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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	PROGESTOGEL® 

gel, 10mg/g; tuba sa 80g gela sa doznim aplikatorom u kutiji

	

	Proizvođač:
	Besins Manufacturing Belgium   

	Adresa:
	128 Groot Bijgaardenstraat, 1620 Drogenbos, Belgija                                     

	Podnosilac zahteva:
	Farmegra d.o.o.

	Adresa:
	Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica


	PROGESTOGEL®  10 mg/g, gel

progesteron



	
	

	
	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.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 


	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek PROGESTOGEL i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek PROGESTOGEL 

3. Kako se upotrebljava lijek PROGESTOGEL 

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek PROGESTOGEL 

6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  PROGESTOGEL I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Lijek Progestogel sadrži prirodni fiziološki progestagen (progesteron) koji se upotrebljava kod predmenstrualnih bolova u dojkama (esencijalna predmenstrualna mastodinija) pod uslovom da nema patoloških promjena u tkivu dojke.

Lijek Progestogel se ne upotrebljava kod muškaraca.



	2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek progestogel 


	Upozorite ljekara ako uzimate druge ljekove, imate neku hroničnu bolesta, neki poremećaj metabolizma, preosjetljivi ste na ljekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

	Lijek PROGESTOGEL ne smijete koristiti:

	· Ako ste alergični (preosjetljivi) na progesteron ili bilo koji drugi sastojak lijeka Progestogel (vidjeti dio 6. Dodatne informacije).

· Ukoliko imate ili ste imali hormon-zavisni tumor (npr. progesteronski receptor-pozitivni karcinom dojke)


	Kada uzimate lijek PROGESTOGEL, posebno vodite računa:

	Prije početka terapije lijekom Progestogel potrebno je izvršiti ljekarski pregled kako bi se isključilo eventualno postojanje hormonski zavisnog tumora, npr. karcinoma dojki.

Posebnu pažnju treba obratiti na higijenu grudi i ruku nakon primjene gela. 

Ovaj lijek služi za spoljašnju primjenu i ne smije se progutati.

Lijek Progestogel nema kontracepcijski efekat.

Ne treba isključiti potencijalni rizik od pojave neželjenih efekata nakon direktnog kontakta sa kožom druge osobe, iako oni nijesu posebno proučavani ili naglašeni.



	Primjena drugih ljekova

	Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.



	Uzimanje lijeka PROGESTOGEL  sa hranom ili pićima

	Nije primjenljivo.



	Primjena lijeka PROGESTOGEL  u periodu trudnoće i dojenja

	Ne preporučuje se primjena lijeka Progestogel u periodu trudnoće i dojenja. Ukoliko imate nekih pitanja konsultujte Vašeg ljekara.


	Uticaj lijeka PROGESTOGEL  na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Lijek nema uticaj na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja mašinama.

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka PROGESTOGEL   

	Lijek sadrži makrogol-glicerolhidroksistearat koji može izazvati reakciju na koži.


	3. KAKO se upotrebljava lijek PROGESTOGEL 



	Za spoljašnju primjenu.

Terapiju treba sprovoditi od 10. do 25-og dana ciklusa. Dnevno nanijeti 5 g gela (2,5g na svaku dojku).

Ravnomjerno istisnite gel iz tube unutar žlijeba na doznom aplikatoru.

Poslije tuširanja, nanijeti na svaku dojku 2,5g gela uz pomoć doznog aplikatora, blagim utrljavanjem dok ne prodre u kožu.

Lijek Progestogel može da se primjenjuje u toku dužeg vremenskog perioda, sa tim da se ljekarske kontrole preporučuju svaka tri mjeseca.

Maksimalna dnevna doza iznosi 5g.
Ukoliko mislite da lijek PROGESTOGEL suviše slabo ili jako djeluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu.


	Ako ste uzeli više lijeka PROGESTOGEL  nego što je trebalo  

	Ukoliko ste uzeli previše Progestogela nego što je trebalo, odmah obavijestite Vašeg ljekaru ili farmaceuta.

	Ako ste zaboravili da uzmete lijek PROGESTOGEL 

	Nikada ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili preskočenu dozu. Nastavite sa primjenom lijeka kako Vam je ljekar propisao.


	Ako naglo prestanete da uzimate lijek PROGESTOGEL 

	Nije primjenljivo


	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA 


	Kao i svi ljekovi, Progestogel  može imati neželjena dejstva, ali se ona ne moraju javiti kod svih osoba.

Najčešće se može zapaziti raniji početak  (1-2 dana) menstrualnog krvarenja, bez ikakvih promjena u obilnosti menstruacije.

Zapaženi su izolovani slučajevi preosjetljivosti ili kožnih iritacija usljed prisustva alkohola u gelu.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete 
prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.


	5. KAKO ČUVATI LIJEK PROGESTOGEL 

	Držati lijek PROGESTOGEL van domašaja djece!



	Rok upotrebe

	3 godine u originalnom pakovanju.

Lijek se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe označenog na pakovanju. 


	Čuvanje

	Neiskorišćeni lijek i materijal za bacanje treba odlagati u skladu sa važećim propisima.
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nijesu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek PROGESTOGEL 

	100 g gela sadrži 1 g progesterona.

Ostali sastojci su: oktildodekanol, karbomer 980, makrogolglicerol hidroksistearat, trolamin, 96% etanol, prečišćena voda


	Kako izgleda lijek PROGESTOGEL i sadržaj pakovanja

	Bezbojan ili slabo opalescentan gel, mirisa na alkohol i bez prisustva kristala.

80 g gela u tubi uz dozni aplikator u kutiji.

Unutrašnje pakovanje je zapečaćena Al tuba koja je sa unutrašnje strane obložena lakom od epoksifenola i koja je zatvorena bijelim HDPE zatvaračem.

U pakovanju se nalazi graduisani aplikator za doziranje od polistirena na kome su navedene oznake za doziranje: 2x1,25 g, ukupno 2,5g.

	Nosilac dozvole

Farmegra d.o.o., Kristkog odreda 4/1, 81000 Podgorica

Proizvođač

Besins Manufacturing Belgium, 128 Groot Bijgaardenstraat, 1620 Drogenbos, Belgija

	

	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 
Oktobar, 2015. godine

	

	Režim izdavanja leka:

	Obnovljiv (višekratni) recept.


	Broj  i datum dozvole:  


PROGESTOGEL® gel, 10mg/g, tuba, 1x80 g: 2030/15/363 – 3176 od 02.10.2015. godine
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