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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Crinone 8 %

vaginalny gél

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1,125 g vaginalneho gélu obsahuje 90 mg progesterdnu.
Pomocna latka so zndmym ucinkom: kyselina sorbova 11,25 mg.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Vaginalny gél
Jemny biely az sivo biely gél.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie



Doplnenie progesterénu v lutedlnej faze ako sucast postupu pri metédach asistovane;
reprodukcie (ART).

Sekundarna amenorea a abnormalne maternicové krvacanie zapri¢inené nedostatkom
progesteronu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Doplnenie progesterdnu v lutealnej faze ako sucast postupu pri metédach asistovanej
reprodukcie (ART).

Odo dna transferu embrya sa podava do vaginy 1-krat denne 1,125 g Crinonu 8 %
vaginalneho gélu (90 mg progesterénu). Tato lieCba sa trva 30 dni od potvrdenia
gravidity laboratérnymi nalezmi.

Sekundarna amenorea a abnormalne maternicové krvacanie zapricinené nedostatkom
progesteronu.

V pripade potreby je mozné davku zvysit na 1,125 g Crinonu 8 % vaginalneho gélu (90
mg progesterdnu), ktory sa podava obden do vaginy od 15. do 25. dna cyklu
estrogénovej liecby.

Pediatricka populacia

Bezpeclnost a Ucinnost Crinonu 8% u deti nebola stanovena. K dispozicii nie su ziadne
Udaje.

Spo6sob podavania
Vaginalne pouzitie.

Crinone 8 % sa aplikuje pomocou aplikdtora najlepsie rdno a to v polohe lezmo s
mierne pokr¢enymi koncatinami.

Aplikator je potrebné vybrat z balenia a zatial ho neotvarat.

Aplikator sa silno stisne na konci na niekolko sekind tak, aby sa obsah nahromadil pri
otvore aplikatora.

Aplikator sa otvori, v polohe lezmo sa zasunie hlboko do vaginy a silno sa stlaci jeho
koniec.

Kazdy aplikator je urleny len na jednorazové pouzitie. Po pouziti sa aplikator musi



zlikvidovat aj s pripadnym zbytkom gélu. Pozri Cast 6.6.

4.3 Kontraindikacie

* Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v
Casti 6.1,

* vaginalne krvacanie neznamej priciny,

* znama malignita prsnikov alebo pohlavnych organov alebo podozrenie na fiu,

* porfyria,

* tromboflebitida, trombembolické ochorenie, cerebralna apoplexia alebo pacienti
s tymito ochoreniami v anamnéze,

* zamliknuty potrat,

* dojcenie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Lekdr ma venovat zvysSenu pozornost skorym prejavom trombotickych porich
(tromboflebitida, cerebrovaskuldrne poruchy, pldcna embdlia a retindlna trombdza).
Ak sa objavi ktorykolvek z tychto symptémov, alebo sa domnievate, ze sa mo6ze
objavit, ihned prestante liek uzivat. Pacienti s rizikom vzniku trombotickych poruch
maju byt pod starostlivym dohladom.

Crinone 8 % obsahuje pomocnu latku kyselinu sorbovu. Kyselina sorbova méze
sposobit lokalne kozné reakcie (napr. kontaktnd dermatitidu).

Pred lieCcbou a pravidelne v priebehu liecby tymto liekom sa vyzadujd gynekologické
kontroly; pri dlhodobej liecbe tieto kontroly maju vylucit predovsetkym hyperplaziu
endometria.

Ak sa pocas lieCby vaginadlnym gélom Crinone 8 % objavi hroziaci potrat, treba zistit
zivotaschopnost embrya pomocou stlpajucich titrov HCG a/alebo ultrasonograficky.

Opatrnost je nutnd v pripade zavaznej pecenovej nedostato¢nosti.

Pred liecbou sa ma vykonat vstupnd lekarska prehliadka, ktord zahrria dékladné
vysSetrenie prsnikov a organov panvy, rovnako ako Pananicolaou test z krcka
maternice.

V pripadoch medzimenstruacného krvacania, rovnako ako vo vsetkych pripadoch
nepravidelného vagindlneho krvacania, sa musia vziat do Uvahy aj pripady bez



funkcnej priciny. V pripadoch nediagnostikovaného vaginalneho krvacania, sa maju
urobit prislusné diagnostické opatrenia.

Pretoze gestagény moézu spbsobit urcity stupen retencie tekutin, stavy, ktoré mozu
tento fakt ovplyvnit (napr. epilepsia, migréna, astma, srdcova alebo oblickova
dysfunkcia), vyzaduju starostlivé sledovanie.

Pri predkladani prislusnych vzoriek treba o lieCbe progesterénom informovat
histopatoléga.

Pacientky s depresiou v anamnéze sa maju starostlivo sledovat a liek vysadit ak sa
znova vyskytne tazky stupen depresie.

U malého poctu pacientok lieCenych kombinaciou liekov estrogén-gestagén sa
pozorovalo znizenie glukézovej tolerancie. Mechanizmus tohto znizenia nie je zndmy.
Z tohto dévodu treba pacientky s diabetom liecené gestagénom starostlivo sledovat.

4.5 Liekové a iné interakcie

Liek sa nemd poddavat sibezne s inou intravaginalnou liecbou.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita:

Crinone 8 % nie je indikovany pocas tehotenstva, s vynimkou pouzitia v skorej
gravidite ako sucast postupu pri metédach asistovanej reprodukcie (ART) (pozri 4.2.
Davkovanie a sp6sob podavania).

DojCenie:
Crinone 8 % sa nesmie pouzivat pocas dojcenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Pocas pouzivania vagindlneho gélu Crinone 8 % sa mo6ze vyskytnut dnava.
Vyzaduje sa opatrnost pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov.

Musi sa vziat do Uvahy najma to, ze alkohol m6Zze dalej zhorsit schopnost viest



motorové vozidla.

4.8 Neziaduce ucinky

Casté (=1/100 az <1/10)

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania: bolest hlavy.

Psychické poruchy: somnolencia.

Poruchy gastrointestinalneho traktu: krce.

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov: citlivost prsnikov.

Menej casté (=1/1000 az <1/100) az vel'mi zriedkaveé (< 1/10000)

Poruchy reprodukcného systému a prsnikov: medzimenstruacné krvacanie (,Spinenie”)

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania: podrazdenie vaginy a iné mierne reakcie
v mieste podania, ako aj reakcie z precitlivenosti, ktoré sa zvycajne prejavia ako
kozna vyrazka.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dbélezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na
narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie sa neoCakava, pretoze sa kazda davka aplikuje samostatnym
jednorazovym aplikdtorom. Ak sa vSak vyskytne, ma sa lieCcba vaginalnym gélom
Crinone 8% prerusit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Farmakoterapeuticka skupina: Pohlavné hormény a modulatory genitdlneho systému,
gestagény.

ATC skupina: GO3DA0O4

Vlastnosti s rovnaké ako pri prirodzene sa vyskytujucom progesteréne vratane
indukcie sekrecnej fazy endometria.

5.2 Farmakokinetické viastnosti

Vaginalny gél s progesteronom obsahuje uvolnhovaci systém karbomér-polykarbofil,
ktory sa viaze na vagindlnu mukdzu a zabezpecduje predizené uvoltfiovanie
progesterdnu minimalne pocas troch dni.

Po vaginalnej aplikacii Crinone 8 % Zzenam po menopauze pouzivajlcim substitu¢nu
estrogénovu terapiu je absorpcia progesterénu plynula a stéla.

Po davke 45 mg a 90 mg progesterénu su takéto vysledné farmakokinetické
parametre:

C medzi 7 ng/ml (45 mg) a 11 ng/ml (90 mg)

maX

b ax priblizne 6 hodin a eliminacny pol¢as medzi 34 a 48 hodin.

Metabolizmus
LieCivo sa metabolizuje prevazne v peceni; vaginalna aplikacia vyznamne redukuje

first-pass efekt pecene. Hlavny metabolit vylucovany mocom je 3a,5B-pregnandiol
(pregnandiol).

V ustdlenom stave po podavani kazdy den 45 mg vznikd priemernd plazmaticka
hladina progesterénu asi 7 ng/ml.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Pre vyrazné rozdiely medzi testovanymi zvieratami ako aj vo vztahu k ¢loveku maju
Studie na zvieratach s progesterénom len obmedzenu vypovednU hodnotu na pouzitie
u l'udi.



Crinone 8 % preukazal prijatel'nd vaginalnu znasanlivost u krdlikov s vySSim poltom
aplikacii a va¢simi mnozstvami nez sa predpoklada na terapeutické Ucely. Pri pouziti
Crinone 8 % u morciat sa nepreukazal potencial dermalnej senzibilizacie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

kyselina sorbova

glycerol

tekuty parafin

hydrogénovany palmojadrovy olej
karbomér 974P

polykarbofil

hydroxid sodny

Cistend voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti
3 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovaévat pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vaginalny gél je naplneny do samostatného jednorazového bieleho vaginalneho



aplikatora z polyetylénu so skrutkovacim uzdverom. Kazdy aplikator je zabaleny v
papierovo-hlinikovo-umelohmotnej félii.

Kazdy aplikator obsahuje 1,45 g vaginalneho gélu, ale uvolnuje deklarovanych 1,125
g vaginalneho gélu.

Liek sa doddva v baleni po 6 alebo 15 jednorazovych aplikdtorov.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Kazdy aplikator je urCeny len na jednorazové pouzitie.

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v sulade s
narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Merck spol. s r.o.
Dvorakovo nabrezie 4
810 06 Bratislava

Slovenskd republika

8. REGISTRACNE CisLO

56/0133/04-S

9. DATUM PRVE) REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28. aprila 2004

Datum posledného prediZenia registracie: 5. novembra 2009



10. DATUM POSLEDNE]) REVIZIE TEXTU

08/2018
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatel'ku

Crinone 8 %

vaginalny gél
progesterdn

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat
tento liek, pretoze obsahuje pre vas délezité informacie.

Tdto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

* Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika.

* Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZze mu
uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

* Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekdra
alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Crinone 8 % a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Crinone 8 %
Ako pouzivat Crinone 8 %

Mozné vedlajSie ucinky

W N -

5 Ako uchovavat Crinone 8 %
6. Obsah balenia a dalSie informéacie

1. Co je Crinone 8 % a na ¢o sa pouziva



Crinone 8 % je vaginalny gél s obsahom prirodzeného progesterénu.

Progesterén je hormén produkovany vajec¢nikmi v druhej polovici menstruac¢ného
cyklu. Je to hormoén nevyhnutny na pripravu maternice na tehotenstvo a na podporu
priebehu tehotenstva.

Nedostatocna normalna tvorba progesterénu vajecnikmi v druhej polovici
menstruacného cyklu sa nazyva porucha lutedlnej fazy (nedostatocnost zIltého
telieska). Zeny s touto poruchou mézu mat tazkosti s otehotnenim a mézu mat vyssie
riziko potratu.

Crinone 8 % sa pouziva na doplnenie progesterénu (lieCba horménom zltého telieska)
na podporu lutealnej fazy ako sucast metdédy umelého oplodnenia (ART).

Pouziva sa aj pri lieCcbe druhotnej amenorey (vynechanie menstruacie pocas najmene;j
troch mesiacov po pravidelnom priebehu menstruacii) a abnormalneho krvécania z
maternice v dosledku nedostatku progesterénu.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Crinone 8 %
Nepouzivajte Crinone

* ked' ste alergickd na progesterdn alebo na ktorukolvek z dalSich zloZiek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6),

* ked mate neobvyklé alebo silné krvacanie z poSvy neznameho p6vodu,

* ked'ste potratili a vas lekar predpoklada, ze v maternici su pritomné zvysky
tkaniva,

* ked mate porfyriu (vrodené alebo ziskané ochorenie, prejavujlce sa poruchou
metabolizmu hemoglobinu - ¢ervené krvné farbivo, priCcom sa tvoria porfyriny),

* ked mate alebo ste v minulosti mali krvné zrazeniny (napr. upchatie ciev
suvisiace so zapalom zil, mozgova mrtvica),

* ked mate zdvazné ochorenie pecene,

* ked mate alebo ste mali nadorové ochorenie prsnikov alebo pohlavnych organov
(zistené alebo podozrivé),

* dojcenie.

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zacnete pouzivat Crinone 8 %, obratte sa na svojho lekdra alebo
lekarnika.



Pred lie¢cbou sa ma vykonat vstupnd lekdrska prehliadka, ktord zahfia dokladné
vySetrenie prsnikov a organov panvy, aj test z krcka maternice.

V pripadoch medzimenstruacného krvacania, rovnako ako vo vsetkych pripadoch
nepravidelného vagindlneho krvacania, sa musia vziat do Uvahy aj pripady bez
funk&nej priciny. V pripadoch nediagnostikovaného vagindlneho krvacania, sa maju
urobit prislusné lekarske opatrenia.

Lekar ma venovat zvySend pozornost skorym prejavom trombotickych poruich
(tromboflebitida - zapal zil, mozgovo cievne poruchy, pldcna embdlia a retinalna
trombdza - ochorenie ciev sietnice). Ak sa objavi ktorykol'vek z tychto prejavov, alebo
sa domnievate, Ze sa mo6ze objavit, ihned prestante liek pouzivat. Pacienti s rizikom
vzniku trombotickych pordch majud byt pod starostlivym dohladom lekara.

Pred lieCbou a pravidelne v priebehu liecby tymto liekom sa vyzadujl gynekologické
kontroly; pri dlhodobej liecbe tieto kontroly maju vylucit predovsetkym hyperplaziu
endometria (zmena slizni¢nej vrstvy maternice).

Ak sa pocas lieCby vaginalnym gélom Crinone 8 % objavi hroziaci potrat, je potrebné
zistit Zivotaschopnost embrya.

Opatrnost je nutnd v pripadoch ochorenia pecene.

Gestagény mézu spoOsobit urcity stupen zadrziavania tekutin. Ak sa u vas vyskytuju
stavy spojené s urcitym stupnom poruchy rovnovahy tekutin v tele (napr. epilepsia,
migréna, astma, srdcova alebo oblickova dysfunkcia), je nutné starostlivé sledovanie
lekarom.

Lekdra, ktory skima vzorky buniek, treba tiez informovat, Ze sa liecCite progesterénom.

Ak ste v minulosti trpela depresiou alebo ste diabeticka, je potrebné starostlivé
sledovanie lekarom.

Deti a dospievajuci
Tento pripravok sa nema pouzivat u deti. K dospozicii nie sU ziadne Udaje.
Iné lieky a Crinone

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, pretoze Crinone mo6ze ovplyvnit
ich ucinok.

Crinone sa nema pouzivat sicasne s inymi vagindlnymi liekmi.



Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete
otehotniet, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, predtym ako za¢nete
pouzivat tento liek.

V pripade nedostatoc¢nosti zItého telieska, je mozné pouzit Crinone pocas prvych troch
mesiacov tehotenstva.

Nepouzivajte Crinone pocas dojcenia.
Vedenie vozidla a obsluha strojov

Pocas pouzivania Crinonu mdzu niektori l'udia pocitovat Unavu. Pri vedeni vozidla a
obsluhovani strojov budte opatrna, ked' viete ako vas Crinone ovplyviuje.

Crinone 8 % obsahuje kyselinu sorbovu. Méze vyvolat miestne kozné reakcie
(napr. kontaktnu dermatitidu).

3. Ako pouzivat Crinone 8 %

Vzdy pouzivajte liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim ist3,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Crinone sa poddava priamo z aplikatora hlboko do posvy. Aplikator je navrhnuty tak,
aby dodal vopred nastavend davku progesterénového gélu. Po pouziti aplikatora v
nom zostane malé mnozstvo gélu. Nemusite sa obavat, napriek tomu ste dostali
potrebnu davku.

Obvykla davka pri asistovanej reprodukcii (ART) je jeden alebo dva aplikatory Crinonu
kazdy den. Po potvrdeni tehotenstva mé liecba pokracovat 12 tyzdnov alebo podla
odporucania lekéra.

LieCba progesterénom (lieCba horménom zItého telieska) na podporu lutealnej fazy
(potrebna na pripravu sliznice maternice na uhniezdenie oplodneného vajicka) ako
sucast ART:

Poc¢nlc dhom prenosu embrya sa ma do posvy podavat 1,125 g Crinonu 8 %
vagindlneho gélu (90 mg progesterdénu) 1-krat denne. Tato lie¢cba méa pokracovat
pocas 30 dni, kym laboratérne nalezy nepotvrdia tehotenstvo.

Druhotna amenorea (vynechanie menstruacie pocas najmenej troch mesiacov po
pravidelnom priebehu menstruacii) a abnormalne krvacanie z maternice v désledku
nedostatku progesterénu.



V pripade potreby mozno davku zvysit na 1,125 g Crinonu 8 % vaginalneho gélu (90
mg progesterdnu), ktory sa podava obden do posvy od 15. do 25. dna cyklu
estrogénovej liecby.

Crinone sa ma podavat v rovnakom c¢ase kazdy den. Ak sa podava dvakrat denne,
jeden aplikator Crinonu sa ma pouzit rano, druhy vecer.

Dokladne dodrziavajte nasledujuce kroky alebo instrukcie vasho lekara:

Dokladne si umyte ruky mydlom a vodou.

Vyberte aplikator z uzatvoreného obalu.

V tejto chvili neodstranujte otacaci uzaver.

Uchopte aplikator na Sirsom konci. Niekol'kokrat potraste ako teplomerom, aby sa
obsah dostal do tenSieho konca.

S W N -

5. Uchopte aplikator za plochu ¢ast na SirSom konci. Otd¢anim odlomte uzaver na
tenSom konci aplikatora a uzaver odhodte.

Nestlacajte Sirsi koniec pocas otdcania uzaveru. Mohli by ste vytlacit gél.

Opatrne vilozte aplikator do posSvy, v Cupiacej polohe alebo v polohe lezmo na
chrbte

s pokréenymi kolenami. Opatrne vlozte tensi koniec aplikatora do posvy.

7. Pevne stlacte Sirsi koniec aplikatora, aby ste vytlacili gél do posvy. Vyberte
aplikator a

odhodte do odpadkového kosa. V aplikdtore moéze zostat trochu gélu.



Nemusite sa obdvat, napriek tomu ste si podali spravnu davku.

8. Crinone pokryje sliznicu posvy, aby sa zabezpecilo postupné uvolfiovanie
progesteronu.

Ak pouzijete viac Crinonu, ako mate

Nebolo zaznamenané Ziadne hldsenie o predavkovani liekom Crinone, pretoze sa
kazda davka aplikuje samostatnym jednorazovym aplikdtorom. Ak sa vSak vyskytne,
ma sa lie¢ba vagindlnym gélom Crinone 8% prerusit.

Ak zabudnete pouzit Crinone

Nepouzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechanu ddvku. Ak zabudnete
pouzit

Crinone 8 % vaginalny gél v obvyklej ddvke pocas dna, nemusite sa obavat. Pouzite
ho nasledujuci den a potom pokracujte ako predtym.

4. Mozné vedlajsSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze sp6sobovat vedlajSie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Casté (méZu postihovat aZ 1 z 10 0séb)
Bolest hlavy, ospalost, bolest brucha (ki¢e), citlivost prsnikov.

Menej casté (mézu postihovat az 1 z 100 osbéb) az vel'mi zriedkavé (mézu
postihovat

az1z10 000 osbéb)

Medzimenstruacné krvacanie (,,Spinenie”), podrazdenie vaginy a iné mierne reakcie v
mieste podania, ako aj reakcie z precitlivenosti, ktoré sa zvycCajne prejavia ako kozna



vyrazka.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekdra, alebo
lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie Ucinky mdzete hlasit aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajsich u¢inkov mo6zete prispiet k ziskaniu dalSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Crinone 8 %
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.
Uchovévajte pri teplote do 25 °C. Neuchovévajte v mraznicke.
Uchovéavajte v povodnom obale.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na blistri
po EXP (skratka pouzivana pre datum exspirdcie). Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte Crinone, ak spozorujete viditelné poskodenia aplikatora.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekdrne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalsie informacie

Co Crinone 8 % obsahuje

* Liecivo je progesterdn.
* Dalsie zlozky sU: kyselina sorbova, glycerol, tekuty parafin, hydrogénovany
palmojadrovy olej, karbomér 974P, polykarbofil, hydroxid sodny, Cistena voda.

Ako vyzera Crinone 8 % a obsah balenia

Crinone je jemny biely az sivobiely vaginalny gél, naplneny do jednorazového
aplikatora z polyetylénu so skrutkovacim uzaverom. Kazdy aplikator je zabaleny v
papierovo-hlinikovej folii.

Jedno balenie obsahuje 6 alebo 15 aplikatorov.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Merck spol. s r.o., Dvorakovo nabrezie 4, 810 06 Bratislava, Slovenska republika
Vyrobca

Central Pharma (Contract Packaging) Ltd., Caxton Road, MK41 0XZ Bedford, Velka
Britania

Millmount Healthcare Limited, Block-7, City North Business Campus, Stamullen, Co.
Meath, K32 YD60, irsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2019.







