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Prolutex, 25 mg, roztwor do wstrzykiwan, 7 fiolek po 1,119 m

Nasza cena:
Opis stownikowy
Dawka 0,025 G/ML
Opakowanie 7 FIOL.A1,119ML
Postac ROZT.DO WSTRZ.
Producent IBSA FARMACEUTICI ITALI

[IT]

Rejestracja Lek na recepte petnoptatny
Substancja PROGESTERONUM

czynna

Opis produktu

Opis
Prolutex, 25 mg, roztwoér do wstrzykiwan, 7 fiolek po 1,119 ml
Progesteron

Co to jest lek Prolutex i w jakim celu sie go stosuje

Lek Prolutex zawiera substancje czynng o nazwie progesteron. Progesteron jest naturalnie
wystepujgcym u kobiet hormonem ptciowym. Lek dziata na btone $luzowg macicy i pomaga zaj$¢
W cigze i utrzymac cigze.

Lek Prolutex przeznaczony jest dla kobiet, ktére potrzebujg dodatkowych dawek progesteronu
podczas leczenia technikami wspomaganego rozrodu (ang. ART - Assisted Reproductive
Technology), ktére nie moga stosowac lub nie tolerujg produktéw dopochwowych.

Kiedy nie stosowac¢ leku Prolutex:

« Jesli pacjent ma uczulenie na progesteron lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku

- Jesli wystepuje krwawienie z pochwy (innego pochodzenia niz krwawienie menstruacyjne),
ktére nie zostato zbadane przez lekarza

« Jesli wystagpito poronienie i istnieje podejrzenie, ze w macicy pozostaty jeszcze martwe tkanki
« Jesli wystepowata cigza pozamaciczna

- Jesli wystepujg lub wystepowaty w przesztosci ciezkie choroby watroby

« Jesli wystepuje nowotwar lub podejrzenie nowotworu piersi lub uktadu rozrodczego

163,30 zt
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« Jesli wystepujg lub wystepowaty w przesztosci zakrzepy w nogach, ptucach, oczach lub
w innych czesciach ciata

- Jesli wystepuje porfiria (dziedziczne lub nabyte zaburzenia niektérych enzymaéw)

- Jesli podczas cigzy u pacjentki wystepowata zéttaczka (zazédtcenie oczu i skéry spowodowane
zaburzeniami watroby), ostry $wiad i (lub) pecherze na skérze

+ U pacjentek w wieku ponizej 18 lat

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$é stosujac lek Prolutex

Jesli podczas leczenia wystgpi ktérykolwiek z ponizszych standw, nalezy bezzwtocznie
poinformowaé lekarza, poniewaz istnieje prawdopodobieristwo, Ze nalezy przerwac leczenie. Nalezy poinformowac lekarza, jesli stany te
wystapig kilka dni po podaniu ostatniej dawki.

- Atak serca (bdl w klatce piersiowej, bol plecéw i (Iub) gteboki bol i pulsowanie w jednym lub
w obu ramionach, nagte skrécenie oddechu, pocenie sie, zawroty gtowy, nudnosci, kotatanie
serca)

« Udar (ostry bél gtowy lub wymioty, zawroty gtowy, omdlenia, zaburzenia widzenia i mowy,
ostabienie, dretwienie ramienia lub nogi)

- Zakrzepica w oku lub w ktorejkolwiek czesci ciata (bdl oka lub bol i obrzek kostek, stép i rak)
* Pogorszenie depres;ji

+ Ostry bdl gtowy, zaburzenia widzenia

Przed zastosowaniem leku Prolutex

Przed zastosowaniem leku Prolutex nalezy poinformowac lekarza, jesli w przesztosci wystepowaty lub
wystepujg obecnie ponizsze stany, poniewaz wymaga to doktadnej obserwacji pacjenta w trakcie
leczenia:

+ Choroby watroby (tagodne do umiarkowanych)

* Padaczka

* Migrena

*+ Astma

* Choroby serca lub nerek

* Cukrzyca

* Depresja

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta, lekarz bedzie uwaznie kontrolowac stan
pacjenta w trakcie leczenia.

Dzieci i mtodziez

Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Lek Prolutex a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych dostepnych
bez recepty oraz lekach ziotowych. Niektdre leki mogg wchodzié w interakcje z lekiem Prolutex.
Szczegdlnie dotyczy to nastepujacych lekdw:

+ Karbamazepina (stosowana w leczeniu napaddw padaczkowych)

+ Ryfampicyna (antybiotyk)

« Gryzeofulwina (lek przeciwgrzybiczny)

* Fenytoina i fenobarbital (stosowane w leczeniu padaczki)

« Produkty ziotowe zawierajgce ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)

» Cyklosporyna (lek stosowany w leczeniu niektérych typéw zapalen i po transplantacjach)

* Leki przeciwcukrzycowe

- Ketokonazol (lek przeciwgrzybiczny)
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Nie nalezy podawac leku Prolutex i innych lekéw do wstrzykiwan w tym samym czasie.
Cigza i karmienie piersig
Przed zazyciem kazdego leku nalezy zasiegnac¢ porady lekarza.

* Lek Prolutex moze by¢ stosowany w czasie pierwszych trzech miesiecy cigzy.
* Lek nie moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwac urzadzen, jesli odczuwane sg sennosé i (Ilub) zawroty
gtowy w trakcie stosowania leku Prolutex.

Lek Prolutex zawiera hydroksypropylobetadeks
Jezeli pacjent ma chorobe nerek powinien skontaktowac sie z lekarzem przed zastosowaniem tego
leku.

Jak stosowac lek Prolutex

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Nalezy pamietac, ze lek Prolutex
moze by¢ stosowany pod kontrolg lekarza doswiadczonego w leczeniu bezptodnosci.

Jakie dawki leku Prolutex nalezy stosowac i jak dtugo?
Zazwyczaj dawka wynosi 25 mg we wstrzyknieciu raz na dobe. Czas leczenia trwa zazwyczaj do 12
tygodnia potwierdzonej ciazy (tj. 10 tygodni leczenia).

Jak nalezy podawac¢ lek Prolutex
Lek Prolutex moze by¢ podawany podskérnie (wstrzykniecie podskérne) w dawce 25 mg lub
domiesniowo (wstrzykniecie domiesniowe) w dawce 25 mg.

Pacjentka bedzie mogta samodzielnie wstrzykngé podskérnie 25 mg leku Prolutex po odpowiednim
przeszkoleniu przez lekarza lub pielegniarke.

Wstrzykniecie podskérne:

Przed pierwszym podaniem leku Prolutex pacjentka zostanie przeszkolona w nastepujacych punktach:
+ Wykonanie w praktyce wstrzyknie¢ podskdrnych

* Gdzie wstrzykiwac lek

« Jak przygotowac roztwor do wstrzykiwan

+ W jaki sposéb podawac lek

Prosze zapozna¢ sie z instrukcjg przygotowania roztworu i podania leku Prolutex

Wstrzykniecie domiesniowe moze by¢ przeprowadzone wytacznie przez lekarza lub pielegniarke
Wstrzykniecie domiesniowe zostanie zrobione przez lekarza lub pielegniarke.

Wstrzykniecie leku Prolutex moze by¢ dokonane z boku lub z dotu uda. Lekarz lub pielegniarka przetrze miejsce wstrzykniecia wacikiem
nasaczonym ptynem dezynfekujgcym i poczeka do wyschniecia. Szybkim, zdecydowanym ruchem wbije igte w migsien. Roztwdr bedzie
wstrzykiwany poprzez delikatne naciskanie ttoka statym powolnym ruchem. Nastepnie igta zostanie wyjeta, a skéra w miejscu
wstrzykniecia przetarta wacikiem z ptynem dezynfekujgcym.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Prolutex

Nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute. Objawy przedawkowania obejmujg sennos¢.

Pominiecie zastosowania leku Prolutex

Nalezy przyja¢ pominieta dawke tak szybko jak to jest mozliwe, a nastepnie postepowac jak zawsze.
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Nie nalezy stosowac¢ podwadjnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy ustali¢
z lekarzem dalsze postepowanie.

Przerwanie stosowania leku Prolutex

Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Prolutex bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta. Nagte
odstawienie leku Prolutex moze powodowac zwiekszenie uczucia niepokoju, zmiennos¢ nastroju

i zwiekszong sktonnos¢ do wystgpienia napaddéw padaczkowych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sie do
lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dziatania niepozgdane

Tak jak kazdy lek, lek Prolutex moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one
wystapig

Nalezy bezzwtocznie przerwac stosowanie tego leku i poszukaé pomocy medycznej, jesli

u pacjentki wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawoéw:

« Zespét hiperstymulacji jajnikéw (objawy obejmujg bdl w dolnych partiach brzucha, uczucie
pragnienia, zte samopoczucie, czasem wymioty, wydalanie zmniejszonych ilosci
zageszczonego moczu, zwiekszenie masy ciata),

* Depresja,

« Zazodtcenie skory i oczu (z6ttaczka),

+ Ciezka reakcja alergiczna, ktéra moze powodowac trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy
i gardta lub ostrg wysypke (reakcje anafilaktyczne).

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb)

* Bol, zaczerwienienie, $wigd, podraznienie lub obrzek w miejscu wstrzykniecia
+ Skurcze macicy

* Krwawienie z pochwy

Czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 osob)

* Bél gtowy

+ Wzdecia

* Bol brzucha

« Zaparcia

* Nudnosci i wymioty

+ Wrazliwos¢ piersi i (Iub) bol piersi

+ Uptawy z pochwy

* Podraznienie, mrowienie lub swigd pochwy i skéry w okolicy
+ Stwardnienie w miejscu wstrzykniecia

* Siniaki w miejscu wstrzykniecia

« Zmeczenie (nadmierne zmeczenie, wyczerpanie, senno$c)

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 osdb)

+ Zmiany nastroju

+ Zawroty gtowy

* Bezsennosc¢

- Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (uczucie dyskomfortu w zotgdku i (lub) tkliwo$¢, nadmierne
wydzielanie gazéw, bolesne skurcze, nudnosci)

- Wysypka skérna (wtaczajac zaczerwienie i zwiekszong cieptote skory, swedzgce guzki lub
bable, sucha, popekang skore, obrzek skory)

+ Obrzek piersi i (lub) powiekszenie piersi

+ Uczucie gorgca

+ Ogdlne poczucie dyskomfortu

* Bol

Czestos¢ nieznana: nie moze zostaé okreslona na podstawie dostepnych danych
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Nastepujgce dziatania niepozadane, nie zostaty opisane dla leku Prolutex podczas badan klinicznych,
ale dla innych lekéw zawierajgcych progesteron: bezsennos¢, objawy przypominajgce zespot napiecia
przedmiesigczkowego, zaburzenia miesigczkowania, pokrzywka, tradzik, nadmierne owtosienie,
tysienie, zwiekszenie masy ciata.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Jak przechowywac lek Prolutex

Przechowywac z miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazag.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Lek ten musi zosta¢ uzyty bezposrednio po pierwszym otwarciu opakowania.

Wszelkie pozostatosci roztworu nalezy usunag.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po: EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzieri danego miesigca.

Nie stosowac leku Prolutex jesli w roztworze zauwazalne sg ptywajace czgstki lub jesli roztwdr nie
jest przejrzysty.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

Co zawiera lek Prolutex
Substancjag czynna leku jest progesteron.

Jedna fiolka (1,112 ml) zawiera 25 mg progesteronu (teoretyczne stezenie 22,48 mg/ml).
Pozostate sktadniki to: Hydroksypropylobetadeks, Woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Prolutex i co zawiera opakowanie
Lek Prolutex to bezbarwny roztwér zawarty w przezroczystej fiolce.

Kazde opakowanie zawiera 1, 7 lub 14 fiolek.
Nie wszystkie wielkosci opakowart musza znajdowac sie na rynku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

IBSA Farmaceutici ltalia Srl
Via Martiri di Cefalonia 2
26900 Lodi
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Wtochy

Importer
Imed Poland Sp. z 0.0., ul. Putawska 314, 02-819, Warszawa
Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz

informac;ji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki

dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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