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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
LUTINUS
100 mg Vaginaltabletten

Progesteron

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimit-

tels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

tecmﬁi:c"ﬁge”dmgt - Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

EE Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist LUTINUS und wofUr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von LUTINUS beachten?
3. Wie ist LUTINUS anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist LUTINUS aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist LUTINUS und wofiir wird es angewendet?

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwir-

LUTINUS ist eine Vaginaltablette, die das natiirliche weibliche Sexualhormon Progesteron (Gelbkdrperhormon) enthalt.
LUTINUS wird bei Frauen angewendet, die im Rahmen einer kiinstlichen Befruchtung (Assistierte Reproduktionstherapie, ART)

zusétzliches Progesteron bendtigen.

Progesteron wirkt auf die Geb&rmutterschleimhaut und hilft lhnen schwanger zu werden und zu bleiben, wenn Sie wegen

Infertilitdt in Behandlung sind.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von LUTINUS beachten?

LUTINUS darf nur bei Frauen angewendet werden, die eine Infertilitdtsbehandlung im Rahmen einer Assistierten Reproduktions-
therapie (ART) erhalten. Die Behandlung beginnt am Tag der Entnahme der Eizellen. Ihr Arzt wird Sie informieren, wann die Be-

handlung beginnt.
LUTINUS darf nicht angewendet werden

 wenn Sie allergisch gegen Progesteron oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
 wenn Sie ungewohnliche Blutungen aus der Scheide (vaginale Blutungen) haben, die Ihr Arzt noch nicht abgeklart hat.
» wenn Ihr Arzt vermutet, dass nach einer Fehlgeburt noch Gewebereste in der Gebarmutter verblieben sind oder bei Ihnen

eine Schwangerschaft auBerhalb der Gebdrmutter festgestellt wurde.
 wenn Sie eine schwere Erkrankung der Leber haben bzw. in der Vergangenheit hatten.

 wenn Sie Brustkrebs oder Krebs der Geschlechtsorgane haben bzw. wenn ein Verdacht auf eine solche Erkrankung besteht.
* wenn Sie Blutgerinnsel in den Beinen, der Lunge, den Augen oder in anderen Korperbereichen haben bzw. in der

Vergangenheit hatten.
 wenn Sie an angeborenen oder erworbenen Stérungen der Bildung des roten Blutfarbstoffs (Porphyrie) leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte seien Sie besonders vorsichtig und informieren Sie Ihren Arzt unverziglich, wenn Sie eines der nachfolgenden Symptome

wahrend der Behandlung oder auch erst einige Tage nach der letzten Anwendung bemerken:

» Schmerzen in den Waden oder in der Brust, plétzliche Atemnot oder Bluthusten, dies wére ein méglicher Hinweis auf ein

Blutgerinnsel in Beinen, Herz oder Lunge

» schwere Kopfschmerzen oder Erbrechen, Schwindel, Schwachegeflihl, Seh- oder Sprachstérungen, Schwéche oder Taub-

heit in einem Arm oder Bein. Dies ware ein mdglicher Hinweis auf ein Blutgerinnsel im Gehirn oder in den Augen
* die Symptome einer Depression verschlechtern sich.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt vor einer Behandlung mit LUTINUS, wenn Sie eines der folgenden gesundheitlichen Probleme

haben oder hatten.

* Epilepsie

* Migrdne

e Asthma

» Herz- oder Nierenfunktionsstorungen
e Diabetes

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von LUTINUS bei Kindern und Jugendlichen ist nicht vorgesehen.

Anwendung von LUTINUS zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel

eingenommen/angewendet haben oder andere Arzneimittel einnehmen/anwenden wollen.

Manche Arzneimittel kdnnen Wechselwirkungen mit Progesteron-Vaginaltabletten hervorrufen, z. B. konnen Carbamazepin,
Rifampicin sowie pflanzliche Arzneimittel wie Johanniskraut die Wirksamkeit beeintrdchtigen, wahrend Arzneimittel, die Keto-
conazol enthalten, und Vaginalcremes zur Behandlung einer Pilzerkrankung die Wirkung von Progesteron verdndern konnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

LUTINUS kann im ersten Drittel (Trimester) der Schwangerschaft von Frauen angewendet werden, die wahrend einer kinstli-

chen Befruchtung (ART) zusétzliches Progesteron bendtigen.

Das Risiko angeborener Anomalien, einschlieBlich Anomalien der Geschlechtsorgane bei Jungen und Madchen aufgrund von

Progesteron, das wahrend der Schwangerschaft zugefiihrt wurde, ist nicht vollstandig geklart.
Dieses Arzneimittel darf wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

LUTINUS hat geringen oder maBigen Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Da es Schiaf-
rigkeit und/oder Schwindel bewirken kann, soliten Sie beim Fiihren von Fahrzeugen und beim Bedienen von Maschinen vorsichtig sein.

3. Wie ist LUTINUS anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Inrem Arzt nach, wenn Sie

sich nicht sicher sind.

In der Regel wird das Arzneimittel in einer Dosierung von 100 mg dreimal taglich direkt in Ihre Vagina eingefiihrt. Die Behand-
lung beginnt am Tag der Entnahme der Eizellen. Nachdem die Schwangerschaft festgestellt wurde, sollte die Behandlung mit

LUTINUS fur 30 Tage fortgesetzt werden

Gebrauchsanweisung
LUTINUS wird mit Hilfe des Applikators direkt in Ihre Scheide (Vagina) eingefhrt.

1. Losen Sie einen Blister vom Blisterstreifen, indem Sie ihn entlang der Perfora-
tion abtrennen.

2. Entfernen Sie die Folie an der Riickseite des Blisters. Beginnen Sie dazu an
der Ecke mit dem aufgedruckten Pfeil.

3. Entfernen Sie die Verpackung des Applikators.

4. Legen Sie eine Vaginaltablette in die Ausformung des Applikators. Die Vaginal-
4.‘ tablette sollte fest sitzen und nicht herausfallen.

Rahmen
technisch bedingt
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m 5. Fiihren Sie stehend, sitzend oder mit leicht angezogenen Beinen auf dem Ricken
liegend den Applikator mit der Vaginaltablette tief in die Scheide (Vagina) ein.

6. Driicken Sie den Kolben herunter, um die Vaginaltablette freizugeben.

Entfernen Sie den Applikator, spilen Sie ihn griindlich unter flieBendem warmen Wasser ab und trocknen Sie ihn mit einem
weichen Tuch ab. Bewahren Sie den Applikator bis zur Wiederverwendung auf.

Wenn Sie eine groBere Menge LUTINUS angewendet haben, als Sie sollten
Bitte setzen Sie sich mit Ihrem Arzt oder Apotheker in Verbindung, wenn Sie eine groBere Menge LUTINUS als vom Arzt
verordnet angewendet haben.

Wenn Sie die Anwendung von LUTINUS vergessen haben
Fihren Sie die Verabreichung umgehend durch und setzen Sie die Behandlung anschlieBend wie verordnet fort. Wenden Sie
nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Verwendung von LUTINUS beenden

Bitte setzen Sie sich mit Ihrem Arzt oder Apotheker in Verbindung, wenn Sie die Behandlung mit LUTINUS beenden mdchten
oder beendet haben. Eine plétzliche Beendigung der Progesteron-Behandlung kann Angstgefiihle, Stimmungsschwankungen
und erhohte Anfallsneigung hervorrufen.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die am hdufigsten auftretenden Nebenwirkungen sind Kopfschmerzen, vaginale Beschwerden und Gebarmutterkrampfe.

Die folgenden héaufigen Nebenwirkungen treten bei 1 bis 10 Behandelten von 100 auf:
- Kopfschmerzen

- Aufgetriebener Bauch

- Bauchschmerzen

- Ubelkeit

- Gebarmutterkrampfe

Die folgenden gelegentlichen Nebenwirkungen treten bei 1 bis 10 Behandelten von 1.000 auf:
- Schwindel

- Schlaflosigkeit

- Durchfall

- Verstopfung

- Nesselsucht

- Hautausschlag

- Schmerzen, Brennen, Ausfluss, Trockenheit und Blutungen in der Scheide (vaginale Beschwerden)
- Pilzinfektion der Scheide

- Schmerzen, Schwellungen und Spannungsgefiihl in den Briisten

-Jucken im Genitalbereich

- Schwellung durch Flissigkeitsansammlung im Kdrpergewebe

Die folgenden Nebenwirkungen wurden nach Markteinfihrung dieses Arzneimittels beobachtet. Die Haufigkeit ist nicht be-
kannt (aufgrund der verfligharen Daten nicht abschatzbar):

- Mudigkeit

- Erbrechen

- Allergische Reaktionen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist LUTINUS aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen hinsichtlich der Temperatur erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was LUTINUS enthalt
Der Wirkstoff ist Progesteron.
Jede Vaginaltablette enthalt 100 mg Progesteron.

Die sonstigen Bestandteile sind Hochdisperses Siliciumdioxid, Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Maisstérke, Povidon
K29/32, Adipinsdure, Natriumhydrogencarbonat, Natriumdodecylsulfat, Magnesiumstearat

Wie LUTINUS aussieht und Inhalt der Packung
Dieses Arzneimittel ist eine Vaginaltablette. Die weiBe bis fast weiBe konvexe (nach auBen gewdlbte) und langliche Tablette hat
die Einpragung “FPI” auf der einen Seite und “100” auf der anderen Seite.

PackungsgroBen: 21 und 90 Vaginaltabletten und jeweils ein Vaginalapplikator aus Polyethylen.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb: kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Bulgarien, Dédnemark, Deutschland, Finnland, Griechenland, Island, Irland, die Niederlande, Norwegen, Polen, Slowakei,
Spanien, Schweden, Tschechien, Ungarn: Lutinus

Portugal: Luferti

Ruménien: Lutinus 100 mg, comprimate vaginale

Slowenien: Lutinus 100 mg vaginalne tablete

Vereinigtes Konigreich: Lutigest

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im April 2023 iiberarbeitet.
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