CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Crinone, 80 mg/g, zel dopochwowy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu dopochwowego zawiera 80 mg progesteronu.
Kazdy aplikator dostarcza 1,125 g zelu dopochwowego zawierajacego 90 mg progesteronu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kwas sorbinowy (E 200) 0,9 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel dopochwowy

Gtadki, biaty lub biatawy zel.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Suplementacja progesteronu w fazie lutealnej u dorostych kobiet jako element technik wspomaganego
rozrodu (ang. assisted reproductive technology; ART).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Poczawszy od dnia transferu zarodka, nalezy wprowadza¢ do pochwy 1,125 g zelu dopochwowego
Crinone (90 mg progesteronu) 1 raz na dobg. W przypadku potwierdzenia cigzy w badaniach

laboratoryjnych, leczenie nalezy kontynuowac przez catkowity czas leczenia wynoszacy 30 dni.

Prawdopodobnie z powodu kumulacji zelu, do kilku dni po zastosowaniu, moga pojawic si¢ uptawy
Z pochwy wygladem przypominajgce mate biate globulki.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie produktu leczniczego Crinone u dzieci i mtodziezy nie jest wskazane.

Sposob podawania

Pacjentki nalezy poinstruowaé, w jaki sposob stosowa¢ produkt leczniczy Crinone, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

- Niezdiagnozowane krwawienie z pochwy.

- Rozpoznanie lub podejrzenie nowotworu ztosliwego piersi lub narzadéw rodnych.

- Porfiria.

- Zakrzepowe zapalenie zyt, zaburzenia zakrzepowo-zatorowe, udar moézgu lub wystepowanie
wymienionych choréb w wywiadzie.

- Poronienie zatrzymane.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Crinone zawiera kwas sorbinowy jako substancj¢ pomocnicza. Kwas sorbinowy
moze powodowaé miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory). Miejscowe reakcje
skorne moga wystapi¢ rowniez na narzadach ptciowych partnera pacjentki, w przypadku podjecia
wspotzycia po dopochwowej aplikacji produktu leczniczego Crinone. Mozna temu zapobiec stosujgc
prezerwatywy.

Badanie ginekologiczne nalezy przeprowadzac przed i regularnie w czasie leczenia produktem
leczniczym; w szczegolnosci przy dtugotrwatym leczeniu nalezy wykluczy¢ przerost endometrium.
Badanie przedmiotowe przed leczeniem powinno w szczego6lnosci uwzglednia¢ badanie piersi

i narzadow miednicy mniejszej oraz wymaz z szyjki macicy.

Jesli w czasie leczenia produktem leczniczym Crinone wystapi poronienie zagrazajace, nalezy ustalié,
czy zarodek zyje, na podstawie rosngcych mian HCG i (lub) badania ultrasonograficznego.

Stosowac ostroznie w razie cigzkich zaburzen czynnosci watroby.

W przypadkach wystgpowania krwawien miedzymiesiaczkowych, tak jak we wszystkich przypadkach
nieregularnych krwawien z pochwy, nalezy wzia¢ pod uwagg przyczyny inne niz czynnosciowe.

W przypadku niewyjasnionego krwawienia z pochwy nalezy wdrozy¢ odpowiednie procedury
diagnostyczne.

W zwiazku z tym, ze progestageny moga powodowaé w ré6znym stopniu nasilong retencj¢ ptynow,
zaburzenia, na ktore taki czynnik moze mie¢ wptyw (np. padaczka, migrena, astma, niewydolno$¢
serca lub nerek) wymagaja uwaznej obserwacji.

Lekarz patolog powinien by¢ poinformowany 0 prowadzonej terapii progesteronem, gdy otrzymuje do
badania odpowiednie probki.

Pacjentki z depresja w wywiadzie powinny by¢ uwaznie obserwowane, a jezeli depresja nawroci
0 duzym nasileniu, produkt leczniczy nalezy odstawic.

U niewielkiej liczby pacjentek stosujacych ztozone produkty zawierajace estrogen i progesteron
obserwowano zmniejszenie tolerancji glukozy. Mechanizm tego zjawiska nie jest znany. Dlatego
pacjentki z cukrzyca powinny by¢ uwaznie obserwowane w czasie leczenia progesteronem.

Lekarz powinien zwraca¢ uwage na wczesne objawy choroby zakrzepowej (zakrzepowe zapalenie zyt,
zaburzenia naczyniowo-mozgowe, zatorowos¢ ptucna i zakrzepica naczyn siatkowki). W przypadku
wystapienia ktoregokolwiek z tych zaburzen lub jego podejrzenia, produkt leczniczy nalezy
natychmiast odstawi¢. Nalezy uwaznie obserwowa¢ pacjentki z czynnikami ryzyka wystapienia
zaburzen zakrzepowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie z innym rodzajem leczenia dopochwowego.
Nie prowadzono zadnych badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Produkt leczniczy Crinone jest niewskazany do stosowania w czasie cigzy, z wyjatkiem stosowania we
wczesnej cigzy jako element ART (patrz punkt 4.2). Duza liczba danych dotyczacych kobiet w ciazy



(ponad 1 000 kobiet przyjmujacych lek) wskazuje, ze nie ma zwigzku pomiedzy stosowaniem przez
matke naturalnego progesteronu we wczesnej cigzy a wadami rozwojowymi ptodu.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Crinone podczas karmienia piersia.

Ptodnosc

Produkt leczniczy Crinone jest wskazany w suplementacji progesteronu w fazie lutealnej u dorostych
kobiet jako element technik wspomaganego rozrodu (ang. assisted reproductive technology; ART)
(patrz punkt 4.1).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

W czasie stosowania produktu leczniczego Crinone moze wystepowac uczucie zmeczenia.

W przypadku prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn w czasie cigzy konieczne jest
zachowanie ostroznosci.

W szczego6lnosei nalezy pamietaé o tym, ze alkohol moze dodatkowo pogarsza¢ zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow.

4.8 Dzialania niepozadane
W celu okreslenia czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych stosowane sg nastepujace definicje:

bardzo czesto (>1/10)

czesto (>1/100 do <1/10)

niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

czestos¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci, zwykle majace posta¢ wysypki skornej, np. uogélniona,
swedzaca wysypka skorna, obrzek sromu i pochwy, obrzgk piersi i twarzy.

Zaburzenia psychiczne
Czesto: sennosc.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: bole i (lub) skurcze brzucha.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Czesto: tkliwos¢ piersi, krwawienie (plamienie) miedzymiesigczkowe.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czesto: bol gtowy, podraznienie pochwy i inne tagodne reakcje w miejscu podania.

W okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu opisywano tworzenie si¢
grudek/krzepnigcie/kumulacje zelu Crinone. Zwykle te dziatania nie sg cigzkie i objawiaja si¢ bezowa
lub bragzowawa wydzieling grudkowg lub czasami m¢tng, biatg wydzieling z pochwy. Powstawanie
grudek/krzepnigcie/kumulacja zelu moze wigza¢ si¢ z podraznieniem pochwy, bdélem i obrzgkiem;
bardzo rzadko moze powodowac réwniez skurcze i krwawienie z pochwy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
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produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie powinno dochodzi¢ do przedawkowania, poniewaz kazdg dawke wprowadza si¢ oddzielnym,
jednodawkowym aplikatorem. Jednak w przypadku przedawkowania, leczenie produktem leczniczym
Crinone nalezy przerwac.

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony ptciowe i modulatory uktadu rozrodczego, progestageny; kod
ATC: GO3DAO04.

Produkt leczniczy ma takie same wtasciwosci jak naturalnie wystgpujacy progesteron, powodujac
indukcje fazy sekrecyjnej w endometrium.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy Crinone w postaci systemu o opdznionym uwalnianiu, oparty na potaczeniu
polimerow karbomeru i polikarbofilu, zapewnia adhezj¢ zelu do btony §luzowej pochwy. Dzigki temu
uzyskuje si¢ state uwalnianie substancji czynnej, progesteronu, w ciggu 72 godzin, a jego wchtanianie
jest przedtuzone.

W pordéwnaniu z progesteronem podawanym domigsniowo, wzgledna biodostepnos¢ produktu
leczniczego Crinone wynosi okoto 20%.

Wchtanianie
Po pojedynczej dawce produktu leczniczego Crinone maksymalne stezenie w osoczu, wynoszgce
okoto 11-15 ng/ml, wystepowato po okoto 7 godzinach.

Po wielokrotnym podaniu produktu leczniczego Crinone raz na dobe stan stacjonarny uzyskiwano
W ciggu pierwszych 24 godzin leczenia; §rednie stezenie w stanie stacjonarnym wynosito okoto
9 ng/ml.

Metabolizm
Progesteron jest metabolizowany gtoéwnie w watrobie (w reakcji redukcji, hydroksylacji i sprzggania)
Z p6zniejsza glukuronidacja metabolitow.

Glownym metabolitem jest 3o, 5B-pregnandiol (pregnandiol).

Nalezy jednak zauwazy¢, ze dzieki dopochwowemu podaniu progesteronu unika si¢ efektu pierwszego
przejscia przez watrobg.

Eliminacja
Produkt leczniczy jest wydalany gtownie z moczem w postaci metabolitu pregnandiolu. Okres
pottrwania w fazie eliminacji wynosi od 34 do 48 godzin.

Szczegbdlne populacje



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

Brak jest dostepnych danych na temat farmakokinetyki w szczeg6lnych grupach pacjentow (dzieci
i mtodziez, osoby W podesztym wieku, 0soby z zaburzeniami czynnos$ci watroby i nerek).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Z uwagi na znaczne réznice miedzy badanymi zwierzgtami oraz w odniesieniu do ludzi, badania
progesteronu na zwierzg¢tach maja jedynie ograniczong warto$¢ predykcyjng w zastosowaniu u ludzi.

Produkt leczniczy Crinone wykazywat akceptowalng tolerancj¢ pochwowa u krolikow, przy
czgstszym podawaniu i przy wigkszych podawanych objetosciach niz te przeznaczone do
zastosowania leczniczego. U $winek morskich, u ktorych stosowano produkt leczniczy Crinone, nie
stwierdzono wystepowania potencjalnego dziatania niepozadanego w postaci wywotywania zmian
uczuleniowych na skorze.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glicerol

Parafina ciekta

Uwodornione glicerydy oleju palmowego
Karbomer 974P

Kwas sorbinowy (E 200)

Polikarbofil

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 OKres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne SrodKi ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Jednodawkowy aplikator z PE z nasadka typu twist-off, w folii zabezpieczajgce;j
Papier/Aluminium/Zywica jonomerowa, w tekturowym pudetku.

Kazdy aplikator zawiera 1,45 g zelu dopochwowego, ale w trakcie aplikacji uwalnia si¢ kontrolowana
ilos¢ 1,125 g zelu.

Produkt leczniczy dostepny jest w opakowaniach po 6 lub 15 jednodawkowych aplikatorow.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Aplikacje zelu Crinone najlepiej przeprowadza¢ rano w pozycji lezacej, z lekko ugietymi kolanami.



Wyjac¢ aplikator z opakowania nie otwierajac go.

Przez kilka sekund trzymac pewnie aplikator za jego koniec tak, aby jego zawartos¢ zebrata si¢
w miejscu otwierania aplikatora.

Otworzy¢ aplikator, wprowadzi¢ go gleboko do pochwy pozostajac w pozycji lezacej i mocno
nacisng¢ na koniec aplikatora.

Kazdy aplikator jest przeznaczony do jednorazowego zastosowania. Po jego uzyciu, wszelkie

niewykorzystane resztki zelu dopochwowego pozostate w aplikatorze nalezy usungé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 142B

02-305 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22446

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.05.2015

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.08.2020

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKIPRODUKTU LECZNICZEGO

28.05.2021



OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE 6, 15 JEDNODAWKOWYCH APLIKATOROW

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Crinone, 80 mg/g, zel dopochwowy
Progesteronum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g zelu dopochwowego zawiera 80 mg progesteronu.
Kazdy aplikator dostarcza 1,125 g zelu dopochwowego zawierajacego 90 mg progesteronu.

| 3. WYKAZSUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol, parafina ciekta, uwodornione glicerydy oleju palmowego,
karbomer 974P, kwas sorbinowy (E 200), polikarbofil, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

Zawiera kwas sorbinowy (E 200): dodatkowe informacje w ulotce.

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

zel dopochwowy

6 jednodawkowych aplikatorow Kod: 5909991223007
15 jednodawkowych aplikatorow Kod: 5909991223014

|5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie dopochwowe
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)



| 9.

SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA'|I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Merck Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 142B
02-305 Warszawa

Logo podmiotu odpowiedzialnego

| 12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22446

| 13,

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

crinone 80 mg/g

[ 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

MALE BEZPOSREDNIE OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Crinone, 80 mg/g, zel dopochwowy
Progesteronum
Podanie dopochwowe

2.  SPOSOB PODAWANIA

|3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

zel dopochwowy 1,125 g

6. INNE




ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Crinone, 80 mg/g, zel dopochwowy
Progesteronum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Crinone i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Crinone
Jak stosowac lek Crinone

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Crinone

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Crinone i w jakim celu sie go stosuje

Lek Crinone zawiera hormon zwany progesteronem. Po wprowadzeniu zelu do pochwy, progesteron
powoli uwalnia si¢ do krwi przez catg dobe.

Lek Crinone jest stosowany w celu dostarczenia pacjentce dodatkowego progesteronu podczas
stosowania procedury medycznego wspomagania ptodno$ci. Ma to pomoc pacjentce zajs¢ w cigze.
Pacjentka moze by¢ tez proszona o kontynuowanie stosowania leku Crinone, w celu utrzymania ciazy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Crinone

Kiedy nie stosowa¢ leku Crinone

- jesli pacjentka ma uczulenie na progesteron lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjentki wystapi niewyjasnione krwawienie z pochwy;

- jesli pacjentka ma porfiri¢ (przekazywana rodzinnie niezdolno$¢ rozktadania pewnych
substancji (porfiryn) we krwi);

- jesli pacjentka ma lub podejrzewa, ze ma nowotwor piersi lub narzadéw rodnych;

- jesli pacjentka kiedykolwiek miata zakrzep krwi zwigzany z obrzmieniem zyt (zakrzepowe
zapalenie zyt), zablokowanie naczyn krwionos$nych (zaburzenie zakrzepowo-zatorowe) lub udar
mozgu;

- jesli pacjentka jest w cigzy, lecz dziecko zmarto przed porodem (poronienie zatrzymane).

Nie nalezy stosowac leku Crinone, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjentki.

W razie watpliwosci, przed zastosowaniem leku nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy porozmawiaé z lekarzem, jesli ktorakolwiek z ponizszych
sytuacji dotyczy pacjentki. Lekarz moze chcie¢ doktadniej obserwowac pacjentke w czasie leczenia:



- jesli pacjentka ma zaburzenia czynnosci watroby lub nerek;
- jesli pacjentka ma chorobe serca lub cukrzyce;

- jesli pacjentka ma astmg;

- jesli pacjentka ma padaczke lub czesto miewa migreny;

- jesli pacjentka kiedykolwiek miata depresje.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi jakiekolwiek nieoczekiwane krwawienie, aby lekarz mogt
zdiagnozowac jego przyczyng.

Dzieci i mlodziez
Lek Crinone nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Badania i kontrole

Przed zastosowaniem leku i okresowo w czasie jego stosowania wymagane jest odbycie wizyt

kontrolnych i przeprowadzenie badan, w szczego6lnosci:

- przed zastosowaniem leku lekarz bedzie musiat wykona¢ wymaz z szyjki macicy oraz badanie
piersi i okolicy miednicy mniejszej;

- w czasie leczenia lekarz bedzie wyjasniatl wszelkie nieprawidlowosci dotyczace macicy, jak na
przyktad pogrubienie blony wyscielajacej macice (przerost endometrium). Lekarz bedzie tez
obserwowat pacjentke w kierunku wystgpowania ewentualnych objawow zakrzepow krwi
W naczyniach krwiono$nych.

Lek Crinone a inne leki
Nie nalezy stosowa¢ leku Crinone jednocze$nie z innymi lekami wprowadzanymi do pochwy.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

- Lek Crinone jest przeznaczony do stosowania podczas procedury medycznego wspomagania
ptodnosci. Pacjentka moze by¢ tez proszona o kontynuowanie stosowania leku, w celu
utrzymania ciazy.

- Nie zaleca si¢ stosowania leku Crinone podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
W czasie stosowania leku Crinone moze wystgpowac uczucie silnego zmeczenia. Wowczas nie nalezy
prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwa¢ maszyn. Picie alkoholu moze nasila¢ uczucie zmgczenia.

Lek Crinone zawiera kwas sorbinowy

Lek Crinone zawiera kwas sorbinowy. Lek moze powodowa¢ miejscowe reakcje skorne (np.
kontaktowe zapalenie skdry). Miejscowe reakcje skorne moga wystapi¢ rowniez na narzadach
plciowych partnera, jesli pacjentka podejmuje wspolzycie w czasie stosowania leku Crinone. Mozna
temu zapobiec stosujac prezerwatywy.

3. Jak stosowaé lek Crinone

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Poczawszy od dnia transferu zarodka, codziennie, najlepiej rano, nalezy wprowadzaé¢ do pochwy
zawarto$¢ 1 aplikatora Crinone. Gdy wyniki badan potwierdza, ze pacjentka jest w cigzy, pacjentka
moze by¢ proszona o dalsze stosowanie leku Crinone, w celu utrzymania cigzy — tacznie przez okres
30 dni.



Aplikator jest tak skonstruowany, ze dostarcza doktadna ilo$¢ zelu (1,125 g zawierajgcego 90 mg
progesteronu). Oczekuje sie¢, ze niewielka ilo$¢ Zelu pozostanie w aplikatorze. Mozna jg wyrzucic,
poniewaz pacjentka otrzymata catg potrzebng ilos¢ leku.

Sposbb stosowania
Lek ten jest przeznaczony wytacznie do stosowania dopochwowego za pomoca fabrycznie

napelionego aplikatora znajdujacego si¢ w opakowaniu.

Przed uzyciem aplikatora nalezy zapoznac¢ si¢ z ponizszg instrukcja.
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Jak wyglada aplikator
1. zbiornik powietrza
2. ptaska czg$¢ grubego konca
3. gruby koniec
4. cienki koniec
5. nasadka

Przygotowanie aplikatora

Trzymajac aplikator za gruby koniec migdzy kciukiem a palcem wskazujacym, skierowac cienki
koniec aplikatora do dotu i potrzasna¢ aplikatorem tak, aby caty zel znajdujacy si¢ wewnatrz przesunat
si¢ w strone cienkiego konca.

Otwieranie aplikatora

Trzymajac aplikator za ptaska czes¢ grubego konca, odkrecic i zdja¢ nasadke z przeciwleglego,
cienkiego konca. Aby nie dopusci¢ do wyptynigcia zelu przed uzyciem aplikatora, na tym etapie nie
nalezy naciska¢ na zbiornik powietrza na grubym koncu.

Wprowadzanie aplikatora
Nalezy si¢ oprze¢ lub potozy¢ z lekko ugigtymi i rozchylonymi kolanami. Ostroznie wprowadzi¢
aplikator do pochwy do$¢ gleboko, az dton dotknie ciata.

Mocno nacisna¢ na zbiornik powietrza na grubym koncu aplikatora, aby uwolni¢ zel z aplikatora do

pochwy.

Po uzyciu aplikatora
Wyrzuci¢ aplikator, razem z niewielka iloscig pozostatego w nim zelu. Kazdy aplikator uzywac tylko
raz.

Zel Crinone moze pozostawaé w pochwie przez kilka dni. W tym czasie moze pojawié si¢ bezowa lub
brazowawa, grudkowa lub biala, m¢tna wydzielina. Nie nalezy si¢ tym martwic.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Crinone
Jest mato prawdopodobne, aby pacjentka przyjela zbyt duzag dawke leku, poniewaz kazdy aplikator
zawiera odpowiednig ilos¢ leku.

Pominig¢cie zastosowania leku Crinone
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.



W razie pominiecia dawki leku Crinone w jednym dniu, nalezy kontynuowac leczenie stosujac takg
jak zwykle, pojedyncza dawke leku w nastepnym dniu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Reakcje alergiczne

W razie wystgpienia reakcji alergicznej nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Crinone i natychmiast
zglosi¢ sie do lekarza. Moze na przyktad wystapi¢ swedzaca wysypka skorna, obrzgk sromu, piersi
i twarzy. Prawdopodobienstwo wystgpienia dzialania niepozadanego nie jest znane.

Inne dzialania niepozgdane

Czesto (moga wystepowac U 1 na 10 pacjentek):

- bol glowy,

- sennos¢,

- bol lub skurcze zotadka lub jelit,

- tkliwo$¢ piersi,

- krwawienie mi¢dzy miesigczkami (plamienie),

- podraznienie lub inne tagodne reakcje w pochwie lub w okolicy pochwy.

Nalezy pamietaé

Zel Crinone moze pozostawaé w pochwie przez kilka dni. W tym czasie moze pojawié si¢ bezowa lub
brgzowawa, grudkowa lub biata, m¢tna wydzielina, ktora moze powodowac podraznienie, bél lub
obrzgk pochwy, jednak nie nalezy si¢ tym martwié.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Crinone
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i opakowaniu

bezposrednim.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.


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

Kazdy aplikator nalezy uzy¢ tylko raz. Zel pozostaly w aplikatorze nalezy wyrzucié.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Crinone

- Substancja czynna jest progesteron. Z kazdego aplikatora uwalnia si¢ do pochwy 1,125 g Zelu
dopochwowego zawierajacego 90 mg progesteronu.

Pozostate sktadniki to: glicerol, parafina ciekta, uwodornione glicerydy oleju palmowego,
karbomer 974P, kwas sorbinowy (E 200), polikarbofil, sodu wodorotlenek i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Crinone i co zawiera opakowanie

Lek Crinone jest to gtadki, biaty lub biatawy zel. Znajduje si¢ w jednodawkowym aplikatorze z PE
z nasadka typu twist-off, w folii zabezpieczajacej Papier/Aluminium/Zywica jonomerowa,

w tekturowym pudetku.

Lek Crinone jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 6 lub 15 jednodawkowych aplikatorow.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Merck Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 142B
02-305 Warszawa

Polska

Logo podmiotu odpowiedzialnego

Wytworca

Catalent France Beinheim
74, rue Principale
Beinheim, 67930

Francja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria: Kpunon 80 mg/g Barunasien resn
Chorwacja: Crinone 80 mg/g gel za rodnicu
Estonia: Crinone 80 mg/g vaginaalgeel
Francja: Crinone 80 mg/g gel vaginal
Niemcy: Crinone 8% Vaginalgel

Lotwa: Crinone 80 mg/g vaginalais gels
Litwa: Crinone 80 mg/g maksties gelis
Holandia: Crinone 80 mg/g gel voor vaginaal gebruik
Polska: Crinone

Rumunia: Crinone 80 mg/g gel vaginal
Stowenia: Crinone 80 mg/g vaginalni gel

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2024
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