FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Prolutex

25 mg injektionsvatska, 10sning
progesteron

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel 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 aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information.

- Prolutex 25 mg injektionsvatska, losning kommer att kallas
Prolutex i denna bipacksedel.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Prolutex ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Prolutex
3. Hur du anvander Prolutex
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4. Eventuella biverkningar
5. Hur Prolutex ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Prolutex ar och vad det anvands for

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

Prolutex ar avsett for kvinnor som behover extra progesteron
medan de genomgar behandling i ett program for assisterad
befruktning (ART) och vilka inte kan anvanda eller tal vaginala
preparat.

Progesteron som finns i Prolutex kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation.

Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion

2. Vad du behover veta innan du anvander
Prolutex

Anvand inte Prolutex

® Om du ar allergisk mot progesteron eller nagot annat
innehallséamne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6)

® Om du lider av vaginal blédning (annan an normal
menstruation) som inte har utretts av din lakare
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® Om du har fatt missfall och din Idkare misstanker att det
fortfarande finns vavnad kvar i livmodern

® Om du har haft en graviditet utanfor livmodern
(utomkvedshavandeskap)
Om du for narvarande har eller har haft allvarliga leverproblem
Om du har kand eller misstankt brostcancer eller cancer i
underlivet

® Om du har eller har haft blodproppar i benen, lungorna,
ogonen eller nagon annanstans i kroppen

® Om du har porfyri (en grupp av arftliga eller férvarvade
storningar av vissa enzymer)

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

® Omdu arunder 18 ar.

Varningar och forsiktighet

Var sarskilt forsiktig med Prolutex

Om du upplever nagot av féljande under behandlingen, beratta
omedelbart for din ldkare eftersom behandlingen kan behova
avbrytas. Tala ocksa omedelbart om for din Idkare om du upplever
dessa nagra dagar efter den sista dosen:

® Hjartinfarkt (smarta i brostet eller ryggsmartor och/eller
varkande och dunkande i ena eller bada armarna, plotslig
andfaddhet, svettningar, yrsel, svindel, illamaende,
hjartklappning)

® Stroke (svar huvudvark eller krakningar, yrsel, svimning eller
syn- eller talforandringar, svaghet eller domningar i en arm
eller ett ben.)
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® Blodproppar i 6gonen eller var som helst i kroppen (smarta i
ogonen eller smarta och svullnad i vrister, fotter och hander)
Forvarrad depression
Allvarlig huvudvark, synforandringar.

Fore behandling med Prolutex
Tala om for din lakare om du har haft eller har nagot av foljande
innan du anvander Prolutex:

Leverproblem (milda eller mattliga)
Epilepsi

Migran

Astma

Hjart- eller njurproblem

Diabetes

Depression

Om nagot av ovanstaende galler dig, kommer din ldkare att
overvaka dig noggrant under behandlingen.

Barn och ungdomar

Detta lakemedel ska inte anvandas av barn eller ungdomar.

Andra lakemedel och Prolutex

Tala om for din Iakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen
har tagit andra lakemedel, inklusive receptfria lakemedel och
vaxtbaserade lakemedel. Vissa lakemedel kan interagera med
Prolutex. Till exempel:

Karbamazepin (anvands for att behandla kramper/krampanfall)
Rifampicin (ett antibiotikum)

Griseofulvin (ett svampdddande lakemedel)

Fenytoin och fenobarbital (anvands for att behandla epilepsi)
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Johannesort-innehallande traditionella vaxtbaserade lakemedel
Ciklosporin (ett lakemedel for vissa typer av inflammationer
och efter organtransplantationer)

® Diabeteslakemedel
Ketokonazol (ett svampdddande I[akemedel)

Anvand inte Prolutex samtidigt som nagot annat ldkemedel for
injektion.

Graviditet och amning

Be din lakare eller apotekspersonal om rad innan du tar nagot
lakemedel.

® Prolutex kan anvandas under de forsta tre manaderna av
graviditeten.
® Detta lakemedel ska inte anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte och anvand inga verktyg eller maskiner om du kanner dig
dasig och/eller yr nar du tar Prolutex. Du ar sjalv ansvarig for att
bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbeten 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 lakare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

Prolutex innehaller hydroxipropyl betadex
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Om du har en njursjukdom, kontakta lakare innan du anvander
lakemed]et.

3. Hur du anvander Prolutex

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Kom
ihag att Prolutex endast ska anvandas under 6verinseende av en
lakare med erfarenhet av att behandla fertilitetsproblem.

Hur mycket Prolutex ska du anvanda och hur lange?

Den vanliga dosen &r en injektion pa 25 mg en gang dagligen,
vanligtvis fram till 12 veckors bekraftad graviditet (d.v.s.

10 veckors behandling).

P4 vilket satt Prolutex ges
Prolutex kan ges antingen under huden (subkutan injektion) eller i
en muskel (intramuskular injektion).

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

Subkutan injektion:
Innan du injicerar Prolutex far du féljande utbildning och rad:

Ovning i att ge subkutana injektioner

Var du ska injicera ditt lakemedel

Hur du forbereder din losning for injektion
Hur du injicerar ditt [akemedel.

Las instruktionerna nedan foér beredning och injektion av Prolutex.

Stegen for egenbehandling ar:
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Forbereda din injektion

Kontrollera forpackningen

Forbereda injektionsflaskan och sprutan
Fyllning av sprutan

Byta injektionsnal

Ta bort luftbubblor

Injektion genom subkutan injektion
Avfallshantering av anvanda foremal.

IO mMmmOUO®>P

Dessa steg forklaras i sin helhet nedan.

VIKTIGT: varje injektionsflaska ska endast anvandas en gang.
Losningarna ska anvandas omedelbart efter att injektionsflaskan
har oppnats. Den ska inte forvaras i sprutan.

A. Forbereda din injektion

Det ar viktigt att halla allt sa rent som mojligt, sa borja med att
tvatta handerna ordentligt och torka pa en ren handduk. Valj ett
rent omrade for att forbereda ditt Iakemedel:

® En injektionsflaska som innehaller Prolutex injektionsvatska,
|0sning

Foljande medfdljer inte ditt lakemedel. Din lakare eller
apotekspersonal kommer att forse dig med denna utrustning.

En spruta

En stor nal (vanligtvis 21G grén nal; for intramuskular injektion)
En liten fin nal (vanligtvis 27G gra nal; for subkutan injektion)
Tva spritservetter
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® En behallare for vassa foremal (for sakert avfallshantering av

nalar, ampuller etc.)

B. Kontroll av férpackning

® |njektionsflaskans spruta och nalar for Prolutex har alla

skyddshaljen.

® Kontrollera att alla kapor sitter ordentligt, och om de inte sitter
ordentligt eller ar skadade, anvand dem inte

® Se till att utgangsdatumet fortfarande ar giltigt pa
injektionsflaskan med Prolutex. Anvand inte produkterna om

utgangsdatumet har passerats.

C. Forbereda injektionsflaskan och sprutan

Ta bort plastlocket fran
toppen av en injektionsflaska
med Prolutex genom att
forsiktigt skjuta det uppat.
Torka av gummitoppen med
en spritservett och 13t torka
Packa upp sprutan, hall i
sprutan

Ta bort férpackningen fran
den stora 21G grona nalen,
men hall nalskyddet pa

Hall sprutan i handen, fast
den stora 21G grona nalen
pa sprutan och ta sedan bort
nalskyddet
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D. Fyllning av sprutan

L\ ® Stick den stora 21G gréna
A nalen genom
o ‘ 0
*:?'-i_x. gummimembranet pa

Prolutex-flaskans topp

® Vand injektionsflaskan upp
och ned med nalen
fortfarande isatt. Nalen ska
stodja injektionsflaskan utan
hjalp

® Se till att den stora
nalspetsen ligger under
vatskenivan

® Dra forsiktigt i kolven sa att
hela blandningen dras in i
sprutan

® Dra ut den stora nalen ur am
pullen.

E. Byta injektionsnal

Detta steg behovs enbart ifall du gor en subkutan injektion. Om din
lakare utfor en intramuskular injektion kommer de att ga vidare for
att dosera och ge injektionen.

® Satt nalskyddet pa den stora 21G grona nalen och ta sedan
forsiktigt bort den stora nalen fran sprutan

® Ta den mindre 27G gra injektionsnalen ur forpackningen och
behall nalskyddet pa

® Fast den lilla 27G gra nalen pa sprutan och ta sedan bort
nalskyddet.
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F. Ta bort luftbubblor

® Hall sprutan rakt upp med
den lilla 27G gra nalen
pekande mot taket, dra
kolven latt tillbaka och
knacka pa sprutan sa att
eventuella luftbubblor stiger
uppat.

® Tryck langsamt pa kolven
tills all luft ar ur sprutan och
minst en droppe |0sning
kommer ut fran spetsen pa
den lilla 27G gra nalen.

G. Injektion genom subkutan injektion

® Din ldkare eller vardpersonal har redan visat var du ska injicera
Prolutex (t.ex. mage eller framsida pa laret)

® Oppna spritservetten och rengdr forsiktigt omradet av huden
som skall injiceras, och lat det torka

® Hall sprutan i ena handen. Anvand den andra handen for att
forsiktigt kldmma huden pa injektionsstallet mellan tummen
och pekfingret

® Anvand en pilkastningsartad
rorelse for att sticka den fina

—
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27G gra nalen i huden sa att
huden och nalen bildar en
rat vinkel.

® Stick den lilla 27G gra nalen helt in i huden. Injicera inte direkt i
enven

® |njicera I6sningen genom att trycka forsiktigt pa kolven i en
langsam och stadig rorelse tills hela [6sningen injicerats under
huden. Injicera all 16sning enligt foreskriven dosering
Slapp huden och dra nalen rakt ut
Torka av huden pa injektionsstallet med en spritservett med en
cirkular rorelse.

H. Avfallshantering av anvanda féremal

® Nar du har avslutat injektionen, placera alla nalar, tomma
injektionsflaskor och sprutor i en behallare for vassa foremal.
® All oanvand l6sning maste ocksa kastas.

Injektion genom intramuskular injektion ska enbart ges av lakare
eller sjukvardspersonal

For alla intramuskulara injektioner kommer din lakare eller annan
vardpersonal att utféra injektionen.

Prolutex-injektionen ges i sidan av laret eller i stjartmuskeln. Din
lakare eller vardpersonal kommer att rengora det hudomrade som
ska injiceras med en spritservett och lata det torka. Med hjalp av
en pilkastningsliknande rérelse sticker de in den stora nalen i
muskeln. De kommer att injicera losningen genom att trycka
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forsiktigt pa kolven i en langsam och stadig rorelse tills hela
l6sningen injicerats i muskeln. De drar nalen rakt ut och torkar av
huden pa injektionsstallet med en spritservett.

Om du anvant for stor mangd av Prolutex

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning. Symtomen pa 6verdosering ar bland annat sémnighet.

Om du har glomt att anvanda Prolutex

Ta dosen sa snart du kommer ihag det och fortsatt sedan som
tidigare. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Beratta for din lakare vad du har gjort.

Om du slutar att anvanda Prolutex

Sluta inte anvanda Prolutex utan att forst tala med din lakare eller
apotekspersonal. Abrupt avbrytande av Prolutex kan orsaka okad
angest, humorforandring och 6ka risken for kramper.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Sluta ta detta lakemedel och s6k omedelbar medicinsk hjalp om du
har ndgot av foljande symtom:

® Qverstimulering av dggstockarna (symtomen inkluderar smarta
i nedre delen av magen, kansla av torst och illamaende, ibland
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krakningar, minskad mangd urin som ar koncentrerad och
viktokning),
Depression,
Gulfargning av din hud och ogonvitorna (gulsot),

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

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® Smarta, rodnad, klada, irritation eller svullnad vid
injektionsstallet

® Kramp i livmodern
Vaginal blodning.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Huvudvark

Uppblast mage

Magont

Forstoppning

Att vara sjuk och att kanna sig sjuk

Omhet och/eller smérta i brostet

Vaginal flytning

En stickande eller obehaglig irritation eller klada i slidan och
det omgivande omradet

Forhardnad i omradet runt injektionsstallet
Blamarken runt injektionsstallet

Trotthet (Overdriven trotthet, utmattning, slohet).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® Humodrsvangningar
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Yrsel
Somnldshet
Mag- och tarmstorningar (inklusive magbesvar och/eller dmhet,
gaser, smartsamma spasmer och kvaljningar)
® Hudutslag (inklusive réd, varm hud, eller upphojda, kliande
knolar eller nasselutslag, eller torr, sprucken eller blasfylld eller
svullen hud)
Brostsvullnad och/eller -forstoring
Varmekansla
Allman kansla av obehag eller att vara "ur gangorna"
Smarta.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare): kan
inte beraknas fran tillgangliga data

Foljande storningar, aven om de inte rapporterats av patienter i
kliniska studier med Prolutex, har beskrivits med andra
progestiner: oférmaga att sova (insomni), premenstruellt-liknande
syndrom och menstruationsrubbningar, nasselfeber, akne,
overdriven hartillvaxt, haravfall (alopeci), viktokning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Prolutex ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Férvaras vid hégst 25 °C.

Forvaras i skydd mot kyla.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Detta lakemedel maste anvandas omedelbart efter forsta
Oppnandet.

Eventuell kvarvarande 16sning maste kasseras.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du noterar partiklar i [osningen
eller om losningen inte ar klar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar progesteron. Varje injektionsflaska (1,112
ml) innehaller 25 mg progesteron (teoretisk koncentration 22,48
mg/ml).

Ovriga innehallsdmnen ar hydroxypropylbetadex och vatten for
injektionsvatskor
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Prolutex ar en klar farglos losning som levereras i en farglos
injektionsflaska av glas.

Varje forpackning innehaller 1, 7 eller 14 injektionsflaskor. Det ar
inte sakert att alla forpackningsstorlekar marknadsfors.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia, 2
26900 Lodi - Italien

Denna bipacksedel andrades senast 2021-06-23

Ovriga informationskallor

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen: (styrkan och lakemedelsformen
ar identiska i alla lander, enbart namnet varierar)
Belgien: Inprosub

Bulgarien: Prolutex

Cypern: Prolutex

Danmark: Prolutex

Estland: Lubion

Finland: Prolutex

Frankrike: Progiron

Grekland: Prolutex

ltalien: Pleyris

Lettland: Lubion

Litauen: Lubion

Luxemburg: Inprosub

Nederlanderna: Prolutex
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Norge: Prolutex
Polen: Prolutex
Portugal: Prolutex
Rumanien: Prolutex
Slovakien: Prolutex
Spanien: Prolutex
Storbritannien (Nordirland): Lubion
Sverige: Prolutex
Tjeckien: Prolutex
Tyskland: Prolutex
Ungern: Prolutex
Osterrike: Progedex
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