Indleegsseddel: Information til brugeren
Prolutex 25 mg injektionsvaeske, oplgsning

progesteron

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger til dig.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

- Prolutex 25 mg injektionsveeske, oplgsning benavnes Prolutex gennem denne indleegsseddel.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Prolutex indeholder den aktive ingrediens progesteron. Progesteron er et naturligt forekommende
kvindeligt kenshormon. Laegemidlet virker pa livmoderslimhinden og hjelper dig med at blive gravid
og holde pa graviditeten.

Prolutex er til kvinder, der har brug for ekstra progesteron under behandling med assisteret
reproduktionsteknologi (ART), og som ikke er i stand til at bruge eller kan tale vaginale preeparater.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Prolutex
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Prolutex
e Hvis du er allergisk (overfglsom) over for progesteron eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Prolutex (angivet i afsnit 6)
e Hvis du lider af vaginal blgdning (bortset fra normal menstruation), som ikke er blevet
vurderet af din laege
e Hvis du har haft en abort, og din leege har mistanke om, at der stadig er noget vav i
livmoderen
Hvis du har haft en graviditet uden for livmoderen (ektopisk graviditet)
Hvis du i gjeblikket har eller har haft alvorlige leverproblemer
Hvis du har kendt eller mistanke om brystkraft eller kraeft i kensorganerne
Hvis du har eller har haft blodpropper i benene, lunger, gjne eller andre steder i kroppen
Hvis du har porfyri lidelser (en gruppe af arvelige eller tilegnede lidelser i visse enzymer)



e Hvis du under graviditet har haft gulsot (gulfarvning af gjne og hud pa grund af
leverproblemer) sveer klge og/eller blerer pa huden
e Hvis du er under 18 ar.

Advarsler og forsigtighedsregler

Veer seerlig forsigtig med Prolutex
Hvis du oplever et af falgende under behandlingen, skal du straks fortzlle det til din leege, da din
behandling muligvis skal stoppes. Fortel ogsa straks din leege, hvis du oplever disse fa dage efter den
sidste dosis:
o Hjerteanfald (smerter i brystet eller rygsmerter og/eller dybe smerter og banken i den ene eller
begge arme, pludselig andengd, svedtendens, svimmelhed, kvalme, hjertebanken)
o Slagtilfeelde (sveer hovedpine eller opkastning, svimmelhed, besvimelse eller &ndringer i syn
eller tale, svaghed eller falelseslgshed i en arm eller et ben.)
o Blodpropper i gjnene eller hvor som helst i kroppen (smerter i gjnene eller smerter og havelse i
ankler, fadder og haender)
e Forvearring af depression
¢ Alvorlig hovedpine, synsforandringer.

Far behandling med Prolutex
Forteel det til din laege, hvis du har haft eller har et af falgende inden brug af Prolutex:
e  Leverproblemer (mild eller moderat)
Epilepsi
Migreene
Astma
Hjerte- eller nyreproblemer
Diabetes
o  Depression
Hvis noget af det ovenstaende gelder for dig, vil din leege overvage dig ngje under behandlingen.

Bgrn og unge
Dette produkt ma ikke anvendes til bgrn og unge.

Brug af andre leegemidler sammen med Prolutex

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler, herunder leegemidler, der ikke er kgbt pa
recept, og urteprodukter. Visse leegemidler kan interagere med Prolutex. For eksempel:
Carbamazepin (anvendes til behandling af anfald)

Rifampicin (et antibiotikum)

Griseofulvin (et svampedrabende laegemiddel)

Phenytoin og Phenobarbital (bruges til behandling af epilepsi)

Urteprodukter, der indeholder perikon

Ciclosporin (et lzegemiddel til visse former for inflammation og efter organtransplantationer)
Laegemidler mod diabetes

Ketoconazol (et svampedreebende leegemiddel)

Du ma ikke administrere Prolutex pa samme tid som andre injicerbare leegemidler.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apoteket til rads, inden du tager nogen leegemidler.

o Prolutex kan bruges i de farste tre maneder af graviditeten.
o Dette legemiddel ma ikke anvendes under amning.



Trafik- og arbejdssikkerhed
Kar ikke bil eller brug veerktgj eller maskiner, hvis du faler dig dgsig og/eller svimmel, mens du tager
Prolutex.

Prolutex indeholder hydroxypropylbetadex
Hvis du har en nyresygdom, skal du tale med din leege inden du far dette leegemiddel.

Prolutex indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosisenhed, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Prolutex

Brug altid Prolutex ngjagtigt efter laegens anvisning. Husk, at Prolutex kun bgr anvendes under opsyn
af en leege med erfaring i behandling af fertilitetsproblemer.

Hvor meget Prolutex skal du bruge, og hvor leenge?

Den sadvanlige dosis er en injektion pa 25 mg en gang dagligt, normalt indtil 12 ugers bekraftet
graviditet (dvs. 10 ugers behandling).

Sadan skal Prolutex gives
Prolutex kan gives enten under din hud (subkutan injektion) eller i en muskel (intramuskuleer
injektion).

Du kan administrere 25 mg Prolutex subkutant efter passende radgivning og oplaring af din laege eller
sundhedsperson.

Subkutan injektion:
Inden du injicerer Prolutex, far du falgende oplaring og radgivning:
e @vdig pa at give subkutane injektioner
e Hvor skal du injicere legemidlet?
e Sadan klarger du injektionsveesken
e Sadan administrerer du leegemidlet.

Laes instruktionerne nedenfor om forberedelse og administration af Prolutex.

Trin til selvadministration er:

Forberedelse af din injektion

Kontrol af pakken

Klarggring af hatteglasset og sprajten
Pafyldning af sprajten

Udskiftning af injektionsnal

Fjernelse af luftbobler

Injektion ved subkutan administration
Bortskaffelse af brugte genstande.
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Disse trin forklares fuldt ud nedenfor.

VIGTIGT: hvert hatteglas ma kun bruges en gang. Oplgsningerne skal bruges umiddelbart efter
abning af haetteglasset. De ma ikke opbevares i sprgjten.

A. Forberedelse af din injektion



Det er vigtigt at holde alt s& rent som muligt, sa start med at vaske dine hander grundigt og tgrre dem
i et rent handklaede. Velg et rent omrade til at forberede leegemidlet:

o Et heetteglas indeholdende Prolutex-oplgsning til injektion

Falgende genstande leveres ikke sammen med lzegemidlet. Din laege eller dit apotek vil levere disse
genstande.
e Ensprgjte
En stor nal (typisk 21G grgn nal; til intramuskulear administration)
En lille fin nal (typisk 27G gra nal; til subkutan injektion)
To spritservietter
En beholder til skarpe genstande (til sikker bortskaffelse af nale, hatteglas osv.)

B. Kontrol af pakken
e Hetteglasset med Prolutex og nélene har alle beskyttende daksler.
e Kontroller, at alle deeksler sidder godt fast, og hvis de ikke sidder ordentligt pa eller er
beskadiget, ma du ikke bruge dem
e Sgrg for, at udlgbsdatoen stadig er gyldig pa hetteglasset med Prolutex. Brug ikke
produkterne, hvis de er uden for udlgbsdatoen.

C. Klargering af heetteglasset og sprgjten

o Fjern plastikheetten fra toppen af et hatteglas med Prolutex ved at
skubbe den forsigtigt opad.

e Aftgr gummitoppen med en spritserviet, og lad den tarre

e Pak sprgjten ud, og hold sprgjten

. T?g emballagen af den store 21G grgnne nal, men hold naldaekslet
pa

e Hold sprgjten i handen, fastgar den store 21G grgnne nal til
sprgjten, og fjern derefter naledaekslet

D. Pafyldning af sprgjten

Y e Skub den store 21G grgnne nal gennem gummimidten pa
haetteglasset med Prolutex

e Vend hatteglasset pa hovedet, mens nalen stadig er indsat. Nalen
skal understgtte heetteglasset uden hjalp

e Sgrg for, at den store nalespids er under vaeskeniveauet

e Traek forsigtigt stemplet tilbage for at treekke al blandingen ind i
sprajten

e Trak den store nal ud af haetteglasset.

o

E. Udskiftning af injektionsnalen

Dette trin er kun ngdvendigt, hvis du foretager en subkutan administration. Hvis din leege udfarer en
intramuskular injektion, vil vedkommende indstille dosis og administrere injektionen.

e St naledxkslet pa den store 21G grenne nal, og tag den store nal forsigtigt af sprajten
e Fjern den mindre 27G gra injektionsnal fra emballagen, og behold naledzkslet pa
e Fastger den lille 27G gra nal pa sprgjten, og fjern derefter naledzekslet.

F. Fjernelse af luftbobler



e Hold spragjten lige op med den lille 27G gra nal pegende mod
loftet, treek let tilbage pa stemplet og bank pa sprajten, sa
eventuelle luftbobler stiger op til toppen.

e Tryk langsomt pa stemplet, indtil al luften er ude af sprgjten, og
mindst en drabe oplgsning kommer ud af spidsen af den lille 27G
gra nal

G. Injektion ved subkutan administration

e Din lege eller dit sundhedspersonale har allerede vist dig, hvor du skal injicere Prolutex (f.eks. i
maven eller den forreste del af laret)

e Abn en spritserviet og rens omhyggeligt det hudomrade, der skal injiceres, og lad det tgrre

e Hold sprajten i den ene hand. Brug den anden hand til forsigtigt at klemme i huden pa
injektionsstedet mellem tommelfingeren og pegefingeren

e Indszt den fine 27G gra nal i huden med en dartpil-lignende
bevegelse, sa huden og nalen danner en ret vinkel.

e St den lille 27G gra nal helt ind i huden. Injicer ikke direkte i en vene

e Injicer oplasningen ved at skubbe forsigtigt pa stemplet i en langsom og konstant beveegelse,
indtil al oplgsningen injiceres under huden. Injicer al den ordinerede oplgsning

e Slip huden, og treek nalen lige ud

e After huden pa injektionsstedet med en spritserviet ved hjeelp af en cirkular beveagelse.

H. Bortskaffelse af brugte genstande

e Nar du er feerdig med din injektion, skal du leegge alle nale, tomme heaetteglas og sprejter i en
beholder til skarpe dele.

e Enhver ubrugt oplgsning skal ogsa kasseres.

Injektion ved intramuskulaer administration bgr kun gives af en laege eller sundhedsperson
For alle intramuskulere injektioner vil din leege eller en anden sundhedsperson udfare injektionen.

Injektionen med Prolutex gives i siden af laret eller i ballen. Din laege eller sundhedsperson vil rense
det hudomrade, der skal injiceres, med en spritserviet og lade det tgrre. Med en dartpil-lignende
beveegelse indsetter de den store nal i musklen. De vil injicere oplgsningen ved at skubbe forsigtigt pa
stemplet i en langsom og konstant beveegelse, indtil al oplgsningen injiceres i muskelen. De treekker
nalen lige ud og tgrrer huden pa injektionsstedet med en spritserviet.

Hvis du har brugt for meget Prolutex

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Prolutex, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas). Symptomerne pa en
overdosis inkluderer dgsighed.

Hvis du har glemt at bruge Prolutex
Tag din dosis, sa snart du husker det, og fortsat derefter som far. Du ma ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte dosis. Fortel din leege, hvad du har gjort.

Hvis du holder op med at bruge Prolutex



Stop ikke med at bruge Prolutex uden farst at tale med din leege eller dit apotek. Pludselig ophgr af
Prolutex kan forarsage gget angst, humarsvingninger og @ge din risiko for at fa anfald.
Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4 Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage dette laegemiddel og seg gjeblikkelig leegehjeelp, hvis du oplever et af falgende
symptomer:

e Overstimulering af &ggestokkene (symptomer inkluderer smerter i nedre del af maven, en
falelse af tarst og kvalme og undertiden opkastning, reducerede mangder koncentreret urin
0g veegtggning)

e Depression
Gulfarvning af din hud og det hvide i dine gjne (gulsot),

e Alvorlig allergisk reaktion, som kan forarsage andedreetshesvaer, havelse af ansigt og hals
eller alvorligt udslat (anafylaktoide reaktioner).

Meget almindeligt: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
e Smerter, radme, klge, irritation eller havelse pa injektionsstedet
o Kramper i underlivet

e Vaginal blgdning.

Almindeligt: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
Hovedpine

Oppustet mave

Mavesmerter

Forstoppelse

Opkastning og kvalme

@mhed og/eller smerter i brystet

Vaginal udflad

En prikkende eller urolig irritation eller klge i skeden og det omkringliggende omrade
Heerdning af omradet omkring injektionsstedet

Bla marker omkring injektionsstedet

Traethed (overdreven treethed, udmattelse, slgvhed).

Ikke almindeligt: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

e Humarsvingninger

e Svimmelhed

e Sgvnlgshed

e Mavesmerter og tarmforstyrrelser (inklusive ubehag i maven og/eller gmhed, luft i maven,
smertefulde spasmer og opkastningsfornemmelse)

Hududslet (inklusive red varm hud eller haevet, klgende knopper eller ter, revnet eller bleeret eller
haevet hud)

Havelse og/eller forstarrelse af brysterne

En varm fornemmelse

Generel folelse af ubehag

Smerte.

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de tilgeengelige data

Falgende lidelser, selvom de ikke er rapporteret af patienter i kliniske studier med Prolutex , er blevet
beskrevet med andre progestiner: manglende evne til at sove (sgvnlgshed), preemenstruelt lignende



syndrom og menstruationsforstyrrelser, naldefeber, acne, overdreven harveekst, hartab (alopeci),
veegtagning.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laeege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
péargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lzegemidlet utilgaengeligt for barn.

Opbevares ved temperaturer under 25°C.

Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
Dette leegemiddel skal anvendes straks efter fgrste abning.
Resterende oplasning skal kasseres.

Brug ikke Prolutex efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP. Hvis udlgbsdatoen er
beskrevet som maned/ar, er udlgbsdatoen den sidste dag i den neevnte maned.

Brug ikke Prolutex, hvis du bemarker partikler i oplgsningen, eller hvis oplgsningen ikke er klar.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Prolutex indeholder:

- Aktivt stof: progesteron. Hvert heetteglas (1,112 ml) indeholder 25 mg progesteron (teoretisk
koncentration 22,48 mg/ml).

- @vrige indholdsstoffer: hydroxypropylbetadex, dinatriumphosphat,
natriumdihydrogenphosphatdihydrat, vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningsstarrelser
Prolutex er en klar farvelgs oplagsning leveret i et farvelgst hatteglas.

Hver pakke indeholder 1, 7 eller 14 heetteglas. Ikke alle pakningsstarrelser markedsfares
ngdvendigvis.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
IBSA Farmaceutici Italia srl


http://www.meldenbivirkning.dk/

Via Martiri di Cefalonia, 2
26900 Lodi — Italien

Fremstiller:

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

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske @konomiske
Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under falgende navne:
(Styrken og leegemiddelformen er identisk i alle lande, kun handelsnavnet varierer)

Belgien: Inprosub
Bulgarien: Prolutex

Cypern: Prolutex
Danmark: Prolutex
Estland: Lubion
Finland: Prolutex
Frankrig: Progiron
Grakenland: Prolutex
Holland: Prolutex
Italien: Pleyris
Letland: Lubion
Litauen: Lubion
Luxembourg: Inprosub
Norge: Prolutex
Polen: Prolutex
Portugal: Prolutex
Rumenien: Prolutex
Slovakiet: Prolutex
Spanien: Prolutex
Storbritannien: Lubion
Sverige: Prolutex
Tjekkiet: Prolutex
Tyskland: Prolutex
Ungarn: Prolutex
@strig: Progedex

Denne indleegsseddel blev senest aendret 01/2024



