KULLANMA TALIMATI
LUTINUS 100 mg vajinal tablet
Vajina icine uygulanir.
o FEtkin Madde: Her bir vajinal tablet 100 mg progesteron igerir.
o Yardimci Maddeler: Kolloidal silikon dioksit, laktoz monohidrat (sigir siitii kaynakl1),

prejelatinize nigasta, polivinilpirolidon, adipik asit, sodyum bikarbonat, sodyum lauril
siilfat, magnezyum stearat.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LUTINUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. LUTINUS kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LUTINUS nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LUTINUS un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. LUTINUS nedir ve ne i¢in kullanilir?

LUTINUS, dogal kadin cinsiyet hormonu progesteron iceren vajinal tablet olarak
kullanilmaktadir. Vajinal tablet, bir yiiziinde “FPI” harfleri diger yiiziinde “100” rakanu

baskili, beyaz-beyazimsi, konveks ve dikdortgen seklindedir.

LUTINUS progesteron igerir. Yardimla iireme teknikleri (ART) tedavi programi alirken ek
olarak progesterona gerek duyulan kadinlara LUTINUS uygulanir.

Kisirlik i¢in tedavi edildiginizde, progesteron rahimin i¢ tabakasina etkide bulunarak hamile
kalmaniza ve hamileliginizin devamina yardimei olur.

LUTINUS, her bir kutuda 21 adet 100 mg vajinal tablet ve bir vajinal aplikatoér igeren
ambalajlar halinde sunulmaktadir.

www.ilac101l.com

1/7


https://ilac101.com

LUTINUS sigir siitii kaynakli laktoz monohidrat igermektedir.
2. LUTINUS’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

LUTINUS sadece yardimla tireme teknikleri (ART) tedavi programu ile kisirlik tedavisi géren
kadinlara uygulanabilir. Tedaviye yumurta toplama isleminin yapildigi giin baslayin.
Doktorunuz tedaviye basladiginda size bilgi verecektir.

LUTINUS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e LUTINUS’un igindeki progesteron ya da yardimci maddelerden herhangi birine karst
alerjiniz varsa,

e Doktorunuz tarafindan degerlendirilmemis nedeni bilinmeyen vajinal kanamaniz varsa,

e Diisiikk yaptiysaniz, doktorunuz rahim i¢inde doku kalmasindan veya dis gebelikten
slipheleniyorsa,

e Halen veya daha 6nceden mevcut ciddi bir karaciger probleminiz varsa,

e Bilinen veya siipheli meme veya iireme yolu kanseriniz varsa,

e Eger bacaklarinizda, akciger, gozler veya viicudunuzun herhangi bir yerinde kan pihtisi
varsa,

e  Porfiri hastaliginiz (bir grup kalitimsal veya kazanilmis bazi enzim hastaliklar1) varsa.

LUTINUS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger tedavi sirasinda veya son dozun uygulanmasindan birka¢ giin i¢inde asagidaki

durumlardan herhangi birine sahipseniz doktorunuzu bilgilendirin;

e (Gogiiste veya baldirinizda agri, nefesin aniden kesilmesi veya bacak, kalp veya akcigerde
muhtemel bir pihtiy1 isaret eden kanli 6kstiriik,

e Siddetli bas agris1 veya kusma, bag donmesi, bayilma veya konusmada veya gérmede
degisiklik, beyin veya gozde muhtemel bir pihtiy1 isaret eden bacak veya kolda uyusma
veya zayiflik,

e Depresyon belirtilerinin kotlilesmesi.

Eger asagidaki saglik problemlerinden herhangi birine sahipseniz LUTINUS tedavisine
baslamadan 6nce doktorunuzu bilgilendirin;

e Epilepsi (sara hastalig)

Migren (¢ogunlukla ataklar halinde gelen bir bas agris1)

Astim (bronglarin daralmasi sonucu ortaya ¢ikan nefes darligi)

Kalp veya bobrek yetmezligi

Diyabet (seker hastaligi)

Hafif-orta karaciger yetmezliginiz varsa,

35 yas lizerindeyseniz, sigara igiyorsaniz ve damar tikanikligi/sertligi riskiniz varsa
dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

LUTINUS’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.
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Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LUTINUS, hamileligin ilk ti¢ aylik déneminde yardimla iireme teknikleri (ART) tedavi
programu alirken ek olarak progesterona gerek duyulan kadinlara uygulanabilir.

Hamilelik sirasinda bu sekilde disardan progesteron adli hormonun alinmasinin, erkek veya
kiz cocuklarin cinsel organlarinda anormallikleri de igeren dogumsal kusurlara neden olup
olmayacagi tam olarak belirlenmemistir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LUTINUS emzirme doneminde kadinlarda kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

LUTINUS ara¢ ve makine kullanimi iizerinde hafif veya orta etkiye sahiptir. Uyuklama
ve/veya bas donmesine neden olabilir; bu nedenle siiriiciilerin ve makine kullanan kisilerin
dikkatli olmas: tavsiye edilir.

LUTINUS un i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Gegerli degildir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

LUTINUS ve diger bazi ilaglar birbirleriyle etkilesebilir. Su anda almakta oldugunuz ya da
yakin zamanda aldigimiz regeteli veya recetesiz ilaglari, ozellikle de asagidaki ilaclar:
aliyorsamiz bunlar1 doktorunuza soyleyiniz:

e Rifampisin (verem hastaliginin tedavisinde kullanilir)

e Karbamazepin (sara hastaliginin tedavisinde kullanilir)

e St. John’s Wort igeren bitkisel ilaglar (depresyon, uyku bozukluklari tedavisinde
kullanilir)

e Ketokonazol (mantar hastaligi tedavisinde kullanilir) ve diger sitokrom P450-3A4 sistemi
inhibitorleri

e Diger vajinal yoldan kullanilan kremler (mantar hastaliginin tedavisinde kullanilir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LUTINUS nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

LUTINUS u her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza sorunuz.
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Yumurtanin toplama isleminin yapildigi gilinden baslayarak giinde 2 veya 3 defa vajina igine
100 mg’lik tablet dogrudan yerlestirilir ve toplam 10 haftaya kadar devam edilir (veya
gebeligin 12.inci haftasina kadar).

40 yasin lizerindeki hastalar i¢in giinde li¢ defa uygulama onerilir.

Uygulama yolu ve metodu:
LUTINUS, ilagla birlikte verilen aplikator kullanilarak dogrudan vajinaya yerlestirilmelidir.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanmmi: LUTINUS un ¢ocuklar ile ilgili bir kullanimi1 yoktur.
Yashlarda kullammmi: 65 yasin tizerindeki hastalara iligskin hicbir klinik veri toplanmamustir.

Ozel kullamim durumlari;

Bobrek ve karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger fonksiyonlari iizerinde higbir deneyim
mevcut degildir.

Eger LUTINUS un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla LUTINUS kullandiysaniz:
Yiiksek doz LUTINUS uyku sersemligine neden olabilir.

LUTINUS dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LUTINUS kullanmay1 unutursaniz:
Hatirladiginizda gerekli dozu hemen alin ve dnceki sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

LUTINUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

LUTINUS kullanmay1 durdurmak istediginizde ya da durdurduysaniz doktorunuza danisin.
Progesteron dozunun aniden kesilmesi artan endise, huzursuzluk ve artan kasilma ndbetlerine
duyarliliga neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LUTINUS  un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LUTINUS’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Alerjik dokiintii (deri dokiintiisii)
e Asint duyarlhilik reaksiyonlar: (alerjik reaksiyonlar) (deri dokiintiisii veya ani agri, sislik,

nefes darligi, halsiz hissetme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LUTINUS a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

En yaygin goriilen yan etki bag agrisi, vajinal bozukluklar ve rahim kasilmalaridir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

e Bas agrisi

e Karinda siskinlik

e Karm agrisi

e Bulanti

e Rahim kasilmalari

Yaygin olmayan:

Bas donmesi

Uykusuzluk

Ishal

Kabizlik

Alerjik dokiintii

Dokiintii

Vajinal hastaliklar (6rn. vajinal huzursuzluk, yanma hissi, akinti, kuruluk ve kanama)
Vajinal mantar enfeksiyonu

Meme hastaliklar1 (6rn. meme agrisi, memede siskinlik ve meme hassasiyeti)
Genital bolgede kasinti

Periferal 6dem (s1vi1 birikimi nedeniyle siskinlik)

Bilinmiyor:

¢ Bitkinlik

e Kusma

e Asir duyarlilik reaksiyonlar1 (alerjik reaksiyonlar)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
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giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LUTINUS’ un Saklanmasi

LUTINUS u ¢ocuklarin goremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Kutudaki son kullanma tarihinden sonra LUTINUS u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LUTINUS’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Ferring la¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. Nurol Plaza No: 255 Kat 13
Maslak 34398 Sariyer, Istanbul

Tel :02123356200

Faks :0212 2854274

e-posta: TRO-info@ferring.com

Uretim Yeri:
Ferring GmbH
Wittland/Kiel/Almanya

Bu Kullanma Talimatt tarihinde onaylanmistir.
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KULLANIM TALIMATLARI

LUTINUS, kutusunda sunulan aplikator kullanilarak dogrudan vajinaya yerlestirilir.

1.

4

2.  Aplikatoriin ucundaki bosluga bir tablet koyun. Tablet emniyetli bir sekilde yerine
oturmali ve digar1 ¢tkmamalidir.

3.  Iginde tablet bulunan aplikatdrii, ayakta, oturur durumda ve sirtiistii yatarken dizleriniz
biikiik durumda vajinaya yerlestirin. Aplikatoriin ince ucunu yumusak ve tam olarak
vajinaya yerlestirin.

4.  Tableti serbest birakmak i¢in pistonu itin.

Aplikatorii ¢ikarin ve akan 1lik suda iyice yikayin; yumusak bir kagit mendille silerek
kurulayin ve bir sonraki kullanim i¢in saklayin.
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