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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Crinone 8 % Vaginalgel

Progesteron

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-
hélt wichtige Informationen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht

Rahmen

technischbedingt | MOchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
ﬁ an lhren Arzt oder Apotheker.
. - Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn

diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Crinone und wof(r wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor Anwendung von Crinone beachten?
3. Wie ist Crinone anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Crinone aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Crinone und wofiir wird es angewendet?

Der vollstdndige Name Ihres Arzneimittels ist Crinone 8 %
Vaginalgel. In dieser Packungsbeilage wird die verkirzte Be-
zeichnung Crinone verwendet. Crinone enthalt das Hormon
Progesteron. Wenn das Gel in Ihre Scheide eingebracht ist, wird
Progesteron langsam tber den Tag in Ihre Blutbahn abgegeben.

Crinone fiihrt Ihnen zusatzliches Progesteron zu, wenn Sie
sich einer assistierten Fruchtbarkeitsbehandlung unterzie-
hen. Dies geschieht, um Ihnen dabei zu helfen, schwanger
zu werden. Es kann auch mdglich sein, dass Sie aufgefordert
werden, Crinone weiter anzuwenden, um lhre neue Schwan-
gerschaft zu untersttzen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Crinone be-
achten?

Crinone darf nicht angewendet werden,

-wenn Sie allergisch gegen Progesteron oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind,

-wenn Sie nicht abgeklarte Blutungen aus der Scheide haben,

-wenn Sie an Porphyrie leiden (eine angeborene Stérung,
bestimmte Substanzen (Porphyrine) im Blut abzubauen),

-wenn Sie an Brustkrebs oder Krebs der Geschlechtsorgane
erkrankt sind oder den Verdacht haben, dass eine derartige
Erkrankung bestent,

-wenn Sie ein Blutgerinnsel in oberflachlichen Venen beglei-
tet von Venenentziindungen (Thrombaophlebitis), einen Blut-
geféBverschluss (thromboembolische Storung) oder einen
Gehirnschlag haben oder wenn Sie friiher schon einmal der-
artige Erkrankungen hatten,

-wenn Sie schwanger sind, aber Ihr Baby in Inrem Kérper ab-
gestorben ist (verhaltener Abort).

Wenden Sie Crinone nicht an, wenn einer der oben genann-

ten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind,

sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie das

Arzneimittel anwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmafBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimit-

tel anwenden, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zu-

trifft. Es kann sein, dass Sie wahrend der Behandlung dann

engmaschiger tberwacht werden:

-wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben

-wenn Sie Herzprobleme haben oder an Diabetes leiden

-wenn Sie Asthma haben

-wenn Sie Epilepsie haben oder oft Migrdneanfdlle bekommen

-wenn Sie eine Depression haben oder in der Vergangenheit
einmal hatten

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei Ihnen eine unerwar-
tete Blutung auftritt, damit er die Ursache abkldren kann.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Crinone ist bei Kindern und Jugend-
lichen nicht angezeigt.

Tests und Untersuchungen

Untersuchungen sind vor Anwendung dieses Arzneimittels

erforderlich und immer dann, wenn Sie es anwenden. Dies

giltim Besonderen:

-Vor Anwendung dieses Arzneimittels wird Ihr Arzt einen
Abstrich entnehmen und Ihre Briste und Beckenorgane
untersuchen.

- Wéhrend der Behandlung wird Ihr Arzt Ihre Gebarmutter auf
Schleimhautverdickungen (Endometriumhyperplasie) un-
tersuchen. Man wird auch auf Anzeichen von Gerinnseln in
Ihren BlutgeféBen achten.

Anwendung von Crinone zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Wenden Sie Crinone nicht gleichzeitig mit anderen Arzneimit-
teln an, die in Ihre Scheide eingebracht werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

- Crinone wird im Rahmen einer assistierten Reproduktions-
behandlung angewendet. Es kann madglich sein, dass Sie
aufgefordert werden, Crinone weiter anzuwenden, um Ihre
neue Schwangerschaft zu unterstitzen.

- Die Anwendung von Crinone wahrend der Stillzeit wird nicht
empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Wahrend der Anwendung von Crinone kann es sein, dass Sie
sich mude fuhlen. Sollte das der Fall sein, fahren Sie nicht
Auto und bedienen Sie keine Maschinen. Alkohol kann diese
MUdigkeit verstéarken.

Crinone enthélt Sorbinsaure

Crinone enthalt Sorbinsdure. Sorbinsdure kann ortlich be-
grenzte Hautreizungen, z.B. Kontaktdermatitis, hervorrufen.
Lokale Hautreaktionen kdnnen auch am Penis Ihres Partners
auftreten, wenn Sie wahrend der Anwendung von Crinone
Geschlechtsverkehr haben. Dies kann durch Verwendung
von Kondomen verhindert werden.

3. Wie ist Crinone anzuwenden?

Wenden Sie Crinone immer genau nach Anweisung des Arz-
tes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die empfohlene Dosis betréagt

Ab dem Tag der EmbryoUbertragung fuhren Sie jeden Tag,
maglichst morgens, den Inhalt eines Crinone-Applikators in
Ihre Scheide ein. Sobald Tests das Vorliegen einer Schwan-
gerschaft anzeigen, werden Sie moglicherweise aufgefor-
dert, Crinone fiir eine Gesamtdauer von 30 Tagen weiter an-
zuwenden, um die neue Schwangerschaft zu unterstitzen.

Jeder Applikator ist so konzipiert, dass bei Anwendung eine
genau definierte Menge (1,125 g, enthalten 90 mg Progeste-
ron) Gel austritt. Es wird eine kleine Menge Gel im Applikator
zuriick bleiben. Diese kann entsorgt werden, weil Sie die ge-
samte Menge Arzneimittel erhalten haben, die Sie bendtigen.

Anwendungshinweise

Diese Arzneimittel diirfen Sie nur mit Hilfe des vorgefillten
Applikators, der in der Packung mitgeliefert wird, vaginal an-
wenden.

Vor Benutzung des Applikators lesen Sie bitte die Anweisun-
gen unten.

-

Aussehen |hres Applikators
1 Lufttank

2 flacher Teil des dicken Endes
3 dickes Ende

4 dinnes Ende

5 Verschluss
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Vorbereitung Ihres Applikators

Nehmen Sie den Applikator an dem dicken Ende zwischen
Daumen und Zeigefinger in die Hand.

Halten Sie das diinne Ende des Applikators nach unten zum
Boden hin und schitteln Sie den Applikator nach unten,
damit das Gel innen zum diinnen Ende hin gelangt.

Offnen Ihres Applikators

Halten Sie den Applikator am flachen Teil des dicken Endes
fest. Entfernen Sie nun am gegenuberliegenden dinnen
Ende durch Drehen den Verschluss. Driicken Sie jetzt noch
nicht auf den Lufttank am dicken Ende, um zu vermeiden,
dass bereits vor der Applikation Gel austritt.

Einfiihren lhres Applikators

Lehnen Sie sich zurlick oder legen sich hin und winkeln
dabei Ihre Beine an und spreizen sie auseinander. Fiinren Sie
vorsichtig den Applikator richtig in die Scheide ein, bis Ihre
Hand den Korper bertihrt.

Driicken Sie nun kréftig auf den Lufttank am di-

cken Ende des Applikators, um das Gel aus dem Rahmen
Applikator in die Scheide einzufiihren.

Nach Gebrauch Ihres Applikators ﬂ
Entsorgen Sie Ihren Applikator zusammen mit der

kleinen Restmenge, die innen verbleibt.
Verwenden Sie jeden Applikator nur einmal.

technisch bedingt

Crinone Gel kann einige Tage in Ihrer Scheide ver-
bleiben. Mdglicherweise kommt es wahrend die-
ser Zeit zu einem beigen bis braunlich klumpigen
oder weiBlichen Ausfluss. Dies muss Sie nicht be-
unruhigen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Crinone an-
gewendet haben, als Sie sollten

Es ist unwahrscheinlich, zuviel von diesem Arznei-
mittel anzuwenden, da jeder Applikator die rich-
tige Menge enthélt.

Seite 1von 2

Wenn Sie die Anwendung von Crinone vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vor-
herige Anwendung vergessen haben.

Sollten Sie die Anwendung von Crinone an einem Tag ver-
gessen haben, fahren Sie bitte, wie gewohnt, mit einer einzi-
gen Dosis am folgenden Tag fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

Allergische Reaktionen

Wenn sich bei lhnen eine allergische Reaktion entwickelt, be-
enden Sie die Therapie mit Crinone und begeben sich unver-
zliglich in arztliche Behandlung. So konnte z.B. ein juckender
Hautausschlag, Schwellung der Vulva, der Briste oder des
Gesichts auftreten. Die Haufigkeit fur das Auftreten dieser
Nebenwirkung ist unbekannt.

Andere Nebenwirkungen

Héufig (betrifft bis zu 1 von 10 Behandelten):

- Kopfschmerzen

- Schléfrigkeit

- Schmerzen oder Magen- oder Darmkrdmpfe (gastrointesti-
nale Krampfe)

- Berthrungsempfindlichkeit der Briste.

- Zwischenblutungen (Schmierblutungen)

-Reizungen der Scheide und andere leichte Reaktionen an
der Anwendungsstelle.

Hinweis

Crinone Gel kann einige Tage in lhrer Scheide verbleiben.
Maglicherweise kommt es wahrend dieser Zeit zu einem bei-
gen bis braunlich klumpigen oder weiBlichen Ausfluss. Dieser
Ausfluss kann Reizungen, Schmerzen oder Schwellungen der
Scheide ausldsen, dies muss Sie aber nicht beunruhigen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iber das Bundes-
institut fr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkun-
gen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verf(-
gung gestellt werden.

5. Wie ist Crinone aufzubewahren?

- Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.

- Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Applikatorumhillung angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.

- Nicht tber 25 °C aufbewahren. Nicht einfrieren.

-Jeder Applikator ist nur zur Einmalanwendung bestimmt.
Nach der Anwendung verbleibende Reste im Applikator
sind zu verwerfen.

- Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z.B.
nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Crinone enthélt

- Der Wirkstoff ist Progesteron. Aus jedem Applikator werden
1,125 g Vaginalgel, die 90 mg Progesteron enthalten, in die
Scheide appliziert.

-Die sonstigen Bestandteile sind Sorbinsdure (E 200),
Glycerol, dinnfllssiges Paraffin, hydriertes Palmolglycerid,
Carbomer 974P, Polycarbophil, Natriumhydroxid und gerei-
nigtes Wasser.

Wie Crinone aussieht und Inhalt der Packung

Crinone ist ein glattes weiBes bis cremefarbenes Gel. Es ist
in einmal verwendbare, einteilige, weiBe Vaginalapplikatoren
aus Polyethylen mit einem abbrechbaren Verschluss abge-
filit. Jeder Applikator ist in eine versiegelte Aluminiumfolie ver-
packt, welche mit Papier und ionomerem Resin beschichtet ist.

Crinone ist in Packungen mit 6 oder 15 Einmaldosen-
Applikatoren erhaltlich. Moglicherweise werden nicht alle
PackungsgroBen auf den Markt gebracht.

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:

Bulgaria: Kpuxor 80 mg/g BarnHaneH ren
Croatia: Crinone 80 mg/g gel za rodnicu
Estonia: Crinone 80 mg/g vaginaalgeel
France: Crinone 80 mg/g gel vaginal
Germany: Crinone 8 % Vaginalgel

Greece: Crinone 8%

I[taly: Crinone 80 mg/g gel vaginale

Latvia: Crinone 80 mg/g vaginalais gels
Lithuania: Crinone 80 mg/g maksties gelis
Netherland: Crinone 80 mg/g gel voor vaginaal gebruik
Poland: Crinone

Romania: Crinone 80 mg/g gel vaginal
Slovenia: Crinone 80 mg/g vaginalni gel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt
im April 2024.
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