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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. 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 vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnti denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

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

Crinone vaginalgelindeholder det kvindelige
hormon progesteron. Crinone kan derfor bruges,
nar man eri underskud af dette hormon. Crinone
vaginalgel anvendes som tilleeg tilanden
behandling af infertilitet (nedsat frugtbarhed).

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis
duikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at
bruge Crinone

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug ikke Crinone

- hvis du er allergisk over for progesteron eller
et af de gvrige indholdsstofferi Crinone
(angiveti afsnit 6)

- hvis du har blgdning fra skeden af ukendt
arsag

— hvis du har brystkreeft eller kraefti
kensorganerne

- hvis du har arebeteendelse eller tidligere
tilfeelde af denne lidelse, tendens til
blodpropper eller slagtilfelde

- hvis du har en stofskiftesygdom (porfyri)

- hvis du har alvorlig leversygdom eller tidligere
har haft en alvorlig leversygdom, hvor leveren
endnu ikke fungerer normalt

- hvis du har en arvelig sygdom med perioder
af gulsot

- hvis du har en sjelden sygdom, der er opstaet
eller blevet forvaerret under graviditet eller
ved tidligere brug af kenshormoner, sa som:

° gulsoti forbindelse med graviditet

° arvelig devhed (otosclerose)

° sveer kloe

° store bleerer pa huden under graviditeten
(herpes gestationis)

° har en tilgrundegaet graviditet

Advarsler og forsigtighedsregler
Crinone kan ikke anvendes til forebyggelse af
graviditet.

Inden behandling pabegyndes med Crinone,
ber du fortaelle din leege om sygdomme du eller
din nermeste familie har. Laegen vil foretage

en helbredsundersggelse og en gynaekologisk
undersggelse. Du bgr blive undersggt
regelmaessigt og iser fa foretaget regelmaessige
undersggelser af brysterne.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fer du
bruger Crinone, hvis du enten har eller har haft:
* darligt hjerte, nyrer eller lever,

* epilepsi,

* migraene,

* astma,

e depression,

e sukkersyge. Du kan fa brug for mere insulin
eller flere tabletter mod sukkersyge under
behandling med Crinone,

* tendenstil at fa blodprop eller nogeni din
naermeste familie har haft en blodprop, da
Crinone kan gge risikoen for at fa en blodprop,

e aborteret eller

* tager p-piller

Crinone kan give skjolder pa huden (chloasma).
Hvis du har tendens til det, ma du ikke udsatte
dig selv for naturligt eller kunstigt sollys, da det
kan forvaerre tilstanden.

Kontakt din leege, hvis du far
gennembrudsblgdning eller uregelmaessige
blgdninger.

Oplys altid fer blod- og urinprgvekontrol, at du
eribehandling med Crinone.

Brug af andre leegemidler sammen med
Crinone

Fortael det altid til leegen eller
apotekspersonalet, hvis du bruger andre
leegemidler, for nylig har brugt andre leegemidler
eller planlegger at bruge andre leegemidler.

Crinone bgr ikke gives samtidig med anden
vaginal administration.

Tal med din laege, hvis du bruger leegemidler
mod:

* epilepsi (phenytoin, carbamazepin og
phenobarbital)

tuberkulose (rifampicin)

immunforsvaret (cyclosporin)

astma (teophyllin, troleandomycin)

svamp (ketoconazol)

Aktivt kul kan nedseette virkningen af Crinone.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om,
at du er gravid, eller planleegger at blive gravid,
skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet
tilrads, for du bruger dette leegemiddel.

Graviditet
Du kan bruge Crinone de forste 3 maneder af
graviditeten.

Amning
Hvis du ammer, bgr du ikke bruge Crinone, da
progesteron bliver udskilt i modermaelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Crinone pavirker ikke evnen til at fare
motorkgretgj eller betjene maskiner.

Crinone indeholder sorbinsyre
Crinone indeholder sorbinsyre, som kan give
lokalt hududsleet (f.eks. kontakteksem).

3. Sadan skal du bruge Crinone

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens
eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl,
sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Crinone er beregnet tilindfgring i skeden.

Voksne:

Den anbefalede dosering er 1 dosis Crinone til
indfgring i skeden (90 mg progesteron) hver
dag, fra dagen for aglesning eller IVF ("kunstig
befrugtning”). I nogle tilfaelde kan dosis ages
til 1 dosis (90 mg progesteron) 2 gange daglig.
Hvis du bliver gravid, ber du fortsaette med
behandlingen i op til 10-12 uger.

Nedsat leverfunktion:
Du ma ikke anvende Crinone hvis du lider af svaer
nedsat leverfunktion.

Brugsvejledning

Etiketter er vedlagt i aesken til pasaetning pa
engangsapplikatoren, nar folieposen dbnes.
Etiketten skal paseettes applikatorens tykke
ende.

Du skal indfgre Crinone direkte i skeden med
den sarlige og forseglede applikator. Tag
applikatoren ud af den forseglede pakning.

1. Tagfati
applikatorens
tykke ende.

Ryst gelen ned
(som med et
termometer) til
du er sikker pa, at
indholdet er nede
iden tynde ende.

VENT MED AT VRIDE LAGET AF.
2. Vrid
plastiktoppen af

¢
¢
¢
EQ
og smid den ud.
3. Dukanfare
applikatoren
ind, mens du
sidder eller ligger
pa ryggen med
B N R T



bgjede knze. For forsigtigt den tynde ende
af applikatoren et godt stykke op i skeden.

4. Presgelenud af
applikatoren ved
at trykke fast pa
den tykke ende.
Fjern derefter
applikatoren og
kassér den.

5.  Crinone daekker
slimhinden
i skeden.
Hormonet
frigives langsomt fra gelen.

D
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Crinone kan treenge gennem huden pa penis.
Den mandlige partner bgr derfor bruge kondom
ved samleje under behandling med Crinone. Der
er ikke beskrevet bivirkninger hos den mandlige
partner.

Hvis du har brugt for meget Crinone

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
du har brugt mere af Crinone, end der stari
denneinformation, eller mere end laegen har
foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Symptomer pa overdosering er kvalme,
opkastning, dgsighed og svimmelhed.

Hvis du har glemt at bruge Crinone

Hvis du glemmer at bruge Crinone pa en normal
doseringsdag, sa brug Crinone naeste dag og
fortsaetigen hver dag som for.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Crinone
Kontakt leegen, hvis du gnsker at holde pause
eller stoppe behandlingen med Crinone.

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler
give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Allergiske reaktioner:

Hvis du far en allergisk reaktion, skal du stoppe
med at tage Crinone og straks kontakte din
lege.

Du kan f.eks. fa et klgende hududslat. Det vides
ikke praecist, hvor ofte dette opstar.

Andre bivirkninger:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end
1 ud af 10 personer):

- Kvalme

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af
10 personer):

- @mme bryster

- Oppustethed/udspilet mave

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

- Pletblgdning

— Irritation eller andre milde reaktioner i eller
omkring skeden.

- Haevelse forarsaget af vaeskeophobning i
kroppen (gdem)

- Nedsat glucose-tolerance

Bemark venligst:

Fra overvagningen af Crinone efter
markedsfgringen er der rapporteret tilfaelde
med sammenklumpning/ophobning af gelen

i skeden. Dette er normalt ikke alvorligt, og

kan vise sig ved beige til brunlig klumpet

eller undertiden som hvidt udflad fra skeden.
Gelens sammenklumpning/ophobning kan give
irritation, smerte og havelse i skeden. Meget
sjeldent kan dette fgre til kramper og blgdning
fra skeden.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette gzlder ogsa mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller
dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Crinone utilgeengeligt for bgrn.

Ma ikke opbevares over 25 °C.
Ma ikke fryses.

Brug ikke Crinone efter den udlgbsdato, der star
pa a&sken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dagiden navnte maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Crinone indeholder:

Aktivt stof: progesteron.

1 applikatorindeholder en dosis pa 90 mg
progesteron, hvilket svarer til en styrke pa 8%.
@vrige indholdsstoffer: glycerol, tynd
paraffinolie, carbomer 974P, polykarbophil,
hydrogeneret palmeolieglycerid, sorbinsyre,
natriumhydroxid og renset vand.

Udseende og pakningssterrelse

Crinone vaginalgel er en jeevn hvid til
rahvid gel og markedsferes i pakninger a 15
engangsapplikatorer.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Crinone® er et registreret varemzrke, der
tilhgrer Merck KGaA.

Denne indlegsseddel blev senest a&ndret
juli 2023.



