositella. Jos potilas saa paikallishoitoa
eméttimen hiivasieni-infektioon, suositellaan siirtymisté oraaliseen ldédkitykseen.

Crinonen vaikutuksista laboratoriokokeiden tuloksiin el ole tietoa.
4.6 Raskaus ja imetys

— Keltarauhasen puutteellisessa toiminnassa Crinonea voidaan kayttid raskauden ensimmaéisen
kuukauden aikana. Raskaana olevista naisista saatu suuri maara tietoa (enemman kuin 1000
altistunutta tapausta) viittaa siihen, ettd luonnollisen progesteronin kaytolla varhaisraskauden
aikana ei ole yhteytta sikion epdmuodostumiin

— Valmistetta ei tule kéyttidd imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Crinone-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Alla luetellut haitalliset reaktiot on luokiteltu seuraavalla tavalla esiintymistiheyden mukaisesti:

Hyvin yleinen >1/10

Yleinen >1/100 - <1/10
Melko harvinainen >1/1 000 —<1/100
Harvinainen >1/10 000 —<1/1 000



Hyvin harvinainen < 1/10 000
Esiintymistiheys tuntematon (ei voida méaéritelld
olemassa olevasta datasta)

Immuunijérjestelma
Esiintymistiheys tuntematon: yliherkkyysrektioita, jotka ilmenevit yleensé ihottumana.

Sukupuolielimet ja rinnat
Yleinen: rintojen arkuus, valkovuoto.
Esiintymistiheys tuntematon: verenvuoto eméttimestd kuukautisten valilld (tiputtelu).

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Esiintymistiheys tuntematon: eméttimen arsytystd ja muita lievid antopaikan reaktioita

Epadillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On téirkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd lddkevalmisteen epiillyisti
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hySty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epaillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu. Akuutti yliannostus on titd valmistetta kaytettdessi
epitodennédkdinen, koska progesteronin imeytyminen eméttimen epiteeliin riippuu pitoisuudesta ja
koska ladkeaine vapautuu hitaasti pitkdvaikutteisesta valmistemuodosta. Yliannostustapauksessa
Crinone-hoito on lopetettava ja potilasta hoidettava oireidenmukaisesti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Progestageenit, ATC-koodi: GO3DA04.

Crinone on mikronoitua progesteronia sisdltdvd emitingeeli. Progesteronin kemiallinen nimi on pregn-
4-eeni-3,20-dioni. Luonnollinen progesteroni on keltarauhasen normaalin kuukautiskierron
jélkipuoliskolla erittimé hormoni. Progesteronilla on térked rooli estrogeenin stimuloiman
endometriumin muuttamisessa sekretoriseksi endometriumiksi, joka pystyy vastaanottamaan
hedelmobityneen munasolun ja ylldpitdiméadn alkion implantaatiota sen kehityksen varhaisvaiheessa.
Crinone on pitkdvaikutteinen progesteronivalmiste, josta luonnollinen progesteroni vapautuu
emaittimeen kontrolloidusti polykarbofiilipohjaisesta geelistéd (ks. kohta 6.5, Pakkaukset ja valmisteen
kuvaus).

5.2 Farmakokinetiikka

Kun progesteronia applikoitiin 90 mg kerta-annoksena emattimeen, keskimaardinen AUC-arvo oli
noin 502 nmol-hr/L. Keskiméérdinen seerumin huippupitoisuus (Cmax) oli noin 26 nmol/L 8 tunnin
kohdalla.



Vakaassa tilassa seerumin progesteronin keskimaéréinen pitoisuus oli noin 29 nmol/L. kun annostus
oli 90 mg kerran péivissd kaikkiaan 12 kertaa ja noin 21 nmol/L kun annostus oli 90 mg joka toinen
pdiva (kaikkiaan 6 annosta).

Jakautuminen

Emattimeen laiton jdlkeen progesteroni ndyttad jakautuvan ensisijaisesti kohdun limakalvoon. Kun
mikronoitua progesteronia laitettiin eméttimeen munasarjojen vajaatoimintaa sairastaville naisille
seitsemédn péivén ajan, progesteronin pitoisuudet seerumissa ja endometriumissa olivat 1dhes samat.

Metabolia

Progesteroni metaboloituu pdédasiassa maksassa. Progesteronin térkein virtsaan erittyva
metaboliitti on 5B-pregnaani-3a,20a-dioliglukuronidi, jota esiintyy seerumissa ainoastaan
konjugoituneessa muodossa. Seerumin metaboliitteihin kuuluvat myds 5p-pregnaani-3a-oli-20-oni
(5B-pregnenoleeni) ja Sa-pregnaani-3a-oli-20-oni (Sa-pregnenoleeni), jotka saattavat vaikuttaa
sedatiivisesti ja hypnoottisesti. Eméttimeen laitettaessa ndiden kahden metaboliitin pitoisuudet
seerumissa olivat hdvidvin pieni tai pienempid kuin oraalisessa ladkityksessa.

Eliminoituminen

Progesteroni eliminoituu seké sapen ettd munuaisten kautta. Annettaessa radioaktiivisesti merkittya
progesteronia ruiskeena 50 - 60 % sen metaboliiteista erittyy munuaisten kautta ja n. 10 % sapen ja
ulosteiden mukana. Radioaktiivisesti merkitysté annoksesta erittyy 70 %. Annoksen loppuosan
eliminoitumisesta ei ole tictoa. Vain pieni osa muuttumattomasta progesteronista erittyy sappeen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kaniineilla Crinone on luokiteltu silméi drsyttdvien ominaisuuksien mukaan luokkaan IV kuuluvaksi
(hyvin véhéiset vaikutukset, jotka hividvit alle 24 tunnin kuluessa). Crinone ei drsytéd ihoa. Kohtalaista
vaginadrsytystd on havaittu kaniineilla applikoitaessa 80 mg/g geelid 2 ml/vrk viiden pdivén ajan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Glyseroli, kevyt nesteméinen paraftiini, hydrogenoidut palmudljyglyseridit, karbomeeri 974 P,
sorbiinihappo, polykarbofiili, natriumhydroksidi, puhdistettu vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Tavanomaisten kontraseptiivisten ehkdisimien kanssa ei ole havaittu yhteensopimattomuuksia.
6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytys

Siilyti alle 25° C. Al sdilyti kylmissi.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Valmisteen kuvaus

Crinonen annostelujérjestelmé perustuu emétinté kostuttavaan formulaatioon ja sen ansiosta
progesteroni pysyy pitkddn eméttimessi. Crinonen annostelujirjestelma on lipofiilisestd (lipidi) ja
hydrofiilisestd (vesi) faasista koostuva emulsio. Vesifaasi siséltdd polykarbofiilia, polymeerid, joka
turpoaa veden vaikutuksesta. Sen ionivaraus on lievésti negatiivinen, mika saa sen kiinnittyméaan



véliaikaisesti eméttimen endometriumsolujen pinnalle. Suurin osa progesteronista on varastoituneena
lipidifaasiin suspensiona, pieni osa on liuenneena vesifaasiin. Progesteroni imeytyy vesifaasista, joka
tdydentyy varastona toimivasta lipidifaasista.

Pakkauksen kuvaus

Kertakéyttdinen, intravaginaaliseen kdyttoon tarkoitettu, polyetyleenistd valmistettu applikaattori,
jossa on poistettava kierrekorkki. Kukin applikaattori sisédltda 1,45 g geelid ja annostelee 1,125 g
geelid.

Applikaattori on pakattu paperi/alumiini/polyetyleenifolioon. Applikaattoreita sisdltavit foliot on
pakattu edelleen pahvikoteloon. Pakkauskoot: 6 ja 15 applikaattoria.

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Crinone applikoidaan suoraan erityisesti titd kdyttod varten suunnitellusta suljetusta applikaattorista
emittimeen. Poista applikaattori pakkauksestaan. HUOMIO: Al poista kierrekorkkia vield tissi
vaiheessa.

1. Tartu tukevasti applikaattorin paksuun pddhén. Ravista applikaattoria kuten kuumemittaria,
varmistaen, ettd sisiltd on applikaattorin ohuessa péaassa.

2. Poista korkki ja heiti se pois.

3. Voit viedi applikaattorin eméttimeen istuessasi tai maatessasi seldlldsi polvet koukussa. Vie
applikaattorin ohut pai varovasti eméttimeen.

4. Purista lujasti applikaattorin paksua pédta saadaksesi geelin ulos applikaattorista. Poista
applikaattori ja heiti tyhjd pakkaus pois.

5. Crinone peittdd eméttimen limakalvon ja saa aikaan pitkdén kestévin progesteronin
vapautumisen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Merck Oy

Keilaranta 6,

02150 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

11961

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

18.12.1995/8.11.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

31.03.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Crinone 8 % vaginalgel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Progesteron. 80mg/g eller 90 mg per dos.

For fullstdndig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Vaginalgel

Produkten é&r vitt eller nistan vitt gel.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1. Terapeutiska indikationer

For behandling av infertilitet vid otillrdcklig funktion av gulkroppen.

4.2. Dosering och administreringssitt

Intravaginal applicering
En applicering (1,125 g gel) varje dag, borjande efter konstaterad ovulation, eller alternativt under
menstruationscykelns 18. -.21. dagar.

Pediatriska patienter
Preparatet dr inte &mnat for att behandla barn.

4.3. Kontraindikationer

Kénd overkénslighet mot Crinone (progesteron eller mot négot hjdlpdmne i preparatet).
Odiagnostiserad vaginal blodning.

Avbrutet missfall.

Akut porfyri.

Allvarlig leversvikt.

Bekriftad eller befarad brost- eller genitalcancer.

Tromboflebit, tromboembolisk stérning, stroke eller patienter som tidigare haft nagon av dessa
tillstand.

4.4. Varningar och forsiktighet

Det har inte rapporterats trombotiska stérningar i samband med anviindandet av Crinone. Okad risk for
tromboflebit och/eller tromboemboliska sjukdomar i samband med hormonpreparat har dock
rapporterats i nagra studier. Lakaren skall vara medveten om mojligheten for trombotiska stérningar
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(inklusive tromboflebit, trombos i ndthinnan, hjarnemboli och lungemboli) i samband med
homonersittningsbehandling och upptécka dessa i ett tidigt stadie. Om dessa storningar uppkommer
eller misstanks uppkomma, skall hormonerséttningsbehandlingen genast avlutas. Patienter med
riskfaktorer for trombotiska stérningar skall 6vervakas noggrant.

I anamnesen och fore behandlingen samt regelbundet under behandlingen bor det féstas speciellt
uppmaérksamhet vid brdsten och i organen vid héften, samt tas papaprov vid undersdkningen

Progestagener kan orsaka vitskeretention och darfor skall kvinnor, vilka har ndgon sjukdom pa vilket
detta kan inverka (t.ex. epilepsi, migrén eller hjért- eller njursvikt), 6vervakas noga.

Om patienten har genomblddningar eller andra oregelbundna vaginala blodningar, skall man beakta
mojligheten for att orsaken kan hirstamma fran négot organ. Obestdmda vaginala bloddningar skall
undersdkas med sakliga diagnostiska metoder

Patienter, vilka har haft depression, skall hallas under noggrann uppsikt och Crinone behandlingen
avbrytas, om depressionen aterkommer som svar.

Progestagenbehandlingen kan délja begynnande postmenopausala symtom.

Man skall informera patologen om behandling med progestagener, eftersom progestagenerna inverkar
pa till exempel uppbyggnaden och patologin i vaginans slemhinna.

Progestagenerna kan forsdmra symtomen pé porfyri, s& Crinone rekommenderas inte &t patienter med
porfyri.

Hjélpadmnet sorbinsyra kan orsaka lokala irritationer (tex. kontaktdermatit) eller irritation i slidan.

4.5. Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner
Interaktioner med andra ldkemedel har inte rapporterats, men anvandandet av Crinone samtidigt med
andra vaginala preparat rekommenderas inte. Om patienten far preparat for lokalbehandling for

svampinfektion i slidan rekommenderas att man gar over till oral medicinering.

Hur Crinone inverkar pé resultaten av laboratorietester ar oként.

4.6. Graviditet och amning

— Vid bristféllig funktion av gulkroppen kan Crinone anvédndas under graviditetens forsta manad. En
stor midngd data fran gravida kvinnor (mer dn 1000 fall av exponeringar) indikerar inget samband
mellan anvindning av naturligt progesteron under tidig graviditet och missbildning av foster.

— Preparatet skall ej anvidndas under amning.

4.7. Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Crinone har ingen eller forsumbar effekt pa féormagan att framfora fordon och anvéinda maskiner.

4.8. Biverkningar

Biverkningarna som uppraknas nedan har klassats enligt deras forekomstfrekvens:



Mycket vanliga >1/10

Vanliga >1/100 —<1/10
Mindre vanliga > 1/1 000 — <1/100
Séllsynta >1/10 000 — <1/1 000
Mycket sdllsynta < 1/10 000

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas frin tillgéngliga
data)

Immunsystemet
Ingen kénd frekvens: dverkénslighetsreaktioner, vilka vanligtvis manifesteras som hudutslag.

Reproduktions-organ och brdstkortel
Vanliga: 6mma brdst, flytningar
Ingen kénd frekvens: vaginala blodningar mellan menstruationerna (spotting).

Allménna och symtom vid administrationsstéllet
Ingen kénd frekvens: irritation av slidan och andra lindriga reaktioner vid administreringsstallet.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att ldkemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstiankt biverkning till féljande instans:

webplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9. Overdosering

Inga fall av 6verdosering foreligger. Akut 6verdosering vid anvdndning detta preparat dr osannolikt,
for progesteronets uppsugning genom slidans epitel beror pa halten och for att ldkemedlet frigors
langsamt ur det l&ngverkande preparatet. Vid fall av dverdosering skall behandlingen med Crinone
avbrytas och patienten behandlas symtomatiskt.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Progestagener, ATC-kod: GO3DA04

Crinone é&r ett vaginalgel som innehéller microniserat progesteron. Det kemiska namnet for
progesteron ar pregn-4-en-3,20-dion. Det naturliga progesteronet &r ett hormon som gulkroppen
utsondrar i senare halvan av normala menstruationscykeln. Progesteronet spelar en viktig roll i att
forvandla det av dstrogen stimulerade endometrium till sekretoriskt endometrium, vilket kan emotta
den befruktade dggcellen och att upprétthalla embryots implantation i borjan av dess livscykel.
Crinone ér ett langtidsverkande progesteronpreparat, som frigdr naturligt progesteron kontrollerat ur
polykarbofilt gel i vaginan (se avsnitt 6.5 Forpackningstyp och innehall).

5.2. Farmakokinetiska egenskaper

Niér progesteron applicerades som en 90 mg engéngsdos i vaginan var det genomsnittliga AUC vérdet



ungefir 502 nmol-hr/L. Genomsnittlig hogsta halt i serumet (Cmax) var ca 26 nmol/L vid 8 timmars
intervall.

Genomsnittlig serumhalt av progesteron vid steady state var ca 29 nmol/L med en dos av 90 mg en
géng om dagen och totalt 12 doser och ca 21 nmol/L nér dosen var 90 mg varannan dag (totalt 6
doseringar).

Fordelning

Efter applicering i slidan verkar progesteronet fordela sig i forsta hand slemhinnan i vaginan. Nar
microniserat progesteron applicerades i sju dagar at kvinnor med nedsatt funktion av dggstockarna var
halten av progesteron i serumet och endometrium néstan samma.

Metaboli

Progesteron metaboloiseras huvudsakligen i levern. Progesteronets huvudmetabolit &r 53-pregnan-
3a,20a-dioliglukuronid, som endast forekommer i konjugerad for i serumet

Till metaboliterna i serumet hor ocksa 5B-pregnan-3a-0l-20-on (5B-pregnenolen) och Sa-pregnan-3a-
0l-20-on (5a-pregnenolen), vilka kan ha sederande och hypnotisk verkan. Vid applicering i vaginan
var halterna av dessa tvd metaboliter forsvinnande sma, eller mindre &n vi oral medicinering

Eliminering

Progesteron elimineras bade via gallan och njurarna. Efter att radiomarkt progesteron getts med spruta
utsondras 50 — 60 % av dess metaboliter via njurarna och ca 10 % via gallan och avforingen.

Av radiomérkt dos utsondras 70 %. Resten av dosens eliminering 4r oként. Bara en liten del av det
ofordandrade progesteronet utsondras i gallan

53 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Crinone har med kaniner for 6gonirritation klassats att hora till klass IV (mycket liten inverkan, vilka
forsvinner under 24 timmar). Crinone irriterar inte huden Moderat irritation av vaginan har observerats
hos kaniner vid applicering av 80mg/g gel 2 ml/dygn i fem dagar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1. Forteckning dver hjilpimnen

Glycerol, lattflytande paraffin, hydrerade palmoljeglycerider, karbomer 974P, sorbinsyra, polykarbofil,
natriumhydroxid, renat vatten

6.2. Inkompatibiliteter

Inga inkompatibiliteter har observerats med vanliga kontraseptiva preventivmedel.

6.3. Hallbarhet
3ar
6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara i skydd mot kyla.

6.5. Forpackningstyp och innehall

Beskrivning av preparatet
Crinones doseringsmetod baserar sig pa en formulering som fuktar vaginan och tack vare detta stannar



progesteronet lange i vaginan. Crinones doseringsmetod bestér av en emulsion av lipofil (lipid) och
hydrofil (vatten) fas. Vattenfasen innehaller polykarbofil polymer som svéller av vattnets verkan. Dess
ionladdning &r 14tt negativ, vilket far den att tillfélligt fésta sig pé ytan av slidaslemhinnans
endometriumceller. Storsta delen av progesteronet finns lagrade som suspension i lipofilfasen, en liten
del I6sta i vattenfasen. Progesteronet uppsugs ur vattenfasen som fylls pa fran lipofilfasen, vilken
fungerar som forrad.

Forpackning
En engéngsforpackad vit polyetenapplikator med en forslutning som kan vridas av. Varje applikator
innehéller 1,45 g gel och doserar 1,125 g gel.

Applikatorn &r forpackad i ett pappers/aluminium/polyetenfolie. Folierna med applikatorerna ar
forpackade i en ytterkartong av papper. Forpackningsstorlekar: 6 eller 15 applikatorer.

6.6. Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Crinone appliceras i slidan direkt fran den speciellt utvecklade forslutna applikatorn. Tag applikator ut

ur forpackningen. OBS: avldgsna inte den vridbara forslutningen dnnu i detta skede

1. Ta ett fast grepp i applikatorns tjocka del. Skaka den som en termometer for att forsdkra dig om att
innehallet r i den smala delen.

2. Vrid av forslutningen och slidng den.

3. Du kan antingen sitta eller ligga med bdjda knén nér du for in applikatorn. Den smala delen av
applikatorn skall foras forsiktigt och fullstindigt in i slidan.

4. Pressa kraftigt den tjockare delen av applikatorn sé att gelen kommer ut ur applikatorn. Avlagsna
applikatorn och sling den tomma foérpackningen.

5. Crinone tdcker vaginalslemhinnan och gor att progesteron frigors langsamt.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Merck Oy
Kégelstranden 6,
02150 Esbo

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
11961

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
18.12.1995/ 8.11.2007

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
31.03.2021
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