Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Prolutex, 25 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

progesteron

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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Co to jest lek Prolutex i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Prolutex zawiera substancj¢ czynng o nazwie progesteron. Progesteron jest naturalnie
wystepujacym u kobiet hormonem ptciowym. Lek dziata na btong §luzowa macicy i pomaga zaj$¢
W cigze 1 utrzymac cigze.

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

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prolutex

Kiedy nie stosowa¢ leku Prolutex:

Jesli pacjent ma uczulenie na progesteron lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

Jesli wystepuje krwawienie z pochwy (innego pochodzenia niz krwawienie menstruacyjne),
ktore nie zostalo zbadane przez lekarza

Jesli wystapito poronienie i istnieje podejrzenie, ze w macicy pozostaty jeszcze martwe tkanki
Jesli pacjentka aktualnie jest w cigzy pozamacicznej

Jesli wystepuja lub wystepowaty w przeszlosci cigzkie choroby watroby

Jesli wystepuje nowotwor lub podejrzenie nowotworu piersi lub uktadu rozrodczego

Jesli aktualnie wystepujg lub wystepowaly w przesztosci zakrzepy w nogach, ptucach, oczach
lub w innych cze¢$ciach ciata

Jesli wystepuje porfiria (dziedziczne lub nabyte zaburzenia niektorych enzymow)

Jesli podczas cigzy u pacjentki wystepowata zoltaczka (zazotcenie oczu i skory spowodowane
zaburzeniami watroby), ostry $wiad i (lub) pecherze na skorze

U pacjentek w wieku ponizej 18 lat



Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Nalezy zachowac szczegolng ostroznosé stosujac lek Prolutex
Jesli podczas leczenia wystgpi ktorykolwiek z ponizszych stanow, nalezy bezzwlocznie
poinformowaé lekarza, poniewaz istnieje prawdopodobienstwo, ze nalezy przerwac leczenie. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli stany te wystapia kilka dni po podaniu ostatniej dawki.
o Atak serca (bl w klatce piersiowej, bol plecow i (lub) gleboki bdl i pulsowanie w jednym lub
w obu ramionach, nagte skrocenie oddechu, pocenie si¢, zawroty gtowy, nudnosci, kotatanie
serca)
e Udar (ostry bol glowy Iub wymioty, zawroty glowy, omdlenia, zaburzenia widzenia i mowy,
ostabienie, dretwienie ramienia lub nogi)
e Zakrzepica w oku lub w ktorejkolwiek czesci ciata (bol oka lub bdl i obrzek kostek, stop i rak)
Pogorszenie depres;ji
e Ostry bol glowy, zaburzenia widzenia

Przed zastosowaniem leku Prolutex
Przed zastosowaniem leku Prolutex nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli w przesztosci wystepowaty lub
wystepuja obecnie ponizsze stany, poniewaz wymaga to doktadnej obserwacji pacjenta podczas
leczenia:
e Choroby watroby (fagodne do umiarkowanych)
Padaczka
Migrena
Astma
Choroby serca lub nerek
Cukrzyca
e Depresja
Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta, lekarz bedzie uwaznie kontrolowac stan
pacjenta w trakcie leczenia.

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

Lek Prolutex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, nawet tych dostepnych bez
recepty oraz lekach ziotowych. Niektore leki mogg wchodzi¢ w interakcje z lekiem Prolutex.
Szczegolnie dotyczy to nastgpujacych lekow:

e Karbamazepina (stosowana w leczeniu napadéw padaczkowych)
Ryfampicyna (antybiotyk)
Gryzeofulwina (lek przeciwgrzybiczny)
Fenytoina i fenobarbital (stosowane w leczeniu padaczki)
Produkty ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)
Cyklosporyna (lek stosowany w leczeniu niektorych typow zapaleni i po transplantacjach)
Leki przeciwcukrzycowe
Ketokonazol (Iek przeciwgrzybiczny)

Nie nalezy podawac leku Prolutex i innych lekéw do wstrzykiwan w tym samym czasie.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zazyciem kazdego leku nalezy zasiggng¢ porady lekarza Iub farmaceuty.

e Lek Prolutex moze by¢ stosowany w czasie pierwszych trzech miesigcy cigzy.
e Lek nie moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac urzadzen, jesli odczuwane sg sennosc i (lub) zawroty
glowy w trakcie stosowania leku Prolutex.

Lek Prolutex zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Prolutex

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza. Nalezy pamigtac, ze lek Prolutex moze by¢ stosowany wylacznie pod kontrolg lekarza
doswiadczonego w leczeniu bezptodnosci.

Jakie dawki leku Prolutex nalezy stosowa¢ i jak dlugo?
Zalecana dawka wynosi 25 mg we wstrzyknigciu raz na dobg. Czas leczenia trwa zazwyczaj do 12
tygodnia potwierdzonej cigzy (tj. 10 tygodni leczenia).

Jak nalezy podawac lek Prolutex
Lek Prolutex moze by¢ podawany podskornie (wstrzyknigcie podskorne, tj. sc.).

Pacjentka bedzie mogta samodzielnie wstrzykna¢ podskornie 25 mg leku Prolutex po odpowiednim
przeszkoleniu przez lekarza lub pielegniarke.

Przed pierwszym podaniem leku Prolutex pacjentka zostanie przeszkolona w nastgpujacych punktach:
e Wykonanie w praktyce wstrzyknig¢ podskornych
e (Gdzie wstrzykiwac lek
e W jaki sposob podawac lek

Prosze zapoznad si¢ z ponizsza instrukcja przygotowania roztworu i podania leku Prolutex

Kolejne kroki samodzielnego podania leku:

A Przygotowanie wstrzyknigcia
B Sprawdzenie opakowania

C Wstrzyknigcie

D Usunigcie pozostatoSci.

Powyzsze czynnosci opisane sg ponizej.

A Przygotowanie wstrzykni¢cia
Wazne jest, aby zachowac higiene i czysto$¢. Rozpoczynajac przygotowania nalezy umy¢ doktadnie
rece 1 wysuszy¢ je czystym recznikiem. Wybrac czystg powierzchni¢ do przygotowania wstrzyknigcia.

Nastepujace przedmioty nie sa dotagczone do opakowania leku. Lekarz lub farmaceuta zaopatrzy w nie
pacjenta:

e Dwa waciki nasaczone srodkiem dezynfekujacym

e Pojemnik na odpady medyczne (w celu bezpiecznego usunigcia igiet, fiolki itd.)

B Sprawdzenie opakowania
Nie nalezy uzywac produktu, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
e Nalezy upewnic si¢, ze amputko-strzykawka leku Prolutex zawiera roztwor.



e Nalezy upewnic si¢, ze nie uplynat termin waznosci, ktéry znajduje si¢ na amputko-
strzykawce leku Prolutex. Jesli jest po uptywie terminu waznosci, nie nalezy stosowac tego
leku.

C Wstrzykniecie

e [ekarz lub pielggniarka pokaza miejsca, w ktore mozna wstrzykiwac lek Prolutex (np. brzuch
lub przédd uda)

e Otworzy¢ opakowanie z wacikiem nasgczonym $rodkiem dezynfekujacym, doktadnie
przetrze¢ miejsce wstrzyknigcia i poczekac az wyschnie

e Zdja¢ nasadke. Po zdjeciu nasadki nie wolno dotykaé niczego igla. Ma to na celu zapewnienie,
ze igla pozostanie czysta (sterylna)

e Trzymac strzykawke igla skierowang do gory i powoli naciska¢ ttok, az cate powietrze
zostanie usunigte ze strzykawki, a z konca igly bedzie wydostawac sie co najmniej jedna
kropla roztworu.

e Jedna reka przytrzymac strzykawke. Palcami drugiej reki ztapa¢ fatd skory, tak aby miejsce
wstrzykniecia byto pomigdzy kciukiem i palcem wskazujacym

e Szybkim zdecydowanym ruchem wbic¢ igl¢ pod katem prostym

o  Whi¢ calg igle w skorg. Nie wstrzykiwac roztworu bezposrednio do naczynia
krwiono$nego

o Wstrzykna¢ roztwor naciskajac delikatnie na tlok rtOwnomiernym powolnym ruchem az caty
roztwor zostanie wstrzykniety pod skore.

e Puscic fald skory i wyciagnac¢ igle.

e Kolistym ruchem przetrze¢ skore w miejscu wstrzyknigcia wacikiem ze §rodkiem
dezynfekujacym.

Kazda amputko-strzykawka jest przeznaczona wytacznie do uzytku jednorazowego.

D Usuniegcie pozostalo$ci
e Po zakonczeniu wstrzyknigcia odtozy¢ amputko-strzykawke do pojemnika na odpady
medyczne.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Prolutex
Nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg. Objawy przedawkowania obejmuja senno$c.

Pominie¢cie zastosowania leku Prolutex

Nalezy przyja¢ pominicta dawke tak szybko jak to jest mozliwe, a nastgpnie postgpowac jak zawsze.
Nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki w celu uzupetienia pomini¢tej dawki. Nalezy ustali¢

z lekarzem dalsze postepowanie.

Przerwanie stosowania leku Prolutex

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

i zwigkszong sktonnos¢ do wystapienia napadéw padaczkowych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Tak jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia

Nalezy bezzwlocznie przerwac stosowanie tego leku i poszukaé¢ pomocy medycznej, jesli
u pacjentki wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

Zespot hiperstymulacji jajnikow (objawy obejmujg bol w dolnych partiach brzucha, uczucie
pragnienia, zte samopoczucie, czasem wymioty, wydalanie zmniejszonych ilosci
zageszczonego moczu, zwickszenie masy ciala),

Depresja,

Zazblcenie skory i oczu (zo6ttaczka),

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

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

Bol, zaczerwienienie, $wiad, podraznienie lub obrzgk w miejscu wstrzyknigcia
Skurcze macicy
Krwawienie z pochwy

Czesto (moga dotyczy¢ nie wiccej niz 1 na 10 0sob)

Bol gltowy

Wzdgcia

B0l brzucha

Zaparcia

Nudno$ci i wymioty

Wrazliwos¢ piersi i (Iub) bol piersi

Uptawy z pochwy

Podraznienie, mrowienie lub $wigd pochwy i skory w okolicy
Stwardnienie w miejscu wstrzykniecia

Siniaki w miejscu wstrzyknigcia

Zmeczenie (nadmierne zmeczenie, wyczerpanie, sennosc)

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 osob)

Zmiany nastroju

Zawroty glowy

Sennosé

Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (uczucie dyskomfortu w zotadku i (lub) tkliwos¢, nadmierne
wydzielanie gazdéw, bolesne skurcze, nudnosci)

Wysypka skorna (wlaczajac zaczerwienie i zwigkszong cieptote skory, swedzace guzki lub
bable, sucha, popgkana skore, obrzegk skory)

Obrzgk piersi i (lub) powigkszenie piersi

Uczucie goraca

Ogodlne poczucie dyskomfortu

Bol

Czestos¢ nieznana: nie moze zostac¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Nastepujace dziatania niepozadane, nie zostaly opisane dla leku Prolutex podczas badan klinicznych,
ale dla innych lekoéw zawierajacych progesteron: bezsenno$¢, objawy przypominajace zespot napiecia
przedmiesigczkowego, zaburzenia miesigczkowania, pokrzywka, tradzik, nadmierne owtlosienie,
nadmierne wypadanie wlosow, zwigkszenie masy ciata.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Prolutex

Lek nalezy przechowywac z miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowac¢ tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
etykiecie amputko-strzykawki po: EXP. Jezeli termin wazno$ci jest podany jako miesigc/rok, termin

wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie stosowa¢ tego leku jesli w roztworze zauwazalne sg ptywajace czastki lub jesli roztwor nie jest
przejrzysty.

Kazda ampultko-strzykawka jest przeznaczona wytacznie do uzytku jednorazowego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Prolutex

Substancja czynng leku jest progesteron.

Kazda ampultko-strzykawka (1,112 ml) zawiera 25 mg progesteronu (22,48 mg/ml).

Pozostate sktadniki to: hydroksypropylobetadeks, disodu fosforan, sodu diwodorofosforan dwuwodny,
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Prolutex i co zawiera opakowanie

Lek Prolutex to bezbarwny roztwoér do wstrzykiwan zawarty w szklanej strzykawce.
Kazde pudetko tekturowe zawiera 7 lub 14 amputko-strzykawek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowacé si¢ na rynku.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
IBSA Farmaceutici Italia Srl

Via Martiri di Cefalonia 2

26900 Lodi

Witochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

IBSA Poland Sp. z o.0.

Al. Jana Pawla II 29, 00-867 Warszawa

00-078 Warszawa

tel.: +48 22 653 68 60

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Péinocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Austria: Progedex
Belgia: Inprosub
Bulgaria: Prolutex
Cypr: Prolutex
Republika Czeska: Prolutex
Dania: Prolutex
Estonia: Lubion
Finlandia: Prolutex
Francja: Progiron
Niemcy: Prolutex
Grecja: Prolutex
Wegry: Prolutex
Wiochy: Pleyris
Litwa: Lubion
Lotwa: Lubion
Luksemburg: Inprosub
Norwegia: Prolutex
Polska: Prolutex
Portugalia: Prolutex
Rumunia: Prolutex
Stowacja : Prolutex
Szwecja: Prolutex
Hiszpania: Prolutex
Holandia: Prolutex

Wielka Brytania (Pétnocna Irlandia):  Lubion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2025



