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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA LIJEK

	Puregon, rastvor za injekciju, 100 i.j./0.5ml, bočica, 1 x 0.5ml



	

	Proizvođač:
	N.V. ORGANON


	Adresa:
	Kloosterstraat 6, 5349 BH, Oss, Holandija


	Podnosilac zahtjeva:
	DRUŠTVO ZA TRGOVINU NA VELIKO FARMACEUTSKIM PROIZVODIMA "GLOSARIJ" D.O.O.- PODGORICA

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, Podgorica, Republika Crna Gora


	Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik  
Puregon, 100 i.j./0.5ml,  rastvor za injekciju

INN 
folitropin beta


	
	Za lijekove koji se izdaju samo uz ljekarski recept

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Puregon i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Puregon
3. Kako se upotrebljava lijek Puregon
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Puregon
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  PUREGON I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Puregon injekcije sadrže folitropin beta, hormon poznat kao folikulostimulirajući hormon (FSH). 
On pripada grupi gonadotropina, hormona koji imaju važnu ulogu za plodnost i reprodukciju. FSH je potreban ženama za rast i razvoj folikula u jajnicima. Folikuli su male, okrugle kesice koje sadrže jajne ćelije.

Kod muškaraca, FSH je potreban za proizvodnju sperme.
Puregon se koristi u liječenju steriliteta u sljedećim situacijama:

Žene

Puregon se može upotrijebiti kod žena koje nemaju ovulaciju i kod kojih nema odgovora na liječenje klomifen citratom.

Puregon može dovesti do razvoja višestrukih folikula kod žena koje se podvrgavaju tehnikama asistirane reprodukcije, uključujući in vitro fertilizaciju (IVF) i ostale metode.

Muškarci

Kod muškaraca koji su neplodni zbog niskih koncentracija hormona, Puregon se može upotrijebiti za proizvodnju sperme.



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lijek PUREGON

	

	Lijek Puregon ne smijete koristiti ako:

	· ako ste preosjetljivi (alergični) na folitropin beta ili bilo koju od pomoćnih supstanci lijeka Puregon (vidjeti spisak pomoćnih supstanci u odeljku 6: Dodatne informacije)
· ako imate tumor jajnika, dojke, materice, testisa, mozga (hipofize ili hipotalamusa)

· ako su prisutna obilna i nepravilna vaginalna krvarenja, nepoznatog uzroka

· ako postoji primarna insuficijencija jajnika
· ako imate ciste na jajnicima ili uvećane jajnike, koji nijesu posljedica policistične bolesti jajnika

· ako postoje nepravilnosti polnih organa koje ne dozvoljavaju trudnoću

· ako postoje fibroidni tumori na materici, zbog kojih ne dolazi do začeća

· ako ste muškarac i kod vas postoji primarno oštećenje testisa



	Kada uzimate lijek Puregon, posebno vodite računa:

	Ukoliko je nekada postojala alergija na neomicin i/ili streptomicin (antibiotici), recite to svome ljekaru.

Za žene:

Vaš ljekar će redovno provjeravati učinak liječenja da bi mogao iz dana u dan da izabere pravu dozu lijeka Puregon. Redovno će biti rađen ultrazvuk jajnika, a krv i urin će se redovno uzimati na analizu. Rezultati ovih ispitivanja će pomoći ljekaru da izabere pravu dozu za svaki dan posebno. To je vrlo značajno, jer previsoka doza FSH može da dovede do rijetke, ali ozbiljne komplikacije tzv. hiperstimulacije jajnika, koja se manifestuje kao kao oticanje u predjelu stomaka, bol u stomaku, osjećaj mučnine ili proliv (vidjeti odjeljak 4 u vezi informacija o mogućim neželjenim dejstvima)... 
· Bez odlaganja obavijestite svog ljekara ukoliko osjetite jak bol u stomaku, čak iako je prošlo nekoliko dana od posljednje inekcije.

Ako liječenje lijekom Puregon dovede do trudnoće, postoji povećana mogućnost od blizanačke trudnoće ili višestrukih trudnoća. Višestruke trudnoće nose povećan rizik na porođaju kako za majku tako i za bebe. Višestruka trudnoća, kao i specifične karakteristike roditelja, koji su podvrgnuti liječenju neplodnosti (na primjer godine majke, karakteristike sperme), mogu biti povezane sa povećanom mogućnošću od nastanka kongenitalnih anomalija. Kod žena sa oštećenjem jajovoda, postoji povećana mogućnost od razvoja vanmateričnih trudnoća (tzv. ektopičnih trudnoća).

Kod žena, koje se podvrgavaju liječenju neplodnosti, postoji mogućnost od pobačaja.
Liječenje Puregon injekcijama (kao i sama trudnoća) povećava rizik od tromboze. Tromboza je stvaranje krvnog

ugruška u krvnim sudovima, najčešće u venama nogu ili pluća.

Prije nego što se otpočne liječenje treba porazgovarati sa ljekarom ukoliko:

· postoji povećan rizik od tromboze

· ukoliko je pacijent, ili neko iz njegove porodice, već imao trombozu

· postoji pretjerana gojaznost. 

Za muškarce:

Povišen nivo FSH u krvi ukazuje na testikularno oštećenje. U takvim slučajevima se obično ne daju Puregon injekcije. Da bi se pratilo liječenje, ljekar će, vjerovatno, nakon 4 do 6 mjeseci od početka liječenja, uraditi analizu sjemene tečnosti.



	Primjena drugih lijekova

	Ukoliko su korišćene u kombinaciji sa klomifen citratom, Puregon injekcije daju povećan odgovor folikula. Ukoliko su korišćeni agonisti GnRH, potrebne su veće doze Puregon injekcija za dobijanje zadovoljavajućeg odgovora.

· Obavijestite ljekara ili farmaceuta ako ste skoro koristili neke druge lijekove uključujući i lijekove koji se mogu dobiti bez recepta.



	Uzimanje lijeka Puregon sa hranom ili pićima

	Nema uticaja.


	Primjena lijeka Puregon u periodu trudnoće i dojenja

	Prije nego što počnete sa uzimanjem bilo kog lijeka, posavjetujte se sa vašim ljekarom ili farmaceutom. Ne bi trebaloda koristite Puregon ako ste u drugom stanju ili postoji mogućnost da ste u drugom stanju.

Ukoliko dojite, posavjetujte se sa vašim ljekarom prije primjene lijeka Puregon.


	Uticaj lijeka Puregon na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Nije poznato da Puregon injekcije utiču na sposobnost prilikom upravljanja motornim vozilom ili na rad za mašinama.


	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Puregon  

	Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, odnosno u suštini bez natrijuma.


	3. KAKO se upotrebljava lijek PUREGON

	Uvek upotrebljavajte lek Puregon onako kako Vam je to Vaš lekar savetovao. Ako niste sigurni kako da

upotrebljavate lek Puregon pitajte vašeg lekara ili farmaceuta.

Doziranje kod žena:

Vaš ljekar će odrediti dozu Puregon injekcija, koja će biti data. Doza se može prilagođavati tokom liječenja. Detalji o liječenju su dati u nastavku.

Nemoguće je odrediti dozu koja bi odgovarala svim pacijentima, zato što postoje velike razlike među ženama u odgovoru njihovih jajnika na terapiju FSH. Da bi se pronašla prava doza, potrebna je provjera veličine folikula ultrazvukom, kao i mjerenje nivoa estradiola (ženski seksualni hormon) u krvi ili urinu.

· Žene koje nemaju ovulaciju
Početnu dozu će odrediti ljekar i primjenjivaće je najmanje sedam dana. Ukoliko jajnici ne reaguju, doza se postepeno povećava, dok se ne utvrdi zadovoljavajući rast folikula, i/ili dok nivo estradiola u plazmi ne ukaže na adekvatan odgovor. Tada se dnevna doza održava dok se ne postigne potrebna veličina folikula. Obično je dovoljno 7-14 dana liječenja. Tada se prestaje sa davanjem Puregon injekcija, a ovulacija može biti izazvana humanim horionskim gonadotropinom (hCG).

· Medicinski program asistirane reprodukcije, npr.IVF
Početnu dozu će odrediti ljekar i treba je primjenjivati najmanje prva četiri dana. Poslije toga, doza se individualno prilagođava, u zavisnosti od odgovora jajnika. Kada se dostigne dovoljan broj i zadovoljavajuća veličina folikula, dodaje se hCG za inicijaciju posljednje faze sazrijevanja folikula. Vađenje oocita (jajašaca) vrši se poslije 34-35 časova.

Doziranje kod muškaraca

Puregon injekcije se obično daju u dozi od 450 i.j. nedjeljno, najbolje podijeljeno u 3 doze od po 150 i.j. u kombinaciji sa hCG, najmanje tokom 3 do 4 mjeseca. Period liječenja odgovara periodu razvoja sperme i vremenu u kojem se poboljšanje očekuje. Ako poslije tog perioda pacijent ne reaguje, terapija može da potraje još najmanje 18 mjeseci. 

Metod i način davanja
Prva injekcija lijeka Puregon  se obavezno daje u prisustvu ljekara ili medicinske sestre. 

Injekcije se mogu davati polako u mišić, (npr.u zadnjicu, butinu ili nadlakticu) ili potkožno (npr. u donji dio somaka). 

Injekciju u mišić mogu da daju samo ljekar ili medicinska sestra.

U nekim slučajevima, pacijentkinja (ili njen partner) može dati sama sebi injekciju potkožno. Ljekar će objasniti kako i kada to da se uradi. Ukoliko se pažljivo prate uputstva, Puregon injekcije se mogu jednostavno i komforno primijeniti.

Uputstvo za upotrebu

Korak 1 - Priprema šprica

Za primjenu Puregon injekcija, špric i igla moraju biti sterilisani. Volumen šprica treba da je dovoljno mali da se propisana doza da pravilno.

Rastvor Puregon injekcija je u staklenim bočicama. Nemojte ga upotrebljavati ukoliko rastvor nije bistar ili sadrži čestice. Prvo skinuti pokrivač kapice. Staviti iglu na špric, gurniti iglu kroz gumeni dio zatvarača (a). Izvući rastvor u špric (b) i zamijeniti iglu novom sterilnom iglom za injekcije (c). Na kraju podignuti špric na gore, bočnim udarcem prstom blago protresti špric sa iglom okrenutom na gore tako da se eventualno prisutni mjehurići vazduha istisnu na površinu tj. pogurati klip tako da se istisne vazduh i da jedino Puregon rastvor ostane u špricu (d). Ako je potrebno, klip se može dodatno pogurati da bi se dobila zapremina koju treba ubrizgati.
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Korak 2 -  Mjesto davanja

Najbolje mjesto za subkutanu injekciju je na abdomenu oko pupka (e) gdje ima dosta opuštene kože i naslaga masnog tkiva. Prilikom svakog sljedećeg ubrizgavanja injekcije, treba vrlo malo pomjeriti mjesto davanja u odnosu na prethodno. 

Moguće je takođe dati injekciju i na drugim mjestima. Ljekar ili sestra će vas posavjetovati u vezi sa tim.
Korak 3 – Priprema površine

Nekoliko lakih udaraca na mjestu davanja će stimulisati fine nervne završetke i pomoći da se smanji neprijatnost ulaska igle. Ruke treba da su oprane, a mjesto davanja dezinfikovano (npr. hlorheksidin 0,5%) da bi se otklonile površinske bakterije. Očistiti oko 5cm površine oko mjesta davanja i ostaviti da se koža bar 1 minut osuši prije davanja injekcije.

Korak 4 -  Ubadanje igle

Uštinuti malo kožu. Drugom rukom zabosti iglu pod uglom od 90 stepeni u površinu kože (f).
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Korak 5 -  Provjera pravilne pozicije igle 

Ako je pozicija pravilna teško je izvući klip nazad. Pojava krvi u špricu znači da je igla u veni ili arteriji.

Ako se to dogodi, izvući špric, prekriti mjesto davanja tamponom natopljenim dezinfekcionim sredstvom i pritisnuti; za minut ili dva krvarenje će prestati. Rastvor ne koristiti već ga baciti. Ponovo započeti sa novim špricem i iglom i novom bočicom Puregon rastvora (Korak 1).

Korak 6 -  Davanje injekcije

Pritisnuti klip ravnomjerno i polako. Na taj način rastvor se pravilno injektira, a koža ostaje neoštećena.

Korak 7 - Vađenje šprica

Izvući špric brzo i pritisnuti mjesto davanja tamponom sa dezinfekcionim sredstvom. Dok se pritiska, blago masirati mjesto davanja, jer to doprinosi boljem raspoređivanju Puregon rastvora i uklanja neprijatnost.

Baciti preostalu tečnost.

Ne miješati Puregon rastvor sa drugim lijekovima.



	Ako ste uzeli više lijeka Puregon nego što je trebalo  

	Obavijestite ljekara.

Previsoka doza lijeka Puregon može dovesti do hiperstimulacije jajnika. Ovo se može manifestovati kao bol u stomaku. Obavijestite ljekara bez odlaganja ukoliko imate bolove u stomaku. Pročitajte odjeljak 4 o mogućim neželjenim dejstvima.


	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Puregon

	Ne uzimajte dvostruku dozu da bi nadomjestili propuštenu doza.

· Obavijestite vašeg ljekara.


	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Puregon

	Nikada nemojte naglo da prestanete sa uzimanjem lijeka.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i drugi lijekovi, i Puregon može uzrokovati neželjena dejstva, iako ne kod svih pacijenata. 

Kod žena:
Komplikacija FSH terapije je neželjena hiperstimulacija jajnika. Ovo stanje može postati veoma ozbiljno, ali se mogućnost za nastanak ovog stanja smanjuje pažljivim praćenjem dejstva lijeka Puregon za vrijeme liječenja. Vaš ljekar će pratiti novonastalo stanje. Prvi simptomi kod hiperstimulacije ovarijuma su bol u stomaku, mučnina ili proliv. U ozbiljnijim slučajevima dolazi do uvećanja jajnika, nakupljanja tečnosti u stomaku i/ili grudima, stvaranja krvnih ugrušaka u cirkulaciji i povećanja tjelesne mase. 

· Bez odlaganja se javite ljekaru ukoliko osjetite bilo koji od simptoma hiperstimulacije jajnika, čak iako je prošlo nekoliko dana od davanja posljednje injekcije.

Česta neželjena dejstva (javljaju se kod 1-10 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):

· Glavobolja

· Reakcije na mjestu primjene lijeka (kao što su modrice, bol, crvenilo, otok i svrab)

· Sindrom hiperstimulacija jajnika

· Bol u karlici

· Bol u stomaku ili nadimanje stomaka

Povremena neželjena dejstva (javljaju se kod 1-10 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· Tegobe u dojkama (uključujući osjetljivost dojki)
· Dijareja, zatvor ili neugodan osjećaj u stomaku
· Uvećanje materice

· Mučnina

· Reakcija preosjetljivosti (poput osipa, crvenila, koprivnjače i svraba)

· Cista na jajniku ili uvećanje jajnika

· Uvrtanje jajnika
· Vaginalno krvarenje

Rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod 1-10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· Krvni ugrušci (mogu da se jave kao neželjeno dejstvo i u slučaju da nije došlo do hiperstimulacije jajnika, vidjeti pododjeljak "Kada uzimate lijek Puregon, posebno vodite računa" u odjeljku 2).

Kod muškaraca:

Česta neželjena dejstva (javljaju se kod 1-10 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):

· Akne

· Reakcija na mjestu primjene lijeka (kao što su zadebljanje i bol)

· Glavobolja

· Osip
· Uvećanje grudi

· Cista na testisima
· Ukoliko bilo koje od neželjenih dejstava postane ozbiljno, ili primijetite neko od neželjenih dejstava koje nije navedeno u ovom uputstvu, obavijestite ljekara ili farmaceuta o tome.



	5. KAKO ČUVATI LIJEK PUREGON

	

	Rok upotrebe

	Rok upotrebe Puregon injekcija je 3 godine.



	Čuvanje

	Puregon injekcije treba čuvati van domašaja i vidnog polja djece.

Čuvanje u apoteci:

Čuvati na 2°-8°C (u frižideru). Ne zamrzavati.

Pacijent može da :

1. Puregon injekcije čuva na 2°-8°C (u frižideru), bez zamrzavanja.
2. Čuvati jednokratno na temperaturi ispod 25°C (na sobnoj temperaturi) ali ne duže od 3 mjeseca.

Ukoliko se lijek čuva na sobnoj temperaturi, obiljeležiti na kutiji od kog datuma je lijek na sobnoj temperaturi.

Bočice čuvati u originalnom pakovanju u kartonskoj kutiji.

Sadržaj bočice treba upotrijebiti odmah nakon probijanja gumenog čepa. 

Ne upotrebljavajte Puregon nakon datuma isteka roka upotrebe koji se nalazi na pakovanju. Rok upotrebe se odnosi na posljednji dan u navedenom mjesecu.

Rastvor ne koristiti ukoliko sadrži čestice ili nije bistar.
Neupotrijebljen lijek se uništava u skladu sa važećim propisima. Neupotrijebljene lijekove ne treba bacati kućnim otpadnim vodama, niti kućnim otpadom. Posavetujte se sa vašim farmaceutom kako da odložite neupotrijebljeni lijek. Ove mjere se preduzimaju u cilju zaštite životne sredine.


	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek Puregon

	Jedna bočica sadrži 100 i.j. rekombinantnog folikulostimulirajućeg hormona (FSH) u 0.5 ml vodenog rastvora. Ovo odgovara jačini od 200 i.j./ml. Rastvor za injekciju sadrži aktivnu supstancu folitropin beta.
Sadržaj pomoćnih supstanci: Saharoza, natrijum-citrat, L-metionin, polisorbat 20 i voda za injekcije. pH rastvora može biti podešen natrijum-hidroksidom i/ili hlorovodoničnom kisjelinom.



	Kako izgleda lijek Puregon i sadržaj pakovanja

	Jedna bočica sadrži 100 i.j. folitropin beta u 0.5ml rastvora za injekcije. Puregon rastvor za injekcije je bistra, bezbojna tečnost. Pakovanje sadrži jednu staklenu bočicu sa 0.5ml Puregon rastvora za injekcije.


	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:

DRUŠTVO ZA TRGOVINU NA VELIKO FARMACEUTSKIM PROIZVODIMA "GLOSARIJ" D.O.O.- PODGORICA, Vojislavljevića 76, Podgorica, Republika Crna Gora

Proizvođač:

· N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 BH Oss, Holandija



	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

	Maj, 2012.

	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

	Broj  i datum dozvole:

	Puregon, rastvor za injekciju, 100 i.j./0.5ml, bočica, 1 x 0.5ml: 2030/12/13 – 3894 od 15.05.2012.godine
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