INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Lutinus 100 mg, vaginaltabletter

Progesteron L90843A-3.0

Lutinus® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Ferring B.V.

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laagemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.

— Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

— Sperg laegen eller pa apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

— Leegen har ordineret Lutinus til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

— Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis du
far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Lutinus
Sadan skal du bruge Lutinus

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstorrelse og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Dette lzegemiddel leveres som en vaginaltablet som indeholder det naturlige kvindelige
konshormon progesteron.

Lutinus er til kvinder som har behov for ekstra progesteron som en del af behandlingen
med Assisteret Reproduktions Teknologi (ART).

Progestreron virker pa livmoderslimhinden og bidrager til at du bliver og fortsaetter med at
veere gravid i forbindelse med behandling mod barnlgshed.
2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Lutinus

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



Lutinus skal kun bruges af kvinder i behandling med Assisteret Reproduktions Teknologi
(ART). Behandlingen pabegyndes dagen for aeg-udtagning. Leegen vil informere dig om
hvornar behandlingen pabegyndes.

Brug ikke Lutinus

hvis du er allergisk overfor progesteron eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Lutinus (angivet i afsnit 6).

hvis du har unormale vaginalblgdninger som ikke er blevet vurderet af en laege.
hvis du har haft en abort og laeagen mistaenker at der forelaegger veev heraf i uterus
eller du har haft graviditet udenfor livmoderen.

hvis du har eller har haft alvorlige problemer med leveren.

hvis det vides eller mistaenkes at du har kreeft i bryster eller kensorganer.

hvis du har eller har haft blodpropper i ben, lunger, gjne eller andre steder i
kroppen.

hvis du lider af porfyri (en gruppe af arvelige eller erhvervede enzymsygdomme).

Advarsler og forsigtighedsregler
Vis forsigtighed og informer din leege omgéaende hvis du oplever et eller flere af foelgende
symptomer under behandlingen eller nogle dage efter sidste dosis.

smerter i la&eggene eller brystet, pludselig stakdndethed, eller ophostning af blod,
hvilket indikerer mulig blodprop i ben, hjerte eller lunger.

kraftig hovedpine eller opkastning, svimmelhed, svaghed, eller gendringer i syn eller
tale, kraftloshed eller fglelsesloshed i arm eller ben, hvilket indikerer en mulig
blodprop i hjerne eller gjne.

forveerring af symptomerne pa depression.

Informer laegen for du begynder behandlingen med Lutinus hvis du lider af en eller flere af
disse sygdomme:

Barn

epilepsi

migraene

astma

nedsat hjerte- eller nyrefunktion
sukkersyge

Lutinus anvendes ikke til barn

Brug af anden medicin sammen med Lutinus

Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturlaegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Nogle laegemidler kan pavirke eller pavirkes af progesterontabletter. F.eks. kan
karbamazepin, rifampin eller naturleegemidler indeholdende perikon (Hypericum
perforatum) nedseette effekten, imens produkter der indeholder ketoconazol og cremer
mod svamp i skeden kan aendre virkningen af progesteron. Tal med din laege, hvis du
tager/bruger ovennaevnte produkter.



Graviditet og amning

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

Graviditet:
Lutinus kan bruges under farste trimester af graviditeten hos kvinder som har brug for
yderligere progesteron i behandling med Assisteret Reproduktions Teknologi (ART).

Risikoen for medfodte misdannelser, herunder kensabnormaliteter hos drenge- og
pigebarn, efterintrauterin eksponering af progesteron under graviditeten er ikke
fuldstaendig klarlagt.

Amning:
Du ma ikke amme hvis du bruger Lutinus, fordi Lutinus gar over i modermeelken. Tal med
lzegen.

Trafik og arbejdssikkerhed
Lutinus kan virke slavende i storre eller mindre grad. Det skal du tage hensyn til, hvis du
skal feerdes i trafikken eller arbejde med maskiner.

Lutinus indeholder lactose
Hvis din leege har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter, s& kontakt laegen inden du
tager Lutinus.

3. Sadan skal du bruge Lutinus

Brug altid dette lzzegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen
eller pa apoteket. Den anbefalede dosis er 100 mg indfert direkte i skeden tre gange
daglig.

Behandlingen pabegyndes pa dagen for seg-udtagningen og ber fortsaette i 30 dage hvis
graviditet kan bekraeftes.

Brugsanvisning
Lutinus skal indfgres direkte i skeden ved hjeelp af den medfalgende applikator.

1. Pak applikatioren ud. Treek folien af blisterkortet for at fa tabletten ud.
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2. Paseet en tablet pé det tilpassede sted for enden af applikatoren. Tabletten skal sidde
godt fast og ma ikke falde af.




3. Applikatoren med tabletten kan feres ind i skeden mens du stér, sidder eller ligger pa
ryggen med bgjede knae. For forsigtigt den tynde del af applikatoren hgjt op i skeden.
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4. Tryk pa stemplet for at frigare tabletten.
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5. Tag applikatoren ud igen og skyl den godt i rent og varmt rindende vand, tor den
derefter med en ren blad serviet og gem applikatoren til naeste gang.

Hvis du har brugt for meget Lutinus
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Lutinus end der stér i
denne information, eller mere end lzegen har foreskrevet og du feler dig utilpas.

Hvis du har glemt at bruge Lutinus
Tag dosis sa snart du husker det og fortseet herefter som du plejer. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Lutinus

Kontakt lzegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Lutinus.
Hvis progesteronbehandlingen stoppes pludseligt kan det give gget angst,
humersvingninger og aget falsomhed for anfald/kramper.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

De mest almindelige bivirkninger er hovedpine, symptomer fra skeden og kramper i
livmoderen.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede
patienter)

Hovedpine

Fornemmelse af oppustethed i maveregionen

Mavesmerter

Kvalme

Kramper i livmoderen

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 behandlede

patienter)
e Svimmelhed
e Sgvnlgshed
e Diarré
e Forstoppelse



Neeldefeber (allergisk udsleet)
Udsleet
Symptomer fra skeden (f.eks. ubehag, svien, udflad, terhed og bladning)
Svampeinfektioner i skeden
Brystsymptomer (f.eks. smerter, haevelse og emhed)
Klge i underlivet
e Haevede fodder, ankler og haender.
Folgende bivirkninger er set efter at produktet kom pa markedet. Frekvensen er ikke
kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data)
e Treethed
e Opkastninger
e Overfglsomhedsreaktioner

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller
dine paregrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Lutinus utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Der er ingen seerlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette laegemiddel.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Lutinus indeholder:

e Aktivt stof: Progesteron. Hver vaginaltablet indeholder 100 mg progesteron.
e @vrige indholdsstoffer:



— Silica, hydrofob kolloid vandfri
— Lactosemonohydrat

— Majsstivelse, pregelantineret
— Povidon

— Apidinsyre

— Natriumhydrogencarbonat

— Natriumlaurilsulfat

— Magnesiumsterat.

Udseende og pakningsstarrelse
Dette leegemiddel er en vaginaltablet. Det er en hvid til rahvid, flad og oval tablet maerket
"FPI" p& den ene side og "100" pa den anden side.

Pakningsstarrelser: 21 eller 90 vaginaltabletter, leveret med en polyethylen vaginal
applikator. Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen:
Abacus Medicine A/S

Kalvebod Brygge 35,

1560 Kobenhavn V

Tel: +457022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Frigivet af

Abacus Medicine B.V.
Diamantweg 4

1812 RC Alkmaar
Holland

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 01/2022



