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Pribalova informace: Informace pro uZivatele
Prolutex 25 mg injekéni roztok
progesteronum

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat, protozZe

obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoliv nezadoucich uc¢inkl, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci.

- Ptipravek Prolutex 25 mg injekéni roztok bude v celé této pribalové informaci oznacovan jako
ptipravek Prolutex.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je pripravek Prolutex a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Prolutex pouzivat

3. Jak se pripravek Prolutex pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak pripravek Prolutex uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Prolutex a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Prolutex obsahuje léCivou latku progesteron. Progesteron je pfirozen¢ se vyskytujici zensky
pohlavni hormon. Toto 1éCivo piisobi na vystelku délohy a pomaha Vam otéhotnét a téhotenstvi udrzet.
Pripravek Prolutex je urCen pro Zeny, které potfebuji progesteron navic v dobé€, kdy podstupuji 1é¢bu v
ramci programu asistované reprodukéni technologie (ART), a které nemohou pouzivat vaginalni
ptipravky nebo je nesnasi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Prolutex pouZivat

NepouZivejte piipravek Prolutex

- jestlize jste alergicka (precitlivéla) na progesteron nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku

Prolutex,

- jestlize trpite vaginalnim krvacenim (jinym nez béhem normalni menstruace), které nevysetfil
1ékaf,

- jestlize jste prodélala potrat a I€kai ma podezieni, Ze v d€loze jesté zlstala né¢jaka tkan,

- jestlize jste prodélala t€hotenstvi mimo délohu (ektopické t€hotenstvi),

- jestlize mate nebo jste méla zavazné jaterni obtize,



- jestlize je znamo, ze trpite nadorovym onemocnénim prsu nebo reprodukénich organt ¢i je
podezieni na néj,

- jestlize trpite nebo jste trpé€la krevnimi srazeninami v nohach, plicich, o¢ich nebo nékde jinde na
téle,

- jestlize mate porfyrické obtize (skupina zdédénych nebo ziskanych poruch ur€itych enzymi),

- jestlize jste béhem tehotenstvi trpéla zloutenkou (zezloutnuti o¢i a kiize kvili jaternim obtizim),
zavaznym svédénim a/nebo puchyfii na kizi,

- jestlize jste mladsi nez 18 let.

Upozornéni a opatireni

Zv1astni opatrnosti pii pouziti piipravku Prolutex je zapotiebi

Jestlize se béhem 1éCby setkate s kterymkoliv z nasledujicich ptiznakii, okamzité to oznamte svému

lékafti, protoze Vasi 1écbu bude mozna nutno zastavit. Rovnéz informujte okamzité svého 1ékare, pokud

se setkate s témito pfiznaky za nékolik dnii po posledni davce:

- srde¢ni zachvat (bolesti v hrudniku nebo v zadech a/nebo hluboka bolest a bolest vystielujici do
jedné ¢i obou pazi, nahla dechova nedostateCnost, poceni, zavraté, to¢eni hlavy, nevolnost,
palpitace),

- mrtvice (zdvazna bolest hlavy nebo zvraceni, zavraté, mdloby nebo zmény vidéni ¢i feci, slabost
nebo necitlivost paze nebo nohy),

- krevni srazeniny v o¢ich nebo kdekoliv jinde na téle (bolest o¢i nebo bolest a otok kotnikti, nohou
a rukou),

- zhorSeni deprese,

- silné bolesti hlavy, zmény vidéni.

Pied lécbou pripravkem Prolutex

Informujte svého Iékate, pokud jste méla nebo mate kteroukoliv z nasledujicich obtizi pred pouzivanim

ptipravku Prolutex:

- Jaterni obtize (slabé nebo stfedné silné)

- Epilepsie

- Migréna

- Astma

- Srdecni ¢i ledvinové obtize

- Diabetes

- Deprese

Pokud ve VaSem ptipad¢ plati kterakoliv ze shora uvedenych obtizi, Iékat Vas bude behem 1écby peclive

sledovat.

Déti a dospivajici

Ptipravek neni urCen pro déti a dospivajici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Prolutex

Prosim, informujte svého Iékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzivala v nedavné

dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu a bylinnych piipravcich. Nekteré 1éky

se mohou s pfipravkem Prolutex vzajemné ovliviiovat. Naptiklad:

- Karbamazepin (pouziva se k 1é¢b¢ zachvati/kieci)

- Rifampin (antibiotikum)

- Griseofulvin (antifungalni pfipravek)

- Fenytoin a fenobarbital (pouzivany pro 1é¢bu epilepsie)

- Bylinné ptipravky obsahujici tfezalku teckovanou

- Cyklosporin (1é€ivo pro urcité typy zanétii a pouzivané po transplantaci organii)

- Diabetické piipravky

- Ketokonazol (antifungalni ptipravky)

Ptipravek Prolutex nepodavejte soucasné s zadnym jinym injek¢nim ptipravkem.
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Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

- Ptipravek Prolutex lze pouzivat béhem prvnich tii mésicti t€hotenstvi.

- Toto 1é¢ivo nepouzivejte v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nertid’te dopravni prostfedek ani neobsluhujte zadné piistroje nebo stroje, pokud pii pouzivani piipravku
Prolutex zaznamenate zavraté.

Piipravek Prolutex obsahuje hydroxypropylbetadex

Pokud mate onemocnéni ledvin, poradte se se svym lékafem diive, nez Vam poda tento léCivy
ptipravek.

Piipravek Prolutex obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v rekonstituovaném roztoku, to
znamena, ze je v podstaté “bez sodiku”.

3. Jak se Pripravek Prolutex pouziva

Vzdy pouzivejte ptipravek Prolutex piesné¢ podle pokynti svého 1ékafe. Nezapomeiite, Ze piipravek
Prolutex by se mél pouzivat pouze pod dohledem lékate, ktery ma zkuSenosti s léCenim problémil
fertility.

Kolik pripravku Prolutex byste méla pouzivat a jak dlouho?

Obvykla davka je injekce 25 mg jednou denné, obvykle az do 12 tydnt potvrzeného téhotenstvi (tj. 10
tydnt 1écby).

Jak by se piipravek Prolutex mél podavat

Pripravek Prolutex lze podavat bud pod kuzi (subkutanni injekce) u davek 25 mg, nebo do svalu
(intramuskularni injekce) u davek 25 mg.

Budete si moci podavat 25 mg ptipravku Prolutex subkutanné po vhodné instruktazi a Skoleni, které
Vam provede 1ékaf nebo zdravotnik.

Subkutanni injekce:

Predtim, nez si budete aplikovat pripravek Prolutex, absolvujete nasledujici skoleni a instruktaz:

- Cviceni na téma jak podavat subkutanni injekce

- Kam si budete 1é¢ivo aplikovat

- Jak si pfipravit injek¢ni roztok

- Jak si [é¢ivo podat

Piectéte si nasledujici pokyny pro pfipravu a podani piipravku Prolutex.

Kroky pro samopodani jsou tyto:

Ptiprava injekce

Kontrola baleni

Ptiprava injek¢ni lahvicky a injekeni stiikacky

Naplnéni injekéni stiikacky

Vymeéna injekeni jehly

Odstranéni vzduchovych bublin

Injekce subkutannim podanim

Likvidace pouzitych predmétt

Tyto kroky jsou plné vysvétleny v nasledujici casti.
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DULEZITE: kazda injekéni lahvika by se méla pouzit pouze jednou. Roztoky je zapotiebi podavat
bezprostiedné po otevieni injek¢ni lahvi¢ky. Neuchovavejte je v injekeni stiikacce.
A. Priprava injekce
Vse se musi udrzovat v maximalni Cistote, proto zacnéte tim, Ze si dikladné omyjete ruce a otfete Cistym
ruénikem. Pro ptipravu léCiva si vyberte Cisty prostor:
- Jedna injekéni lahvicka obsahujici injekéni roztok piipravku Prolutex
Nasledujici polozky nejsou soucésti dodavky lécivého piipravku. Tyto polozky Vam piedd 1ékat nebo
lékarnik.
- Jedna injekéni stiikacka
Jedna velka jehla (obvykle zelend jehla 21G pro intramuskulérni podani)
Jedna mala jehla (obvykle Seda jehla 27G pro subkutanni injekei)
Dva alkoholové tampony
- Nadoba na ostré ptedméty (pro bezpecnou likvidaci jehel, injek¢énich lahvicek atd.)
B. Kontrola baleni
- Injekéni lahvicka pripravku Prolutex, injek¢ni stiikacka a jehly maji v§echny ochranné kryty.
- Zkontrolujte, zda jsou vSechny kryty pevné nasazeny a pokud nebudou v poradku nebo budou
poskozené, nepouzivejte je.
- Dbejte na to, aby na injekcni lahvicce pfipravku Prolutex byla stale platna doba pouZitelnosti.
Nepouzivejte piipravky s proslou dobou zivotnosti.
C. Priprava injek¢ni lahvi€ky a injekéni stiikacky

- Odstrante plastovy kryt z horni ¢asti injek¢ni lahvicky ptipravku
Prolutex opatrnym vytlacenim nahoru.

- Oftfete pryzovy uzavér tampoénem namocenym v alkoholu a nechte
jej uschnout.

- Vybalte injek¢ni stiikacku a uchopte ji do ruky.
- Z obalu vyjméte velkou zelenou jehlu 21G, ale nechte kryt na jehle.
- Drzte injekeni stfikacku v ruce, ptipojte velkou zelenou jehlu 21G

k injekéni stiikacce, pak sejméte kryt jehly.

D. Naplnéni injekéni stiikacky

- Zatlacte velkou zelenou jehlu 21G pfes pryzovy stfed uzavéru
injek¢ni lahvicky ptipravku Prolutex.

- Po zasunuti jehly otocte injek¢ni lahvicku dnem vzhiru. Jehla by
méla injekeni lahvicku udrzet bez dalsi pomoci.

\0\\"\@ :

- Dbejte na to, aby byl hrot velké jehly pod hladinou kapaliny.
- Jemnym zatazenim za pist natdhnéte celou smés do injekcni
stiikacky.
| - Vytéhnéte velkou jehlu z injekeni stfikacky.

E. Vyména injek¢ni jehly
Tento krok se pozaduje pouze v ptipadé, ze provadite subkutanni podani; pokud intramuskularni podani
provadi 1ékaf, ptistoupi k nastaveni davky a podani injekce.
- Nasad’te ochranny kryt na velkou zelenou jehlu 21G a pak opatrn€ velkou jehlu z injekéni stiikacky
sejméte.
- Z obalu vyjméte mensi Sedou injekéni jehlu 27G, kryt ponechte na jehle.
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Ptipojte malou Sedou jehlu 27G k injekeni stiikacee, pak odstrante kryt jehly.

F. Odstranéni vzduchovych bublin

- Drzte injekéni stiikacku kolmo vzhliru, aby malé Seda jehla 27G
ukazovala ke stropu, lehce stahnéte pist dozadu a poklepejte na
injek¢éni stiikacku, aby vSechny vzduchové bubliny vystoupaly
nahoru.

- Pomalu stlacujte pist, dokud nebude z injekéni stiikacky vytlacen
vSechen vzduch a nejméné jedna kapka roztoku nevyjde z hrotu
malé Sedé jehly 27G.

G. Injekce subkutannim podanim

Lékat nebo zdravotnik Vam jiz ukdzali, kam si injekci pfipravku Prolutex podat (napt. bficho nebo
ptredni strana stehna).

Rozevtete tampon namoceny v alkoholu a opatrné ocistéte misto na klizi, kam se ma injekce
podat a nechte jej vyschnout.

V jedné ruce drzte injek¢ni sttikacku. Druhou rukou jemné seviete kiizi v misté vpichu mezi palec
a ukazovacek.

. | - Jemnou, malou Sedou jehlu velikost 27G zaved’te do kiize podobné,
jako kdyz hazite Sipky, pti¢emz ktize a jehla sviraji pravy uhel.

-

Malou Sedou jehlu 27G zaved'te celou do kiize. Injekcei nepodavejte piimo do Zily.

Roztok podejte jemnym stlacenim pistu pomalym a stalym pohybem, dokud nebude pod kiizi podan
veskery roztok. Podejte vSechen piedepsany roztok.

Kuzi uvolnéte a jehlu vytahnéte rovné ven.

Otrete kuzi v mist¢ vpichu krouzivymi pohyby tampénem namocenym v alkoholu.

H Likvidace pouZitych predmétiu

Jakmile s injekci skoncite, vlozte vSechny jehly, prazdné injekéni lahvicky a injekéni stiikacky do
odpadni nadoby na ostré pfedméty.
Jakykoliv nepouZity roztok musi byt zlikvidovan.

Injekce intramuskuldrnim podanim smi podavat pouze lékar nebo zdravotnik
U intramuskularnich injekci podani provede lékat nebo jiny zdravotnik.

Injekce pripravku Prolutex bude podéana na stranu stehna nebo hyzd¢. Lékar nebo zdravotnik ocisti misto
vpichu injekce alkoholovym tamponem a necha jej uschnout. Velkou jehlu zavede do svalu pohybem
podobnym vrhéni Sipek. Roztok poda jemnym stlaenim pistu pomalym a stalym pohybem, dokud
nebude do svalu podan veskery roztok. Jehlu vytahne rovné ven a kizi v misté vpichu otfe tamponem
namocenym v alkoholu.

JestliZe jste pouzila vice piipravku Prolutex, neZ jste méla

Sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi. Mezi ptiznaky predavkovani patii ospalost.

JestliZe jste zapomnéla pouZit pripravek Prolutex

Uzijte davku, jakmile si na to vzpomenete a pokracujte dale jako pfedtim. NeuZzivejte dvojitou ddvku ve
snaze nahradit zapomenutou davku. Sdélte svému lékafi, co jste ud¢lala.

JestliZe jste prestala pouZivat piipravek Prolutex
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Nepftestavejte pouzivat piipravek Prolutex bez toho, Ze si nejprve promluvite s 1€katem ¢i 1ékdrnikem.
Nahlé vysazeni davek ptipravku Prolutex miize zpisobit zvySenou uzkost, ndladovost a zvySenou
citlivost vii¢i zachvatim (kiecim).

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mize mit i pfipravek Prolutex nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestarite tento piipravek uzivat a okamzit¢ vyhledejte 1ékaifskou pomoc, pokud mate néktery z
nasledujicich ptiznakd:

- nadmérna stimulace vajecnikli (pfiznaky zahrnuji bolest v dolni Casti bficha, pocit zizné a
nemoci, a nékdy i nevolnost, moc¢eni snizenych mnozstvi koncentrované moci a zvyseni télesné
hmotnosti),

- deprese,

- zezloutnuti kiize a o¢niho bélma (Zloutenka),

- zavazne¢ alergickeé reakce, které mohou zptsobit potize s dychanim, otok oblic¢eje a krku nebo
tézkou vyrazku (anafylakticka reakce).

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

- Bolest, zarudnuti, svédéni, podrazdéni nebo otok v misté vpichu

- Spasmus délohy

- Kurvéceni z pochvy.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- Bolest hlavy

- Nafouklé bticho

- Bolesti zaludku

- Zacpa

- Nevolnost a pocit nevolnosti

- Napéti a/nebo bolest prsit

- Vaginalni vytok

- Mravenceni nebo neptijemné podrazdéni ¢i svédeni kiize vaginy a v okolni oblasti

- Ztvrdnuti tkané v okoli mista vpichu

- Modfiny v okoli mista vpichu

- Unava (nadmérna unavenost, vy&erpani, letargie).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- Zmény nalady

- Zavraté

- Nespavost

- Zaludeéni a stievni obtize (véetné zalude&niho diskomfortu a/nebo napéti, plynatosti, bolestivych
stahtl a pocitu zvedani zaludku)

- Kozni vyrazky (véetné Cervené horké kiize nebo vystouplych svédivych bouli nebo kruhovych
vystupku, ptipadné sucha, rozpraskana, puchyiovita nebo otekla kiize)

- Otok a/nebo zvétseni prsi
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- Pocit horkosti

- Celkovy pocit diskomfortu nebo "pocit, Ze nejste ve své kazi"

- Bolest

Neni zndmo: cetnost z dostupnych tdaji nelze ur¢it:

Nasledujici poruchy byly popsany u jinych progestind, piestoze je pacientky nehlasily v klinickych
studiich s pouzitim pfipravku Prolutex: nespavost (insomnie), premenstrua¢ni syndrom a poruchy
menstruace, koptivka, akné, nadmérny rist vlast, ztrata vlast (alopecie), zvyseni télesné hmotnosti.

HlaSeni nezadoucich udinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sd€lte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Prolutex uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chraiite pied chladem nebo mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Tento 1éCivy ptipravek se musi pouzit ihned po prvnim otevieni.

Jakykoliv zbyvajici roztok se musi zlikvidovat.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku za EXP. Pokud je
datum pouzitelnosti uvedeno jako mésic/rok, vztahuje se doba pouzitelnosti k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Nepouzivejte ptipravek Prolutex, jestlize si povSimnete, Ze jsou v roztoku Castice, nebo pokud roztok
neni Ciry.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Prolutex obsahuje
Lécivou latkou je progesteronum. Jedna injekéni lahvicka (1,112 ml) obsahuje progesteronum 25 mg
(teoreticka koncentrace 22,48 mg/ml).
Pomocnym latkami jsou: hydroxypropylbetadex, hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrat dihydrogenfosforecnanu
sodného a voda pro injekei.
Jak pripravek Prolutex vypada a co obsahuje toto baleni
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Ptipravek Prolutex je ¢iry, bezbarvy roztok dodavany v injekéni lahvi¢ce z bezbarvého skla.
Jedno baleni obsahuje 1, 7 nebo 14 injekénich lahvicek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
IBSA Slovakia s.r.o.

Mytna 42

811 07 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobce:

IBSA Farmaceutici Italia S.r.I.
Via Martiri di Cefalonia 2,
26900 Lodi

Italie

IBSA Pharma Limited (pouze pro Velkou Britanii)
Units 4-6 Colonial Business Park, Colonial Way
Watford WD 24 4PR

Velké Britanie

Tento 1éCivy ptipravek je v Clenskych zemich EHP a ve Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku)
registrovan pod témito nazvy: (Sila a 1é¢iva forma jsou stejné ve vSech zemich, pouze obchodni
nazev se meéni)

Rakousko: Progedex

Belgie: Inprosub

Bulharsko: Prolutex

Kypr: Prolutex

Ceska republika: Prolutex

Dansko: Prolutex

Estonsko: Lubion

Finsko: Prolutex

Francie: Progiron

Némecko: Prolutex

Recko: Prolutex

Mad’arsko: Prolutex

Italie: Pleyris

Litva: Lubion

LotySsko: Lubion

Lucembursko: Inprosub




Norsko: Prolutex

Polsko: Prolutex

Portugalsko: Prolutex

Rumunsko: Prolutex

Slovensko: Prolutex

Svédsko: Prolutex

gpanélsko: Prolutex

Nizozemsko: Prolutex

Spojené kralovstvi (Severni Irsko): Lubion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 4. 2024



