Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Lutinus 100 mg ematinpuikko, tabletti
progesteroni

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Séilyta tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mybhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kéanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laédke on méératty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny laakarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lutinus on ja mihin sitd kéytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Lutinusta
Miten Lutinusta kaytetddn

Mahdolliset haittavaik utukset

Lutinus-valmisteen sdilyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ok wbhpE

1.  Mitd Lutinus on ja mihin sitd kaytetaan
Tama laékevalmiste on emétintabletti, joka siséltad luonnollista naishormonia progesteronia.

Lutinus on tarkoitettu naisille, jotka tarvitsevat progesteronilisad hedelmdityshoitojen
yhteydessé.

Progesteroni vaikuttaa kohdun limakalvoon ja edistdd ndin raskauden alkamista ja jatkumista
hedelmdityshoitojen aikana.

2.  Mitésinun on tiedettéava, ennen kuin kaytat Lutinusta

Lutinusta voidaan kayttaa ainoastaan naisilla, joiden hedelmattdmyyttd hoidetaan avusteisilla
lisddntymismenetelmilla (ART). Hoito aloitetaan munasolun kerddmispaivand. Laakarisi
kertoo sinulle milloin hoito aloitetaan.

Ala kayta Lutinusta

- jos olet allerginen progesteronille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on epéatavallista emdtinverenvuotoa, jonka syytd ei ole tutkittu.

- jos olet saanut keskenmenon ja kohtuun epailladn j&aneen raskauskudosta tai sinulla
epéailladn kohdunulkoista raskautta.

- jos sinulla on tai on ollut vakavia maksavaivoja.

- jos sinulla on tai epéilladn olevan rinta- tai sukuelinsyopa.

- jos sinulla on tai on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa, silméssé tai jossain muualla
elimistossa.



- jos sinulla on porfyria (tietyn entsyymin perinndllisestd tai hankinnaisesta
toimintah&iriosta johtuva aineenvaihduntatauti).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin kaytat Lutinusta.

Ole erityisen tarkkaavainen ja kerro heti ladkarillesi, jos sinulle ilmaantuu seuraavia oireita

hoidon aikana tai muutaman paivan kuluessa viimeisestd annoksesta:

- pohje- tai rintakipu, &killinen hengenahdistus tai veriyskd, jotka saattavat johtua
laskimo-, sydan- tai keuhkoveritulpasta

- kovaa péaansérkya tai oksentelua, huimausta, pyorrytystd, nako- tai puhehdirioita,
raajojen voimattomuutta tai tunnottomuutta, jotka aiheutuvat mahdollisesti
aivoveritulpasta tai hyytymastd silmassa

- masennusoireiden pahenemista

Ennen Lutinus-hoidon aloittamista, kerro laékérillesi jos sinulla on tai on ollut jokin
seuraavista:

- Epilepsia

- Migreeni

- Astma

- Sydémen tai munuaisten toimintahdirio

- Diabetes

Lapset
Lutinus ei ole tarkoitettu lasten kayttoon.

Muut ladkevalmisteet ja Lutinus

Kerro ladkérille jos parhaillaan kéytét tai olet askettdin kayttanyt tai saatat joutua kayttdmaan
muita la&kkeitd.

Joillain ladkevalmisteilla saattaa olla yhteisvaikutuksia progesteronia siséltavien
eméatinpuikkojen kanssa. Esimerkiksi karbamatsepiinia, rifampisiinia sek& mékikuismaa
siséltavat valmisteet voivat vahentdd valmisteen tehoa. Ketokonatsolia siséltdvat valmisteet ja
eméttimen sieni-infektion hoitoon tarkoitetut voiteet voivat muuttaa progesteronin vaikutusta.

Raskaus ja imetys
Naiset, jotka tarvitsevat progesteronilisdd hedelmdityshoitojen yhteydessd, voivat kéyttaa
Lutinus -hoitoa raskauden ensimméisen kolmanneksen aikana.

Raskauden aikaisen ulkoisen progesteronialtistuksen aiheuttamaa riskid synnynndisiin
epamuodostumiin, esim. tyttd- ja poikasikididen sukuelinten epamuodostumiin, ei ole taysin
varmistettu.

Tatd laékettd ei saa kayttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Lutinuksella on vahdinen tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneiden ké&yttokykyyn.
Progesteroni saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja/tai huimausta, tdmén vuoksi ajamisen ja

koneiden kayton yhteydessa on noudatettava varovaisuutta.

Laé&ke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisté

aikana. L&akkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko



pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele laékarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet
epavarma.

3. Miten Lutinusta kaytetaan

Kéyta tatd laéketta juuri siten kuin la&kérisi on madrannyt. Tarkista ohjeet laakarilta, mikéali
olet epavarma.

Suositeltu annos on 100 mg suoraan eméattimeen kolme kertaa vuorokaudessa alkaen
munasolujen kerd&mispéivasta. Lutinuksen annostusta tulee jatkaa 30 paivad, mikéli raskaus
on varmennettu.

Kayttdohje

Lutinus asetetaan suoraan emattimeen mukana tulevan asettimen awulla.

1. Irrota yksi annos liuskasta repimdlld rei’itystd mydGten.

2.  Poistaaksesi folion pakkauksen takaa, aloita nurkasta, jossa on nuolen kuva.

3. Ota asetin pakkauksesta.

4 Aseta yksi tabletti sille varattuun kohtaan asettimen paahédn. Tabletin pitdisi pysya
asettimessa tukevasti niin, etta se ei putoa.

5.  Laakkeen voi asettaa eméttimeen seisten, istuen tai selallidn maaten polvet
koukistettuina. Tyonna asettimen ohut p&& varovasti syvélle eméattimeen.

6.  Vapauta tabletti painamalla mannasta.

Ved4 asetin ulos ja huuhdo se huolellisesti lampimélla juoksevalla vedelld. Kuivaa asetin
paperipyyhkeeseen ja sdilytd mydhempaa kéyttoa varten.
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Jos kaytat enemman Lutinus -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ld&kettd vahingossa,
ota aina yhteyttd laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttaa Lutinus -valmistetta )
Ota unohtunut annos heti muistaessasi ja jatka kéyttoa tavanomaiseen tapaan. Ald kuitenkaan
ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Lutinus-valmisteen kayton

Kaanny laakarisi tai apteekin puoleen, jos olet lopettanut tai aiot lopettaa Lutinus -valmisteen
kayton.

Akillinen progesteronin kayton keskeyttaminen saattaa aineuttaa lisaantynytta
ahdistuneisuutta, artyisyyttd seka herkistdd kouristuksille.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niitd saa.

Hyvin yleisia haittavaikutuksia ovat paansarky, ematinvaivat ja kohdun supistelu.
Seuraavia yleisia haittavaikutuksia esiintyy 1-10 naisella 100:sta:

- paansarky
- vatsan turvotus



- vatsakipu
- pahoinvointi
- kohdun supistelu

Seuraavia melko harvinaisia haittavaikutuksia esiintyy 1-10 naisella 1 000:sta:

- huimaus

- unettomuus

- ripuli

- ummetus

- nokkosihottuma (allerginen ihottuma)

- ihottuma

- eméattimen vaivat (esim. epamukava tunne eméattimessd, polte, vuoto, kuivuus ja
verenvuoto)

- eméattimen sieni-infektio

- rintojen vaivat (esim. kipu, turvotus ja arkuus)

- kutina sukuelinten alueella

- adreisosien turvotus, joka johtuu nesteen kertymisestd elimistéon

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu valmisteen markkinoille tulon jalkeen. Yleisyys
tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- vasymys

- oksentelu

- allergiset reaktiot

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista laakérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 Fimea
5. Lutinus-valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ald kayta tatd laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamairan (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopdivaméarad tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Séilyta alkuperaispakkauksessa. Herkké valolle.
Tamé ladkevalmiste ei vaadi erityisid sailytysolosuhteita.

Ladkkeita ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. N&din menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa



Mita Lutinus sisaltaa

- Vaikuttava aine on progesteroni.

- Yksi emétinpuikko, tabletti siséltdd 100mg progesteronia.

- Muut aineet ovat kolloidinen vedetdn piidioksidi, laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu
maissitarkkelys, povidoni, adipiinihappo, natriumvetykarbonaatti, natriumlauryylisulfaatti,
magnesiumstearaatti.

Lagdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Lutinus- emétinpuikot, tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, kuperia ja pitkdnomaisia
tabletteja. Toiselle puolelle on painettu merkintd “FPI” ja toiselle 100"

Pakkauskoko: 21 tai 90 emdtintablettia, joiden mukana tulee yksi polyeteenistd valmistettu
ematinasetin.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Ferring Ladkkeet Oy

PL 23, 02241 Espoo

Valmistaja
Ferring GmbH
Wittland 11, 24109 Kiel, Saksa

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa
jasenvaltioissa seuraavilla kauppanimilla:

Bulgaria, Tsekki, Tanska, Suomi, Saksa, Kreikka, Unkari, Islanti, Irlanti, Alankomaat, Norja,
Puola, Slovakia, Espanja ja Ruotsi: Lutinus

Portugali: Luferti

Romania: Lutinus 100 mg, comprimate vaginale

Slovenia: Lutinus 100 mg vaginalne tablete

Iso-Britannia: Lutigest

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
11.9.2018



Bipacksedel: Information till anvandaren

Lutinus 100 mg vaginaltabletter
progesteron

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

innehaller information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare 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 &r 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

ocoukrwnE

1. Vad Lutinus ar och vad det anvéands for

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

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

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

2. Vad du behdver 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

- omdu ér allergisk mot progesteron eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges iavsnitt 6).

- omdu har onormala blodningar fran slidan, som inte har bedomts av likare.

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

- omdu for narvarande har eller har haft allvarliga leverproblem.

- omdu har kénd eller misstankt cancer i brost eller kdnsorgan.

- omdu har eller har haft blodproppar i benen, lungorna, Ggonen eller ndgon annanstans i
kroppen.



- Omdu har porfyrisjukdom (en grupp av medfédda eller forvarvade stérningar av vissa
enzymer).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Lutinus.

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

symtom under behandling eller nagra dagar efter sista dosen:

- smartor ivaderna eller brostkorgen, plétslig 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 foljande
hdlsoproblem:

- Epilepsi

- Migran

- Astma

- Nedsatt hjért- eller njurfunktion

- Diabetes

Bamn
Det finns ingen relevant anvandning av Lutinus hos barn.

Andra lakemedel och Lutinus

Tala om for lakaren om du anvander, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda andra
lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka effekten av vaginaltabletter som innehaller progesteron. T ex
karbamazepin, rifampicin och naturlikemedel som innehaller Johannesort 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 awvikelser, déribland missbildningar i kénsorganen hos pojkar eller
flickor pa grund av exponering for utifran tillfort progesteron under graviditet, har inte
fullstandigt faststallts.

Detta lakemedel ska inte anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Lutinus har mindre eller mattlig effekt pa formagan att framfora 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 bedoma om du ar 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 iandra avsnitt. Las darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lékare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

3. Hur du anvander Lutinus
Anvand alltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du ar 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 bekraftats.

Bruksanvisning
Lutinus ska placeras direkt i slidan med hjalp av medfdljande applikator (inforare).

1.  Lossa ett blister fran blisterkartan genom att riva langs perforeringen.
2. For att ta bort folien pa baksidan av blistret, borja i hornet som har en tryckt pil.
3. Packa upp applikatorn.

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

5. Applikatorn med tabletten kan foras in i slidan nér du star, sitter eller ligger pa rygg
med bo6jda knan. For forsiktigt in applikatorns smala @nde hogt upp i slidan.

6.  Tryck pakolven sa att tabletten frigors.

Ta ut applikatorn och skdlj 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 for stor mangd av Lutinus

Om du fatt i dig for stor miangd lakemedel eller omt ex ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, i Finland
tel. 09-471977) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Lutinus
Ta dosen sa snart du kommer ihag det och fortsétt 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, humorforandringar och okad
mottaglighet for kramper.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover

inte fa dem.
De vanligaste biverkningarna &r huvudvérk, rubbningar i slidan och kramper i livmodern.

Foljande vanliga biverkningar drabbar mellan 1 och 10 av 100 anvandare:

- Huwudvérk
- Spand buk (svullen buk)
- Buksmarta
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- llamaende
- Livmoderkramper

Foljande mindre vanliga biverkningar drabbar mellan 1 och 100 av 1 000 anvéandare:

- Yrsel

- Somnloshet

- Diarré

- Forstoppning

- Urtikaria (allergiska hudutslag)

- Hudutslag

- Vaginala rubbningar (t ex obehag, brdnnande ké&nsla, fiytning, torrhet och blodning i
slidan)

- Svampinfektion i slidan

- Brostrubbningar (t ex smartor i brosten, svullna och 6mma brost)

- Klada i underlivet

- Perifert 6dem (swullnad pa grund av vatskeansamling)

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

- Utmattning

- Krékning

- Allergiska reaktioner

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler d&ven biverkningar som inte
namns i denna information. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att éka informationen
om lakemedels sakerhet.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt.
I Sverige:
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, webbplats: www.lakemedelsverket.se

| Finland:

Sakerhets- och utvecklingscentret for laikemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

webbplats: www.fimea.fi

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

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel sominte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r progesteron.

- Varje vaginaltablett innehaller 100 mg progesteron.

- Owvriga inneh&llsamnen ar kolloidal vattenfri kiseldioxid, laktosmonohydrat, pregelatiniserad
majsstarkelse, povidon, adipinsyra, natriumvétekarbonat, natriumlaurilsulfat och
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta likemedel &r en vaginaltablett. Det ar en vit till benvit konvex och aviang 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 godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forséljning

| Sverige:

Ferring Lakemedel AB

Box 4041, 203 11 Malmd

| Finland:
Ferring La&kkeet Oy
PB 23, 02241 Esbo

Tillverkare
Ferring GmbH

Wittland 11, D-24109 Kiel, Tyskland

Detta lakemedel ar godkant inom europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen

Bulgarien, Danmark, Finland, Grekland, Island, Irland, Nederlinderna, Norge, Polen,
Slovakien, Spanien, Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern: Lutinus

Portugal: Luferti

Rumanien: Lutinus 100 mg, comprimate vaginale

Slovenien: Lutinus 100 mg vaginalne tablete

Storbritannien: Lutigest

Denna bipacksedel @ndrades senast

| Finland 11.9.2018
| Sverige
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