FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Crinone

8 % vaginalgel
progesteron

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Crinone ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Crinone
3. Hur du anvander Crinone

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Crinone ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Crinone ar och vad det anvands for

Crinone vaginalgel tillhor lakemedelsgruppen kvinnligt
konshormon. Crinone vaginalgel anvands som tillagg till annan
behandling av infertilitet.

Progesteron som finns i Crinone kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel.
Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Crinone

Anvand inte Crinone

"~ om du ar allergisk mot progesteron eller mot nagot av 6vriga
innehallsémnen i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- vid blédningar fran underlivet vars orsak inte utretts

- vid akut porfyri (arftlig rubbning i amnesomsattningen)

- om du har brostcancer eller cancer i underlivet

" om du har eller har haft nagon blodproppssjukdom t.ex. stroke

Varningar och forsiktighet

~ om du har oregelbundna blédningar fran underlivet
- om du har nedsatt leverfunktion

Andra lakemedel och Crinone
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Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Du bor inte anvanda
Crinone vaginalgel tillsammans med annat lakemedel som
administreras i slidan.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.

Graviditet
Crinone vaginalgel kan anvandas under forsta trimestern (forsta 3
manaderna) av graviditeten.

Amning
Crinone vaginalgel skall ej anvandas om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Crinone har ingen kand effekt pa formagan att kdra bil och
anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Crinone innehaller sorbinsyra
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Crinone innehaller konserveringsmedlet sorbinsyra. Detta kan
orsaka lokala hudreaktioner, sa som kontakteksem.

3. Hur du anvander Crinone

Anvand alltid Crinone enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Bruksanvisning

Crinone vaginalgel appliceras i slidan direkt fran den speciellt
utformade forslutna applikatorn. Ta applikatorn ur omslaget.
OBSERVERA: Avlagsna inte den vridbara forslutningen annu.

1.

Ta ett fast grepp i

applikatorns tjockare ﬁ
del. Skaka ner ¢
innehallet i den smala

delen.

Vrid av forslutningen
och slang den.

Du bor antingen sitta

eller ligga med bojda

knan nar du for in

applikatorn. Den S e
smala delen av

applikatorn skall foras

in forsiktigt och

fullstandigt i slidan.

Pressa den tjockare

delen av applikatorn
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ordentligt sa att gelen

lossnar. Avlagsna

applikatorn och slang

den. — ¥ A

5. Crinone tacker
slemhinnan i slidan

och gor att progestero
n frigors langsamt. — —~__—

Om du anvant for stor mangd av Crinone

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Crinone

Om du gldmmer att ta Crinone en dag ta da denna dos nasta dag
och fortsatt sedan sasom din lakare foreskrivit. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Vanliga biverkningar (forekommer hos fler an 1 av 100 anvandare);
Flytningar fran slidan, 6mma brost, huvudvark och trotthet.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 12:42



Biverkningar som har rapporterats (forekommer hos ett okant antal
anvandare): Blédningsrubbningar i form av spotting (sma
blédningar), irritation pa applikationsstallet eller
overkanslighetsreaktioner vanligtvis i form av hudutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Crinone ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen efter
Utg. dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

- Den aktiva substansen ar progesteron. Varje dos av vaginalgel
en innehaller 90 mg progesteron.

- Ovriga innehallsamnen ar glycerol, lattflytande paraffin,
hydrerade palmoljeglycerider, karbomer, polykarbofil,
sorbinsyra (E 200, konserveringsmedel), natriumhydroxid,
renat vatten

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

En engangsforpackad vit polyetenapplikator med en forslutning
som kan vridas av. Varje applikator innehaller 1,45 g gel och
doserar 1,125 g gel. Varje applikator ar forpackad och omsluten av
ett pappers/aluminium/polyeten folie.

Applikatorerna ar forpackade i en ytterkartong av papper och
innehaller:

6 eller 15 applikatorer av Crinone 8 % vaginalgel.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Merck AB

Box 3033

169 03 Solna

Tel: 08-562 445 00

Tillverkare

Catalent France Beinheim SA
74 Rue Principale

Beinheim 67930

Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast 2023-12-13
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