PAKKAUSSELOSTE

Crinone 8 % emiitingeeli
progesteroni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Tama ladke on midritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidédn oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole tdssé selosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Téssa pakkausselosteessa esitetéiiin:

Mitd Crinone on ja mihin sitd kdytetddn
Ennen kuin kéytit Crinonea

Miten Crinonea kaytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Crinonen sailyttdminen

Muuta tietoa
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1. MITA CRINONE ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Crinone kuuluu naishormonien ryhmééan.
Crinone-emétingeeli on tarkoitettu hedelméttomyyden hoitoon muiden
hedelméttomyyshoitojen yhteydessa.

2. ENNEN KUIN KAYTAT CRINONEA

Jos olet epdvarma Crinone-emétingeelin kdytdn suhteen, on sinun syytd keskustella hoitavan
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin aloitat valmisteen kéyton.

Ali kiiytd Crinonea

- jos olet allerginen (yliherkkd) progesteronille tai Crinonen jollekin muulle aineelle.
- jos imetit tai jos sinulla on esiintynyt emétinverenvuotoa jonka syyti ei tiedeta.

- jos sairastat porfyriaa (aineenvaihduntatauti).

- jos sinulla on vaikea maksan toimintah&irio.

- jos sairastat tai sinun epdillidn sairastavanrinta- tai sukuelinsyopaa.

- jos sinulla on tai on ollut jokin verihyytymédn aiheuttama sairaustila tai -kohtaus.

Jos Crinone-emitingeelin kdyton aikana esiintyy lievdd verenvuotoa eli tihkuverenvuotoa
emittimestd ja jos ndmé oireet kdyvét hankaliksi, taijos sinulla ilmenee poikkeavia
haittavaikutuksia, ota yhteytta ladkariin.

Muide n léifik e valmis teiden kiytto

Tamén ladkkeen tehoon saattaa vaikuttaa muu samanaikainen lidkitys ja tima lidke voi
puolestaan vaikuttaa muun ladkityksen tehoon. Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle,
jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttdnyt muita lddkkeitd, myds ladkkeitd, joita ladkari
ei ole midrinnyt tai luontaistuotteita/rohdosvalmisteita.

Crinone-emétingeelid ei suositella kdytettiviksi samanaikaisesti muiden emaéttimeen
annosteltavien valmisteiden kanssa.



Raskaus ja imetys

Crinone-emitingeelid voidaan kidyttda raskauden ensimméisen kuukauden aikana. Crinonea ei
saa kdyttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Crinone-valmisteella eiole vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.
Térkeéi tietoa Crinonen siséltimis ti aineista

Apuaineena kiytetty sorbiinihappo saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa).

3. MITEN CRINONEA KAYTETAAN

Annostus
Yksi annos (1,125 g) geelid annostellaan eméttimeen joka péivé aloittaen todetun ovulaation
jalkeen, tai valinnan mukaan kuukautiskierron 18.- 21. pdivini.

Antotapa ja antoreitti

Crinone-emitingeeli annostellaan erityisesti titd kiayttod varten suunnitellusta suljetusta
asettimesta suoraan emittimeen. Poista asetin pakkauksestaan. HUOM: Ali poista
kierrekorkkia vield tidssd vaiheessa.

1. Tartutukevasti asettimen paksuun pddhén. Ravista
asetinta kuumemittarin lailla varmistaaksesi, ettd sisalto
on asettimen ohuessa paassa.
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2. Poista korkki ja heitd se pois.
2

3. Voit viedi asettimen emittimeen istuessasi tai

maatessasi selillisi polvet koukussa. Vie varovasti

asettimen ohut pda kokonaan eméttimeen.
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4. Purista lujasti asettimen paksua pééti saadaksesi geelin
ulos asettimesta.




5. Crinone-emitingeeli peittdd eméttimen limakalvot ja saa
aikaan pitkddn kestdvén progesteronin vapautumisen.

Jos kiytit enemmiéin Crinone a kuin sinun pitéisi
Jos olet kdyttanyt Crinonea liian suuren annoksen, lopeta hoito ja ota yhteys ldakariin.

Jos unohdat kiyttii Crinonea
Jos jonain lddkityspdivind unohdat kéyttdad Crinone-emétingeelid, kiytd unohtunut annos
seuraavana péivind ja jatka sitten lddkérin méadrdyksen mukaisesti.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lidkkeet, Crinonekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa.

Allergiset reaktiot
Lopeta Crinonen kaytto ja ota yhteyttd lddkériin, jos sinulle ilmaantuu allergisia oireita. Voit
saada esimerkiksi kutiavaa ihottumaa.

Yleiset haittavaikutukset:
- Rintojen arkuus, valkovuoto

Harvinaiset tapaukset (esiintymistiheys tuntematon)
- Verenvuoto eméittimestd kuukautisten valilld (tiputtelu)
- Emittimen &rsytystd ja muita lievid reaktioita antopaikassa

Haittavaikutuksista raportoiminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAdma
koskee myos kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. CRINONEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eiké néakyville.

Siilyti alle 25°C. Al4 siilytd kylmissa.

Ali kiiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy
kayttdmattomien lddkkeiden hévittimisestd apteekista. Nadin menetellen suojelet luontoa.



6. MUUTA TIETOA

Miti Crinone sisiltaa

- Vaikuttava aine on progesteroni. Jokainen geeliannos siséltdd progesteronia 90 mg.

- Muut aineet ovat glyseroli, kevyt nesteméinen parafiini, hydrogenoidut
palmudljyglyseridit, karbomeeri 974P, sorbiinihappo, polykarbofiili,
natriumhydroksidi ja puhdistettu vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valmiste on valkoinen tai lihes valkoinen geeli.

Crinone 8 % -emditingeelin antoon kédytetdén kertakdyttdistd asetinta, joka sisaltad 1,45 g
geelid ja annostelee 1,125 g geelid. Yhdessd Crinone-emitingeelipakkauksessa on 6 tai 15
asetinta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Merck Oy,

Keilaranta 6,
02150 Espoo

Valmistaja

Catalent France Beinheim
74, rue Principale
Beinheim, 67930

Ranska

Tima pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 02.10.2023



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Crinone 8% vaginalgel
progesteron

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liike medel.

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

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

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

- Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte nidms i
denna information, kontakta likare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Crinone ar och vad det anvinds for
Innan du anviander Crinone

Hur du anvinder Crinone

Eventuella biverkningar

Hur Crinone ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1. VAD CRINONE AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Crinone tillhor likemedelsgruppen kvinnligt kénshormon.
Crinone vaginalgel anvinds som komplement till annan behandling av infertilitet.

2. INNAN DU ANVANDER CRINONE

Vid oklarhet gillande anvidndning av Crinone vaginalgel konsultera din likare eller
apotekspersonalen innan du bdrjar anvinda preparatet.

Anviind inte Crinone

- om du &r allergisk (Gverkédnslig) mot progesteron eller mot négot av vriga
mnehallsimnen i Crinone.

- om du ammar eller om du har haft vaginala blodningar vars orsak inte utretts.

- om du lider av porfyri (dmnesomsattningssjukdom).

- om du lider av nedsatt leverfunktion.

- om du har eller missténks ha brost- eller genitalcancer.

- om du har eller har haft nigot sjukdomstillstdnd eller -anfall férorsakat av blodpropp.

Ifall det vid anvdndning av Crinone uppstar lindrig vaginal blodning eller smablodningar i
slidan och om dessa symptom blir besvéirande, eller om det forekommer avvikande
biverkningar, kontakta ldkare.

Anvindning av andra likemedel

Effekten och sékerheten av behandlingen kan péverkas om detta likemedel och vissa andra
laikemedel tas samtidigt. Andra likemedel kan i sin tur paverkas om man tar dem samtidigt
med detta likemedel. Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har

tagit andra likemedel, dven receptfria sddana samt naturlikemedel.

Crinone vaginalgel rekommenderas inte att anvindas samtidigt med andra vaginala preparat.



Graviditet och amning

Crinone vaginalgel kan anvéindas under forsta manaden av graviditeten. Crinone bdr inte
anvindas under amningsskedet.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Crinone har ingen inverkan pé formigan att kéra och anvénda maskiner.

Viktig information om nagot inne hills imne i Crinone

Hjélpdmnet sorbinsyra kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

3. HUR DU ANVANDER CRINONE

Dosering
En dos (1,125 g) appliceras islidan varje dag efter det att ovulationen bekriftats, eller pa dag
18-21 av menstruationscykeln.

Doseringsmedel och doseringsvig
Crinone appliceras i slidan direkt fran den speciellt utformade forslutna applikatorn. Ta
applikatorn ur forpackningen. OBS: Avligsna inte den vridbara forslutningen i detta skede.

1. Taett fast grepp i applikatorns tjocka del. Skaka den som en
termometer for att forsdkra dig om att innehallet &ri den
smala delen.
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2. Vrid av forslutningen och sling den.
Ny

3. Du bdr antingen sitta eller ligga med bdjda knén nér du for in

applikatorn. Den smala delen av applikatorn skall foras

forsiktigt och fullstdndigt in 1 slidan.

—_— VvV ~

4. Pressa kraftigt den tjockare delen av applikatorn sa att gelen
lossnar. Avldgsna applikatorn och sling den.




5. Crinone tacker vaginalslemhinnan och gor att progesteron
frigdrs langsamt.

Om du har tagit for stor méngd av Crinone
Om du har tagit en for stor mdngd av Crinone bor du avsluta behandlingen och kontakta
lakare.

Om du har glomt att ta Crinone
Om du under en behandlingsdag glommer att applicera Crinone gel, applicera d& denna dos
foljande dag och fortsdtt sedan sdsom din likare foreskrivit.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla likemedel kan Crinone orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Allergiska reaktioner
Sluta genas att anvinda Crinone och kontakta likare, om du far allergiska reaktioner. Du kan
till exempel fa kliande hudutslag.

Vanliga biverkningar:
- Omma brost, flytningar

Ovanliga fall (ingen kidnd frekvens)
- vaginala blodningar mellan menstruationerna (spotting)
- Irritation av slidan och andra lindriga reaktioner vid administreringsstillet

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sdkerhet.

www-sidor: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Registret for likemedelsbiverkningar

PB 55

FI-00034 Fimea

5. HUR CRINONE SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla.
Anviénds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.



6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Inne héllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr progesteron.

- Ovriga innehallsimnen dr glycerol, littflytande paraffin, hydrogenerad palmolja
glycerid, karbomer 974P, sorbinsyra, polycarbofil, natriumhydroxid och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lakemedlet ar vit till benvit gel.

For applikation av Crinone 8 % vaginalgel anvéinds en engéngsapplikator, som innehaller

1,45 g gel och doserar 1,125 g gel. I en Crinone-forpackning finns 6 alternativt 15

applikatorer.

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdlining

Merck Oy,

Kégelstranden 6,
02150 Esbo

Tillverkare

Catalent France Beinheim
74, rue Principale
Beinheim, 67930
Frankrike

Denna bipacksedel godkiindes senast 02.10.2023



