
























I PRIEDAS 

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

Lutavia 25 mg injekcinis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS 

Kiekviename 1,112 ml flakone yra 25 mg progesterono (22,48 mg/ml).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA 

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus, bespalvis arba šviesiai rudas tirpalas, praktiškai be matomų dalelių.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA 

4.1	Terapinės indikacijos 

Lutavia skirtas suaugusių nevaisingų moterų, kurios negali vartoti ar netoleruoja į makštį vartojamų vaistinių preparatų, liuteininės fazės palaikymui taikant pagalbinio apvaisinimo (angl. Assisted Reproductive Technology, ART) gydymo programą.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas 

Dozavimas

Suaugusieji

Viena 25 mg injekcija kasdien nuo oocitų paėmimo, paprastai iki 12-os patvirtinto nėštumo savaitės.

Kadangi šio vaistinio preparato indikacijos skirtos tik vaisingo amžiaus moterims, dozavimo rekomendacijos vaikams ir senyvoms pacientėms netaikomos.

Injekcinį tirpalą po oda (25 mg) gali susileisti pati pacientė (prieš tai ją instruktavus) arba į raumenis (25 mg) jį gali suleisti gydytojas .

Ypatingos populiacijos

Senyvoms pacientėms
Klinikinių duomenų apie vyresnes nei 65 metų pacientes nėra.

Pacientėms, kurių inkstų ir kepenų funkcija sutrikusi
Nėra patirties skiriant šį vaistinį preparatą pacientėms, kurių inkstų ir kepenų funkcija sutrikusi.

Vaikų populiacija
Šio vaistinio preparato veiksmingumas ir saugumas vaikams (nuo 0 iki 18 metų) dar neištirti.

Šis vaistinis preparatas nėra skirtas vaikų populiacijai ar senyvoms pacientėms, liuteininės fazės palaikymui taikant pagalbinio apvaisinimo (angl. Assisted Reproductive Technology, ART) gydymo programą nevaisingoms moterims, indikacijai.

Vartojimo metodas 

Gydymas turi būti pradėtas prižiūrint gydytojui, turinčiam vaisingumo sutrikimų gydymo patirties.

Šis injekcinis tirpalas yra skirtas leisti į raumenis arba po oda.

Injekcija į raumenis
Pasirinkite tinkamą vietą (dešinės ar kairės šlaunies keturgalvį raumenį), nuvalykite planuojamos injekcijos vietą ir giliai įdurkite (adata turi būti 90° kampu). Vaistinį preparatą reikia leisti lėtai, kad sumažėtų vietinių audinių pažeidimo tikimybė.

Injekcija po oda
Pasirinkite tinkamą vietą (priekinę šlaunies pusę, pilvo apačią), nuvalykite planuojamos injekcijos vietą, tvirtai suimkite odą ir įdurkite adatą 45-90° kampu. Vaistinį preparatą reikia leisti lėtai, kad sumažėtų vietinė audinio pažeidimo tikimybė.

4.3	Kontraindikacijos 

Šį vaistinį preparatą draudžiama vartoti žmonėms su šiomis būklėmis:
· Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai arba bet kuriai 6.1 skyriuje išvardytai pagalbinei medžiagai.
· Nediagnozuotas kraujavimas iš makšties.
· Nustatytas dalinis persileidimas ar negimdinis nėštumas.
· Sunkus kepenų funkcijos sutrikimas ar liga.
· Nustatytas ar įtariamas krūties ar lytinių organų vėžys.
· Aktyvi arterijų ar venų tromboembolija arba sunkus tromboflebitas, arba praeityje buvę tokių reiškinių.
· Porfirija.
· Praeityje buvusi idiopatinė gelta, sunkus niežulys arba gestacinis pemfigoidas (lot. pemphigoid gestationis) nėštumo metu.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Progesterono vartojimas turi būti nutrauktas, jei įtariama viena iš šių būklių: miokardo infarktas, galvos smegenų kraujagyslių sutrikimai, arterijų ar venų tromboembolija, tromboflebitas ar tinklainės trombozė.

Pacientėms, kurioms yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas, vartoti reikia atsargiai.

Pacientėms, kurioms yra vidutinio sunkumo arba sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, vartoti reikia atsargiai, kadangi gali kauptis ciklodekstrinai.

Pacientės, kurių anamnezėje yra  depresija, turi būti atidžiai stebimos. Jei simptomai pablogėja, reikia apsvarstyti vartojimo nutraukimą.

Kadangi progesteronas gali sukelti tam tikro laipsnio skysčių susilaikymą, būklės, kurioms šis veiksnys gali turėti įtakos (pvz., epilepsija, migrena, astma, širdies ar inkstų funkcijos sutrikimas), turi būti atidžiai stebimos.

Mažam skaičiui pacienčių, vartojusių estrogeno ir progestageno derinio vaistinių preparatų, buvo stebėtas jautrumo insulinui sumažėjimas, lėmęs blogesnę gliukozės toleranciją. Šio sumažėjimo mechanizmas yra nežinomas. Dėl šios priežasties cukriniu diabetu sergančios pacientės turi būti atidžiai stebimos, kol joms taikomas gydymas progesteronu (žr. 4.5 skyrių).

Lytinių steroidų vartojimas taip pat gali padidinti tinklainės kraujagyslių pažeidimų riziką. Norint išvengti šių komplikacijų, vaistinio preparato reikia atsargiai vartoti vyresnėms nei 35 metų pacientėms, rūkančioms, ir toms, kurioms yra aterosklerozės rizikos veiksnių. Vartojimas turi būti nutrauktas, jei pasireikštų praeinančių išeminių reiškinių, staiga atsirastų stiprių galvos skausmų, regėjimo sutrikimų, susijusių su regos nervo disko edema arba tinklainės hemoragija.

Staigus progesterono dozių vartojimo nutraukimas gali sukelti padidėjusį nerimą, nuotaikų kaitą ir padidėjusį jautrumą traukuliams.

Prieš pradedant gydymą šiuo vaistiniu preparatu, pacientė ir jos partneris turi būti įvertinti gydytojo dėl nevaisingumo priežasčių ar nėštumo komplikacijų.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika 

Vaistiniai preparatai, indukuojantys kepenų citochromo P450-3A4 sistemą (pvz., rifampicinas, karbamazepinas, grizeofulvinas, fenobarbitalis, fenitoinas arba jonažolės (vaistažolių preparatai, kurių sudėtyje yra Hypericum perforatum) gali padidinti eliminacijos greitį ir todėl sumažinti progesterono bioįsisavinamumą.

Priešingai, ketokonazolas ir kiti citochromo P450-3A4 inhibitoriai gali sumažinti eliminacijos greitį ir todėl padidinti progesterono bioįsisavinamumą.

Kadangi progesteronas gali paveikti cukrinio diabeto kontrolę, gali tekti pakoreguoti antidiabetinio vaistinio preparato dozę (žr. 4.4 skyrių).

Progestagenai gali slopinti ciklosporino metabolizmą, o dėl to padidėti ciklosporino koncentracijos plazmoje ir toksinio poveikio rizika.

Kartu vartojamų injekcinių vaistinių preparatų poveikis progesterono ekspozicijai nevertintas. Kartu vartoti su kitais vaistiniais preparatais nerekomenduojama.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas
Progesterono terapija skirta liuteininės fazės palaikymui taikant  pagalbinio apvaisinimo (angl. Assisted Reproductive Technology, ART) gydymo programą nevaisingoms moterims.

Yra nedaug ir negalutinių duomenų apie įgimtų anomalijų, įskaitant vyriškos ir moteriškos lyties kūdikių lytinių organų anomalijas, riziką po ekspozicijos gimdoje nėštumo metu. Klinikinio tyrimo metu nustatytas įgimtų anomalijų, savaiminio persileidimo ir negimdinio nėštumo dažnis buvo panašus į aprašytų reiškinių bendrojoje populiacijoje dažnį, nors bendra ekspozicija yra per maža, kad būtų galima padaryti išvadas.

Žindymas
Progesteronas išskiriamas į gydytų moterų pieną, todėl šis vaistinis preparatas žindymo laikotarpiu turi būti nevartojamas.

Vaisingumas
Šis vaistinis preparatas vartojamas tam tikroms nevaisingumo formoms gydyti (išsami informacija pateikta 4.1 skyriuje).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus 

Šis vaistinis preparatas gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniškai. 
Progesteronas gali sukelti mieguistumą ir (arba) svaigulį, todėl vairuotojams ir mechanizmus valdantiems asmenims patartina laikytis atsargumo. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis 

Dažniausios nepageidaujamos reakcijos į vaistinį preparatą, apie kurias buvo pranešta gydant šiuo vaistiniu preparatu klinikinio tyrimo metu, buvo leidimo vietos reakcijos, krūtų bei išorinių lytinių organų ir makšties sutrikimai. 

Toliau pateiktoje lentelėje nurodytos pagrindinės nepageidaujamos reakcijos į vaistinį preparatą, pasireiškusios moterims, gydytoms šiuo vaistiniu preparatu pagrindžiamojo klinikinio tyrimo metu. Duomenys pateikti pagal organų sistemų klases (OSK) ir dažnį. 


	Organų sistemų klasė (OSK) 
	Labai dažnas 
(≥ 1/10) 
	Dažnas 
(nuo ≥ 1/100 iki < 1/10) 
	Nedažnas 
(nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100) 

	Psichikos sutrikimai 
	
	
	Pakitusi nuotaika 

	Nervų sistemos sutrikimai 
	
	Galvos skausmas 
	Svaigulys 
Mieguistumas 

	Virškinimo trakto sutrikimai 
	
	Pilvo pūtimas 
Pilvo skausmas 
Pykinimas 
Vėmimas 
Vidurių užkietėjimas 
	Virškinimo trakto sutrikimai 

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai 
	
	
	Niežulys 
Išbėrimas 

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai 
	Gimdos spazmas 
Kraujavimas iš makšties 
	Skausmingos krūtys 
Krūtų skausmas 
Išskyros iš makšties 
Išorinių lyties organų ir makšties niežulys 
Išorinių lyties organų ir makšties diskomfortas 
Išorinių lyties organų ir makšties uždegimas 
Kiaušidžių hiperstimuliacijos sindromas 
	Krūtų sutrikimai 

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai 
	Leidimo vietos reakcijos* 
	Hematoma injekcijos vietoje 
Sukietėjimas injekcijos vietoje 
Nuovargis 
	Karščio pojūtis 
Bloga savijauta 
Skausmas 


*Leidimo vietos reakcijos, pvz., sudirginimas, skausmas, niežulys ir tinimas.

Vaistinio preparato klasei būdingas poveikis
Nors apie šiuos sutrikimus pacientės nepranešė klinikiniuose tyrimuose, kurių metu buvo vartojama šio vaistinio preparato, jie buvo nustatyti vartojant kitų tos pačios klasės vaistinių preparatų.

	Organų sistemų klasė (OSK)
	

	Psichikos sutrikimai
	Depresija

	Nervų sistemos sutrikimai
	Nemiga

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	Gelta

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	Mėnesinių sutrikimai
Į priešmenstruacinį sindromą panašus sutrikimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Dilgėlinė, aknė, hirsutizmas, alopecija

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Svorio padidėjimas
Anafilaktoidinės reakcijos



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas 

Didelės progesterono dozės gali sukelti mieguistumą.

Perdozavimas gydomas nutraukiant šio vaistinio preparato vartojimą ir kartu pradedant atitinkamą simptominį ir palaikomąjį gydymą.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS 

5.1 	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – lytiniai hormonai ir lytinės sistemos moduliatoriai; progestagenai; pregnen- (4) dariniai, ATC kodas – G03DA04.

Veikimo mechanizmas
Progesteronas yra natūraliai gaminamas steroidas, kurį išskiria kiaušidės, placenta ir antinksčiai. Esant pakankamam kiekiui estrogeno progesteronas proliferacinį endometriumą paverčia sekreciniu endometriumu. Progesteronas reikalingas siekiant padidinti endometriumo imlumą embriono implantacijai. Kai embrionas implantuojasi, progesteronas veikia, kad palaikytų nėštumą.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Tebesitęsiančio nėštumo procentas po 10 savaičių trukusio liuteininės fazės palaikymo šiuo vaistiniu preparatu > 25 mg per parą doze (N = 318) pacientėms, kurioms III fazės klinikinio tyrimo metu buvo atliktas embriono perkėlimas, buvo 29,25 % (95 % PI: 24,25–34,25).

Vaikų populiacija

Europos vaistų agentūra atleido nuo įpareigojimo pateikti referencinio vaistinio preparato, kurio sudėtyje yra progesterono, tyrimų su visais vaikų populiacijos pogrupiais duomenis patvirtintoms indikacijoms rezultatus (žr. 4.2 kyrių, kuriame pateikiama informacija apie vartojimą vaikams).

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Absorbcija
Progesterono serumo koncentracija padidėjo suleidus 25 mg šio vaistinio preparato po oda 12 sveikų moterų po menopauzės. Praėjus valandai po vienos dozės suleidimo po oda, vidutinė Cmax buvo 50,7 ± 16,3 ng/ml. Progesterono koncentracija serume sumažėjo po monoeksponentinio skilimo, o praėjus dvylikai valandų po suleidimo, vidutinė koncentracija buvo 6,6 ± 1,6 ng/ml. Minimali 1,4 ± 0,5 ng/ml koncentracija kraujo serume buvo nustatyta po 96 valandų. Farmakokinetinė analizė parodė trijų po oda suleistų tiriamųjų dozių (25 mg, 50 mg ir 100 mg) tiesiškumą.

Po kasdieninio daugkartinių 25 mg per parą dozių leidimo po oda, pusiausvyrinė apykaita nusistovėjo maždaug po 2 parų gydymo šiuo vaistiniu preparatu. 11 parą buvo nustatytos mažiausios 4,8 ± 1,1 ng/ml vertės, kai AUC buvo 346,9 ± 41,9 ng*val./ml.

Pasiskirstymas
Žmonių organizme 96–99 % progesterono susijungia su kraujo serumo baltymais, pavyzdžiui albuminu (50 - 54 %) arba transkortinu (43 - 48 %), o likęs progesteronas kraujo plazmoje yra laisvas. Dėl savo tirpumo lipiduose progesteronas iš kraujotakos prasiskverbia į savo tikslines ląsteles pasyvios difuzijos būdu.

Biotransformacija
Progesteroną metabolizuoja visų pirma kepenys, daugiausia į pregnandiolius ir pregnanolonus. Pregnandioliai ir pregnanolonai kepenyse konjuguojami į gliukuronido ir sulfato metabolitus. Progesterono metabolitai, kurie išskiriami su tulžimi, gali būti dekonjuguoti ir toliau metabolizuojami žarnyne redukcijos, dehidroksilinimo ir epimerizacijos būdais.

Eliminacija
Progesteronas šalinamas per inkstus ir su tulžimi.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys 

Triušiams šio vaistinio preparato buvo leidžiama 6,7 mg/kg per parą dozėmis po oda ir į raumenis iki 7 parų iš eilės. Vietos, makroskopinio ir histopatologinio tyrimų metu nebuvo pastebėta jokio reikšmingo poveikio, priskirtino po oda leistam Lutavia.

Vietinio poveikio tyrimų metu, gyvūnams, kuriems buvo skirta tirpiklio ir progesterono dozė, leidžiant ją į raumenis 7 paras, pasireiškė silpna vietinė reakcija, tokia kaip hematoma arba raudonas raumens sukietėjimas. Didesnis edemos atvejų skaičius buvo nustatytas gyvūnams, kuriems buvo leidžiamas šis vaistinis preparatas. Histopatologinio tyrimo metu šie požymiai koreliavo su vietine audinių nekroze ir makrofagų atsaku. Po septynių parų, po gydymo trukusio stebėjimo laikotarpio, nustatyta vidutinio stiprumo fibrozė, kuri buvo siejama su Lutavia leidimu į raumenis. Tačiau nei vienas iš stebėtų histologinių pokyčių nebuvo ženklus ar didelis.

Ilgiau trukęs tyrimas buvo atliktas leidžiant 1 mg/kg per parą šio vaistinio preparato po oda arba 4 mg/kg per parą į raumenis. Toksikologiškai svarbių klinikinių požymių neužregistruota, o pastebėti nereikšmingi požymiai paprastai buvo panašūs į tuos, kurie buvo gauti skiriant tirpiklį. Po 28 gydymo parų atliktas injekcijos vietos histopatologinis tyrimas parodė nedidelius pokyčius, kurie paprastai buvo panašūs į tų gyvūnų, kuriems buvo skirtas tirpiklis. Praėjus stebėjimo po gydymo laikotarpiui (14 parų), nebuvo jokių pokyčių, susijusių su šio vaistinio preparato leidimu.

Kiti ikiklinikiniai tyrimai neparodė kito poveikio nei tas, kurį galima paaiškinti remiantis žinomomis hormoninėmis progesterono savybėmis. Tačiau reikia nepamiršti, kad lytiniai steroidai, tokie kaip progesteronas, gali skatinti nuo tam tikrų hormonų priklausomų audinių ir navikų augimą.

Aplinkos rizikos vertinimas (ERA)
Aplinkos rizikos vertinimo tyrimai parodė, kad progesteronas gali kelti pavojų vandens organizmams.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA 

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas 

Hidroksipropilbetadeksas
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas 

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas 

1 metai

Šis vaistinis preparatas turi būti suvartotas iškart po pirmojo atidarymo: visas tirpalo likutis turi būti išmestas.

6.4	Specialios laikymo sąlygos 

Šiam vaistiniam preparatui nereikia specialių laikymo temperatūros sąlygų. Negalima šaldyti ar užšaldyti. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Stiklo flakonas, užkimštas brombutilo gumos kamščiu, aliuminio gaubteliu ir  nuplėšiamu plastiko dangteliu. 
Kiekvienoje pakuotėje yra 1, 7 arba 14 flakonų. 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti 

Tirpalas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Visas injekcijas į raumenis turi atlikti sveikatos priežiūros specialistas.

Tirpalo leisti negalima, jei jame yra dalelių arba jo spalva pakitusi.

Šis vaistinis preparatas gali kelti pavojų aplinkai (žr. 5.3 skyrių).
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS 

UAB „Exeltis Baltics“
Antano Tumėno g. 4,
Vilnius, LT-01110
Lietuva


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/26/6069/001 – N1
LT/1/26/6069/002 – N7
LT/1/26/6069/003 – N14


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA 

Registravimo data 2026 m. birželio 25 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA 

2026 m. birželio 25 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ 

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Laboratorios Farmalan S.A. 
Calle La Vallina, s/n, Edificio 2,
Polígono Industrial Navatejera
24193- Villaquilambre, León 
Ispanija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS 

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS 


























A. ŽENKLINIMAS 


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

(Išorinė kartono dėžutė)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

Lutavia 25 mg injekcinis tirpalas
progesteronum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 

Kiekviename 1,112 ml flakone yra 25 mg progesterono (22,48 mg/ml).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 

Hidroksipropilbetadeksas
Injekcinis vanduo


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 

Injekcinis tirpalas 
1 flakonas
7 flakonai
14 flakonų


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 

Vartoti kaip nurodė gydytojas.

Pacientės susileidžia: tik poodinę injekciją.
Sveikatos priežiūros specialistai suleidžia: poodinę injekciją ir injekciją į raumenis.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 



8.	TINKAMUMO LAIKAS 

EXP {mm/dd/MMMM}
Šis vaistas turi būti suvartotas iš karto po pirmojo atidarymo. Bet koks tirpalo likutis turi būti išmestas.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 

Negalima šaldyti ar užšaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 

Atliekų šalinimas: perskaitykite pakuotės lapelį


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 

UAB „Exeltis Baltics“
Antano Tumėno g. 4,
Vilnius, LT-01110
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/26/6069/001 – N1
LT/1/26/6069/002 – N7
LT/1/26/6069/003 – N14


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA 


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

lutavia


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 

PC
SN
NN


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

(I tipo stiklo flakonas)

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

Lutavia 25 mg injekcinis tirpalas 
progesteronum
i.m., s.c.


2.	VARTOJIMO METODAS 


3.	TINKAMUMO LAIKAS 

EXP {mm/dd/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI) 

1,112 ml.


6.	KITA 


























B. PAKUOTĖS LAPELIS 

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Lutavia 25 mg injekcinis tirpalas
progesteronas


Atidžiai perskaitykite šį lapelį prieš vartodami vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jei kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką (Žr. 4 skyrių).

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1. Kas yra Lutavia ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant Lutavia
3. Kaip vartoti Lutavia
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Lutavia
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra Lutavia ir kam jis vartojamas

Šio vaisto sudėtyje yra veikliosios medžiagos progesterono. Progesteronas yra natūralus moters lytinis hormonas. Vaistas veikia gimdos gleivinę ir padeda Jums pastoti ir išlikti nėščia.

Šis vaistas yra skirtas moterims, kurioms reikia papilomai progesterono, kol yra gydomos pagal pagalbinio apvaisinimo (angl. Assisted Reproductive Technology, ART) programą, ir kurios negali vartoti arba netoleruoja į makštį vartojamų vaistų.


1. Kas žinotina prieš vartojant Lutavia

Lutavia vartoti draudžiama
· Jeigu yra alergija progesteronui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).
· Jei vargina kraujavimas iš makšties (neskaitant normalių mėnesinių), kurio dar neįvertino Jūsų gydytojas.
· Jei Jums buvo persileidimas ir Jūsų gydytojas įtaria, kad gimdoje liko dalis audinio.
· Jei Jums šiuo metu yra nėštumas ne gimdoje (ektopinis nėštumas).
· Jei yra arba buvo sunkių kepenų sutrikimų.
· Jei Jums buvo nustatytas arba įtartas krūties vėžys ar lytinių organų vėžys.
· Jei yra ar buvo kraujo krešulių kojose, plaučiuose, akyse ar kitose kūno vietose.
· Jei yra porfirija vadinamų sutrikimų (grupė paveldėtų ar įgytų tam tikrų fermentų sutrikimų).
· Jei nėštumo metu Jus vargino gelta (buvo pageltusios akys ir oda dėl kepenų problemų), kamavo stiprus niežulys ir (arba) pūslelės ant odos.
· Jei Jums yra mažiau nei 18 metų.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Specialios atsargumo priemonės vartojant šį vaistą
Jei gydymo metu patiriate vieną šių reiškinių, nedelsiant apie tai pasakykite savo gydytojui, kadangi gali reikėti nutraukti Jūsų gydymą. Taip pat nedelsiant pasakykite, jei patirsite šių reiškinių keletą dienų po paskutinės dozės pavartojimo:
· Širdies smūgis (skausmai krūtinėje arba nugaros skausmas ir (arba) gilus skausmas arba pulsavimas vienoje arba abiejose rankose, staigus oro stygius, prakaitavimas, galvos sukimasis, svaigulys, pykinimas, juntamas širdies plakimas).
· Insultas (stiprus galvos skausmas ar vėmimas, svaigulys, blogumas arba regos arba kalbos pakitimai, silpnumas arba vienos rankos ar kojos nutirpimas).
· Kraujo krešuliai akyse arba kitur kūne (skausmas akyse arba skausmas ir tinimas kulkšnyse, kojose ir rankose).
· Depresijos pablogėjimas.
· Stiprūs galvos skausmai, regos pokyčiai.

Prieš pradedant gydymą šiuo vaistu
Prieš vartojant Lutavia, pasakykite savo gydytojui, jei Jums yra ar buvo bet kuris iš šių reiškinių:
· Kepenų sutrikimų (lengvų ar vidutinio sunkumo).
· Epilepsija.
· Migrena.
· Astma.
· Širdies ar inkstų sutrikimų.
· Cukrinis diabetas.
· Depresija.
Jei bent vienas iš išvardytų atvejų Jums tinka, gydytojas Jus atidžiai stebės gydymo metu.

Vaikams ir paaugliams
Vaisto negalima vartoti vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir Lutavia
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant nereceptinius vaistus ir vaistažolių preparatus, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui ar vaistininkui. Kai kurie vaistai gali sąveikauti su šiuo vaistu. Pavyzdžiui:
· Karbamazepinas (vartojamas traukuliams/priepuoliams gydyti).
· Rifampicinas (antibiotikas).
· Grizeofulvinas (priešgrybelinis vaistas).
· Fenitoinas ir fenobarbitalis (vartojami epilepsijai gydyti).
· Vaistažolių preparatai, kurių sudėtyje yra jonažolių.
· Ciklosporinas (vaistas, vartojamas nuo tam tikro tipo uždegimo ir po organo persodinimo).
· Vaistai nuo cukrinio diabeto.
· Ketokonazolas (priešgrybelinis vaistas).

Neleiskite Lutavia tuo pačiu laiku su kitais leidžiamais vaistais.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju.

· Šis vaistas gali būti vartojamas pirmuosius tris nėštumo mėnesius.
· Šio vaisto negalima vartoti žindymo laikotarpiu.

Poveikis gebėjimui vairuoti ir vadyti mechanizmus

Nevairuokite ir nenaudokite jokių įrankių arba nevaldykite mechanizmų, jei vartodama šį vaistą jaučiate mieguistumą ir (arba) galvos svaigimą.


1. Kaip vartoti Lutavia

[bookmark: _Hlk9953226]Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Atminkite, kad šis gydymas turi būti taikomas tik prižiūrint gydytojui, turinčiam vaisingumo sutrikimų gydymo patirties.

Rekomenduojama dozė yra vieną kartą per parą leidžiama 25 mg injekcija paprastai iki 12-os patvirtinto nėštumo savaitės (t. y. 10 savaičių gydymo).

Kaip vartoti Lutavia
Injekcinį tirpalą galima suleisti po oda (poodinė injekcija) arba į raumenis (intramuskulinė injekcija).

Jūs galėsite susileisti 25 mg šio vaisto po to, kai Jus atitinkamai pakonsultuos ir apmokys Jūsų gydytojas arba sveikatos priežiūros specialistas.

Poodinė injekcija:
Prieš Jums suleidžiant tirpalą, gausite šiuos mokymus ir patarimus:
· Praktikuositės leisti po oda
· Kur leisti vaistą
· Kaip paruošti injekcinį tirpalą
· Kaip susileisti vaistą

Prašome atidžiai perskaityti toliau pateiktą paruošimo ir suleidimo instrukciją.

Norėdami susileisti, atlikite šiuos veiksmus:
A Pasiruošimas injekcijai
B Pakuotės patikrinimas
C Flakono ir švirkšto paruošimas
D Švirkšto užpildymas
E Injekcinės adatos pakeitimas
F Oro burbuliukų pašalinimas
G Leidimas po oda
H Panaudotų daiktų šalinimas.
Šie žingsniai išsamiai paaiškinti toliau.

SVARBU: kiekvienas flakonas turi būti panaudotas tik vieną kartą. Tirpalas turi būti vartojamas iš karto po atidarymo. Tirpalo negalima laikyti švirkšte.

A. Pasiruošimas injekcijai
Labai svarbu, kad viskas būtų labai švaru, todėl pradėkite nuo kruopštaus rankų plovimo ir nusausinkite jas švariu rankšluosčiu. Pasirinkite švarią vietą vaisto paruošimui:
· Vienas flakonas, su injekciniu tirpalu
Toliau nurodyti daiktai nėra tiekiami su vaistu. Jais aprūpins Jūsų gydytojas arba vaistininkas.
· Vienas švirkštas
· Viena didelė adata (įprastai 21G dydžio žalia adata, skirta leidimui į raumenis)
· Viena maža plona adata (įprastai 27G dydžio pilka adata, skirta leidimui po oda)
· Dvi spiritinės servetėlės
· Aštrių atliekų talpyklė (adatoms, flakonams ir kt. saugiai išmesti)

B.	Pakuotės patikrinimas
· Tirpalo flakonas, švirkštas ir adatos turi apsauginius dangtelius.
· Patikrinkite, ar visi dangteliai yra tvirtai uždėti, o jeigu ne arba jeigu jie yra pažeisti, nenaudokite jų.
· Įsitikinkite, kad tinkamumo laikas ant injekcinio tirpalo flakono dar nepasibaigęs. Nenaudokite produktų, kurių tinkamumo laikas pasibaigęs.

C.	Flakono ir švirkšto paruošimas

	[image: ]

	· Nuimkite plastikinį dangtelį nuo flakono, kuriame yra tirpalas, švelniai stumtelėdami jį aukštyn.
· Nuvalykite guminį paviršių spiritine servetėle ir leiskite išdžiūti
· Išpakuokite švirkštą ir laikykite jį
· Išpakuokite didelę 21G žalią adatą, bet nenuimkite jos dangtelio
· Laikykite švirkštą rankoje, pritvirtinkite didelę 21G žalią adatą prie švirkšto, tada nuimkite adatos dangtelį



D.	Švirkšto užpildymas

	[image: ]

	· Didele 21G žalia adata pradurkite flakono guminio kamščio vidurį
· Adatai tebesant įkištai į flakoną, apverskite jį. Adata turėtų išlaikyti flakoną jo neprilaikant
· Įsitikinkite, kad didelės adatos galiukas yra žemiau skysčio ribos
· Švelniai traukite stūmoklį, kad pritrauktumėte mišinio į švirkštą
· Ištraukite didelę adatą iš flakono



E.	Injekcinės adatos pakeitimas

Šį veiksmą turite atlikti tik jei injekciją po oda atliekate savarankiškai; jei gydytojas atlieka injekciją į raumenis, jis nustatys dozę ir suleis vaistą.

· Uždėkite adatos dangtelį ant didelės 21G žalios adatos ir tuomet atsargiai nuimkite nuo švirkšto.
· Išimkite mažesnę 27G pilką injekcinę adatą iš pakuotės, nenuimdami adatos dangtelio.
· Pritvirtinkite mažą 27G pilką adatą prie švirkšto, tada nuimkite adatos dangtelį.

F.	Oro burbuliukų pašalinimas
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	· Laikydami švirkštą vertikalioje padėtyje taip, kad maža 27G pilka adata būtų atsukta į lubas, truputį atitraukite stūmoklį ir pastuksenkite per švirkštą, kad visi oro burbuliukai iškiltų į paviršių.
· Lėtai stumkite stūmoklį, kol visas oras pasišalins iš švirkšto ir mažos 27G pilkos adatos smaigalyje pamatysite bent vieną tirpalo lašą.



G.	Leidimas po oda

· Jūsų gydytojas arba sveikatos priežiūros specialistas Jums bus jau parodęs kur leisti šį vaistą (pvz., pilvą arba šlaunies priekinę pusę).
· Išimkite spiritinę servetėlę iš pakuotės ir atsargiai nuvalykite tą odos vietą, kur ketinate leisti vaistą, ir leiskite jai išdžiūti.
· Laikykite švirkštą vienoje rankoje. Kita ranka švelniai nykščiu ir rodomuoju pirštu suimkite odą injekcijos vietoje.
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	· Durdami tarsi strėlytę, įdurkite mažą 27G pilką adatą į odą taip, kad adata būtų statmenai odai.



· Įdurkite mažą 27G pilką adatą visą į odą. Neleiskite tiesiai į veną.
· Leiskite tirpalą švelniai ir tolygiai stumdami stūmoklį, kol po oda bus suleistas visas tirpalas. Suleiskite visą paskirtą tirpalą.
· Atleiskite odą ir ištraukite adatą tiesia trajektorija.
· Sukdami ratu nuvalykite odą leidimo vietoje spiritine servetėle.

H.	Panaudotų daiktų šalinimas

· Kai pabaigsite injekciją, išmeskite visas adatas, tuščius flakonus ir švirkštus į aštrių atliekų talpyklę.
· Bet koks nepanaudotas tirpalo kiekis turi taip pat būti išmestas.

Injekcijas į raumenis turi atlikti tik gydytojas arba sveikatos priežiūros specialistas
Visas injekcijas į raumenis atliks Jūsų gydytojas ar kitas sveikatos priežiūros specialistas.

Injekcija bus leidžiama į šlaunies šoninę arba užpakalinę dalį. Jūsų gydytojas arba sveikatos priežiūros specialistas nuvalys odos vietą, kur bus leidžiamas vaistas, spiritine servetėle ir leis jai išdžiūti. Tarsi staigiu judesiu, jie įdurs didelę adatą į raumenį. Jie suleis tirpalą švelniai ir tolygiai spausdami stūmoklį, kol visas tirpalas bus suleistas į raumenį. Jie ištrauks adatą tiesia trajektorija ir nuvalys odą injekcijos vietoje spiritine servetėle.

Ką daryti pavartojus per didelę dozę
Pasakykite apie tai savo gydytojui arba vaistininkui. Vienas iš per didelės dozės pavartojimo simptomų yra mieguistumas.

Pamiršus pavartoti Lutavia
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.
Pavartokite dozę iškart, kai tik prisiminsite, ir po to tęskite kaip anksčiau. Praneškite gydytojui apie tai, ką padarėte.

Nustojus vartoti Lutavia
Nenutraukite gydymo nepasitarę su savo gydytoju ar vaistininku. Staigus šio vaisto vartojimo nutraukimas gali sukelti padidėjusį nerimą, nuotaikų kaitą ir padidinti traukulių (priepuolių) riziką.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


1. Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nebevartokite šio vaisto ir nedelsdama kreipkitės medicininės pagalbos, jei Jums pasireiškia bet kuris iš šių simptomų:
· Per didelė kiaušidžių stimuliacija (simptomai yra skausmas pilvo apačioje, troškulys ir pykinimas bei kartais vėmimas, sumažėjęs koncentruoto šlapimo kiekis ir svorio padidėjimas).
· Depresija.
· Odos ir akių baltymų pageltimas (gelta).
· Sunkios alerginės reakcijos, kurios gali sukelti kvėpavimo sunkumų, veido ir gerklės tinimą arba sunkų išbėrimą (anafilaktoidinės reakcijos).

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Skausmas, paraudimas, niežėjimas, dirginimas ar patinimas injekcijos vietoje.
· Gimdos spazmas.
· Kraujavimas iš makšties.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Galvos skausmas.
· Išpūstas pilvas.
· Pilvo skausmas.
· Vidurių užkietėjimas.
· Vėmimas ir pykinimas.
· Krūtų skausmingumas ir (arba) skausmas.
· Išskyros iš makšties.
· Makšties odos ir aplinkinio ploto dilgčiojimas ar nemalonus dirginimas, ar niežėjimas.
· Sukietėjimas aplink suleidimo vietą.
· Mėlynė (kraujosruva) aplink suleidimo vietą.
· Nuovargis (didelis pavargimas, išsekimas, letargija).

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· Nuotaikos svyravimai.
· Svaigulys.
· Nemiga.
· Skrandžio ir žarnyno sutrikimai (įskaitant skrandžio diskomfortą ar maudimą, dujas, skausmingus spazmus ir raugėjimą).
· Odos išbėrimai (įskaitant raudoną, šiltą odą arba iškilusius, niežtinčius gumbelius ar dėmes arba sausą, suskeldėjusią arba pūslelėmis nusėtą ar patinusią odą).
· Krūtų pabrinkimas arba padidėjimas.
· Karščio pojūtis.
· Bendras diskomforto pojūtis arba „blogos savijautos“ pojūtis.
· Skausmas.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
Vartojant kitų progestinų, buvo nustatyti šie sutrikimai, nors Lutavia klinikiniuose tyrimuose dalyvavusios pacientės apie tai nepranešė: negalėjimas miegoti (nemiga), į priešmenstruacinį panašus sindromas ir mėnesinių sutrikimai, dilgėlinė, spuogai (aknė), per didelis plaukuotumas, plaukų slinkimas (alopecija), svorio padidėjimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


1. Kaip laikyti Lutavia

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dėžutės ir flakono etiketės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių temperatūros laikymo sąlygų nereikia. Negalima šaldyti ar užšaldyti. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Nevartokite šio vaisto, jei tirpale pastebėjote dalelių arba jei tirpalas nėra skaidrus.
Šis vaistas turi būti suvartotas iškart po pirmojo atidarymo.Bet koks tirpalo likutis turi būti išmestas.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


1. Pakuotės turinys ir kita informacija

Šio injekcinio tirpalo sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra progesteronas. Kiekviename 1,112 ml flakone yra 25 mg progesterono (22,48 mg/ml).
· Pagalbinės medžiagos yra: hidroksipropilbetadeksas ir injekcinis vanduo.

Lutavia išvaizda ir kiekis pakuotėje

Skaidrus, bespalvis arba šviesiai rudas tirpalas, praktiškai be matomų dalelių, tiekiamas bespalviame stikliniame flakone.
Kiekvienoje pakuotėje yra 1, 7 ar 14 flakonų. Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
UAB „Exeltis Baltics“
Antano Tumėno g. 4,
Vilnius, LT-01110
Lietuva

Gamintojas
Laboratorios Farmalan S.A. 
Calle La Vallina, s/n, Edificio 2,
Polígono Industrial Navatejera
24193-Villaquilambre, León 
Ispanija


Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
	Austrija
	Fergesten 25 mg, Injektionslösung

	Danija
	Progesteron Exeltis

	Estija
	Lutavia 25 mg süstelahus

	Vokietija
	Fergesten 25 mg, Injektionslösung

	Vengrija
	Progesterone Exeltis 25 mg oldatos injekció

	Airija
	Progesterone 25 mg solution for injection

	Latvija
	Lutavia 25 mg šķīdums injekcijām 

	Lenkija
	Fergesten

	Slovakija
	Progestanelle Exeltis 25 mg, injekčny roztok

	Ispanija
	Fergesten 25 mg, solución inyectable EFG



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-06-25.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/. 
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