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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	Pregnyl®, prašak i rastvarač za rastvor za injekciju, 5000 i.j., 

ampula sa praškom (1 x 5000 i.j.) i ampula sa rastvaračem (1 x 1 ml)

	Proizvođač:
	N.V. Organon

	Adresa:
	Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandija

	Podnosilac zahtjeva:
	DRUŠTVO ZA TRGOVINU NA VELIKO FARMACEUTSKIM PROIZVODIMA "GLOSARIJ" d.o.o. - Podgorica

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora


Pregnyl® 5000 i.j., prašak i rastvarač za  rastvor za injekciju
INN: horionski gonadotropin
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 Pregnyl i čemu je namijenjen

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

5. Kako čuvati lijek Pregnyl
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK Pregnyl I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Pregnyl pripada grupi ljekova pod nazivom gonadotropini (polni hormoni). Kontroliše oslobađanje jajne ćelije iz jajnika kod žena i kontroliše produkciju muškog polnog hormona, testosterona, kod muškaraca.
Kod žena

Kod neplodnih žena Pregnyl se može koristiti za izazivanje ovulacije (indukcija ovulacije). Pregnyl takođe, zajedno sa drugim ljekovima, pomaže stvaranje jajnih ćelija u programu vještačke oplodnje (IVF terapija). 

Kod muškaraca 

Kod muškaraca se lijek Pregnyl koristi u liječenju kasnog puberteta, nespuštenih testisa  ili oligospermije  (nedovoljne produkcije sperme).

Posavjetujte se sa Vašim ljekarom ukoliko niste sigurni zašto primate lijek Pregnyl.

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Pregnyl
	Lijek Pregnyl ne smijete koristiti:

	· ako ste alergični (preosjetljivi) na humane horionske gonadotropine, ili na bilo koju od pomoćnih supstanci lijeka Pregnyl (navedene u dijelu 6.)
· ako imate neliječeno tiroidno, adrenalno ili pituitarno oboljenje 
· ako imate kancer (naročito hormon-zavisni kancer dojke, jajnika ili materice) 
· ako ste nedavno imali neočekivano vaginalno krvarenje
· ako imate fibroide materice ili poremećaj polnih organa koji onemogućavaju normalnu trudnoću 
· ako ste muškarac i imate ili sumnjate da imate hormon zavisni tumor, kao što su kancer testisa, prostate ili dojke.




Kada uzimate lijek Pregnyl, posebno vodite računa:

Ljekovi nijesu uvijek prikladni za svakoga.

Obratite se Vašem ljekaru prije primjene lijeka Pregnyl ukoliko imate ili ste imali neko od sljedećih stanja:

· muškarci sa
· problemima sa srcem

· problemima sa bubrezima

· visokim krvnim pritiskom
· epilepsijom, ili

· migrenom
· poremećaj polnih organa. Prije liječenja lijekom Pregnyl, Vaš ljekar treba da provjeri da li su Vaši polni organi normalni.
· kod žena, ljekar treba da provjeri kako jajnici rade, prije početka terapije lijkem Pregnyl. U nekim slučajevima, potreban je dodatni nadzor.  

Upotreba kod djece i adolescenata

Pregnyl treba da se pažljivo koristi kod liječenja dječaka koji još nisu dostigli pubertet, zbog toga što može izazvati prerano seksualno sazrijevanje i može rezultovati nedostizanjem konačne visine u odraslom dobu.
Primjena drugih ljekova

Neki ljekovi mogu uticati na način na koji deluje lijek Pregnyl, ili Pregnyl može da utiče na druge ljekove. Tokom deset dana nakon injekcije lijeka Pregnyl, test na trudnoću može dati lažno pozitivne rezultate.
· Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i ljekove koji se nabavljaju bez ljekarskog recepta.
Uzimanje lijeka Pregnyl sa hranom ili pićima

Nema podataka.

Primjena lijeka Pregnyl u periodu trudnoće i dojenja

Terapija neplodnosti

Neophodno je da pacijentkinje koje su na terapiji neplodnosti budu pod stalnim nadzorom ljekara kako bi se spriječila pojava rijetke komplikacije hiperstimulacije jajnika koja se manifestuje jakim bolom u trbuhu. 

· Odmah konsultujte ljekara ako osjetite bol u trbuhu.

Nije poznato da li IVF terapija izaziva kongenitalne malformacije, ili neke kancere polnih organa.

Ukoliko imate faktore rizika za pojavu krvnih ugrušaka (na primjer ukoliko ste gojazni, ili je neko u Vašoj bliskoj porodici imao krvni ugrušak), vjerovatnoća pojave krvnog ugruška može biti povećana tokom primjene IVF terapije.
Trudnoća povećava vjerovatnoću pojave krvnog ugruška.

Trudnoća

Ukoliko terapija lijekom Pregnyl rezultuje trudnoćom, postoji povećana vjerovatnoća da će trudnica nositi blizance ili imati višestruku trudnoću. Višestruke trudnoće nose povećan rizik po zdravlje i majke i bebe u vrijeme porođaja. Takođe, postoji povećana vjerovatnoća pobačaja ili vanmaterične trudnoće (ektopične trudnoće).  
Uticaj lijeka Pregnyl na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Nema podataka.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Pregnyl
Nema podataka.

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Pregnyl
	Uvijek primjenjujte ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut ili medicinska sestra. Posavjetujte se sa Vašim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom ukoliko niste sigurni kako se upotrebljava lijek Pregnyl.

Ljekar će odrediti početnu dozu lijeka Pregnyl koju treba da primite. Početne doze koje se obično daju muškarcima i ženama su sljedeće: 
Žene

Za indukciju ovulacije:
5000-10 000 i.j. lijeka Pregnyl, nakon primjene drugih ljekova za lječenje neplodnosti. Dvije do tri ponovljene injekcije od 1000 do 3000 i.j se mogu dati u toku narednih 9 dana.

Pacijentkinje koje se podvrgavaju IVF:

5000-10000 i.j. lijeka Pregnyl se daje 30-40 sati nakon posljednje injekcije drugog lijeka za liječenje neplodnosti.

Muškarci 
Injekcije se muškim pacijentima daju 2-3 puta nedjeljno tokom više nedjelja ili mjeseci, zavisno od problema. S obzirom na to da su za razvoj spermatozoida potrebna oko 74 dana, tretman lijekom Pregnyl mora da traje najmanje tri mjeseca da bi došlo do očekivanog poboljšanja.

Kako se daju injekcije? 

Prvu injekciju lijeka Pregnyl treba dati pod nadzorom medicinskog osoblja.

Injekcija se može dati polako u mišić (npr. gluteus, butinu ili nadlakticu), ili potkožno (u zid trbuha, na primjer). 

Injekciju u mišić mogu da daju samo ljekar ili medicinska sestra. Najbolje mjesto za davanje lijeka Pregnyl je gluteus. U oblasti koja je  na slici označena plavom bojom nalazi se velika mišićna masa sa malo krvnih sudova i većih nerava.

Potkožno injekciju, u nekim slučajevima, možete dati sami sebi, ili Vam je može dati Vaš partner. Vaš ljekar će Vam objasniti kako i kada sebi treba da date injekciju. Ako sami sebi dajete injekciju lijeka Pregnyl, za pravilno davanje lijeka uz najmanju moguću nelagodnost, pažljivo pratite preporuke koje su navedene u ovom uputstvu.
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Korak 1 - Priprema lijeka Pregnyl

Lijek Pregnyl se isporučuje u dvije staklene ampule čiji se sadržaji moraju pomiješati i odmah zatim upotrijebiti.

Prvo, polomite vrh ampule koja sadrži rastvor natrijum hlorida (slika a.). 

[image: image2.emf]
Uvucite tečnost u špric koristeći veću iglu  (slika b.). 
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Polomite vrh druge ampule u kojoj se nalazi bijeli, suvi prašak (slika c.) i dodajte rastvor natrijum hlorida iz šprica (slika d.).
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Ne mućkajte, već blago protresite ampulu dok se ne dobije bistar rastvor. 
Pregnyl se obično odmah rastvori. 
Nemojte upotrebljavati rastvor ukoliko rastvor sadrži čestice ili nije bistar. 

Uvucite Pregnyl rastvor u prazan špric (slika e.) i zamijenite iglu manjom sterilnom injekcionom iglom (slika f.). Na kraju, podignite špric na gore, bočnim udarcem prstom blago protresite špric sa iglom okrenutom na gore tako da se eventualno prisutni mjehurići vazduha istisnu na površinu, a zatim pogurajte klip tako da se istisne vazduh i da jedino Pregnyl rastvor ostane u špricu (slika g.). 

Korak 2 – Mjesto davanja injekcije
Najbolje mjesto za potkožnu injekciju je na stomaku oko pupka (slika h.) gdje ima dosta opuštene kože i naslaga masnog tkiva. Uštinuti veliku površinu kože palcem i prstima. 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 medicinska sestra će Vas posavjetovati u vezi sa tim.

Korak 3 – Priprema površine

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

Korak 4 -  Zabadanje igle

Zabosti iglu pod uštinutu kožu pod uglom od 45 stepeni u odnosu na  površinu kože (slika i.).
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Korak 5 -  Provjera pravilne pozicije igle 

Ako je pozicija igle 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 Korak 1 sa novim špricem i sa novim ampulama lijeka Pregnyl i rastvora natrijum hlorida.

Korak 6 -  Ubrizgavanje rastvora

Pritisnuti klip ravnomjerno i polako. Na taj način, rastvor se pravilno ubrizgava, a mišići i koža ostaju neoštećeni.

Korak 7 - Vađenje šprica

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

Baciti sav preostali rastvor. Ne miješati rastvor lijeka Pregnyl sa drugim ljekovima.

Korak 8 – Odlaganje igle

Staviti poklopac igle kako bi se spriječila povreda. Pažljivo odložiti svaku upotrijebljenu iglu. 
Upotrijebljene igle se uništavaju u skladu sa važećim propisima.  
Nemojte davati drugima igle ili špric koje ste Vi koristili.

Uvijek upotrebljavajte lijek Pregnyl onako kako Vam je to rekao Vaš ljekar. Posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom ukoliko još uvijek niste sigurni kako se lijek upotrebljava.  




	Ako ste uzeli više lijeka Pregnyl  nego što je trebalo  

	Pošto ćete biti pod stalnim nadzorom ljekara, malo je vjerovatno da će Vam biti dato više lijeka Pregnyl nego što bi trebalo.

Previsoka doza lijeka Pregnyl može dovesti do hiperstimulacije jajnika, koja se može manifestovati kao bol u stomaku. Vidjeti dio ”Moguća neželjena dejstva” ispod.

Odmah obavijestite ljekara ukoliko imate bolove u stomaku.

Ako ste slučajno uzeli više lijeka Pregnyl nego što je trebalo, potrebno je da odmah obavijestite Vašeg ljekara ili odete u najbližu bolnicu. Uvijek ponesite pakovanje lijeka sa Vama, bez obzira da li u njemu još uvijek ima lijeka Pregnyl ili ne.


	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Pregnyl

	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Pregnyl, ne uzimajte dvostruku dozu da bi nadomjestili propuštenu dozu.

→
Obavijestite Vašeg ljekara.

	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Pregnyl

	Nemojte da prestanete da uzimate lijek Pregnyl ukoliko Vam tako nije rekao Vaš ljekar. Vaš ljekar će Vam preporučiti da prestanete da uzimate lijek Pregnyl ukoliko je to potrebno iz bilo kog razloga.

Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu ukoliko imate bilo koja dodatna pitanja u vezi upotrebe lijeka Pregnyl.


4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi drugi ljekovi, ovaj lijek može da izazove neželjene reakcije, mada se one ne pojavljuju kod svih.
Ozbiljne neželjene reakcije: odmah obavijestite ljekara

Ukoliko imate alergijsku reakciju na lijek Pregnyl odmah posjetite ljekara 

· Pregnyl može izazvati reakcije na mjestu primjene injekcije, kao što su modrice, bol, crvenilo, otok i osip na mjestu injekcije.
· Mogu se javiti rašireni osip i groznica 
Odmah kontaktirajte Vašeg ljekara ukoliko ste žena i ako iskusite:
Jak bol u stomaku, mučninu (nauzeju), dijareju, bolne grudi, takođe ako ovo iskusite nekoliko dana nakon primjene posljednje injekcije, jer ovo mogu biti znaci neželjene hiperstimulacije jajnika (OHSS).
Ukoliko ste žena:

Ukoliko su Vaši jajnici pretjerano stimulisani preparatima koji sadrže FSH, a primjeni se lijek Pregnyl, može doći do neželjene hiperstimulacije jajnika. Ovo stanje (takođe poznato kao OHSS) može postati veoma ozbiljno, ali rizik se može smanjiti pažljivim praćenjem razvoja jajne ćelije tokom tretmana. Prvi simptomi hiperstimulacije jajnika mogu biti zapaženi kao bol u stomaku (abdomenu), osjećaj mučnine (nauzeja) ili dijareja. U težim slučajevima simptomi mogu uključivati uvećanje jajnika, nakupljanje tečnosti u stomaku i/ili grudima, povećanje tjelesne mase i pojavu krvnih ugrušaka u cirkulaciji.
· Bez odlaganja kontaktirajte svog ljekara ukoliko osjećate jak bol u stomaku, čak iako se ovo javi nekoliko dana nakon što ste primili posljednju injekciju. Sljedeća neželjena dejstva mogu biti rezultat OHSS:

· bol u stomaku (abdomenu)
· osjećaj mučnine (nauzeja)

· dijareja

· nadutost

· ciste na jajnicima ili uvećanje jajnika

· bolne dojke

· opipljive ciste na jajnicima

· nakupljanje tečnosti u stomaku i/ili grudima

· krvni ugrušci

· ciste na jajnicima sklone pucanju

· povećanje tjelesne mase

Ukoliko ste muškarac:

· može doći do zadržavanja tečnosti u tkivima, obično se javljajući kao otok članaka ili stopala, i povremeno kao uvećanje dojki. Ovo može biti izazvano povećanjem produkcije androgena uslijed tretmana hCG.
· Ukoliko se javi bilo koji od ovih simptoma, odmah obavijestite svog ljekara.
Druga moguća neželjena dejstva:

· akne (kod muškaraca)
· zadržavanje tečnosti

· glavobolja

· umor

· promjene raspoloženja

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 Pregnyl
Rok upotrebe

3 godine.
Ne koristite Pregnyl poslije isteka roka označenog na pakovanju. Rok upotrebe lijeka ističe zadnjeg dana u naznačenom mjesecu.

Čuvanje

Čuvati van vidokruga i domašaja djece.

Lijek čuvati u originalnom pakovanju zaštićen od svjetlosti na temperaturi od 2°C do 8°C.
Ne zamrzavati.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju ili kućni otpad. Pitajte Vašeg farmaceuta kako da odbacite sve ljekove koje više ne koristite. Ove mjere će pomoći u zaštiti okoline.
6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Pregnyl
Svaka ampula sadrži 5000 i.j. aktivne supstance humani horionski gonadotropin. Drugi sastojci su karmeloza natrijum, manitol (E421), natrijum dihidrogenfosfat dihidrat, dinatrijum fosfat dihidrat. 
Rastvarač sadrži natrijum hlorid (9 mg/ml), hlorovodoničnu kiselinu (za podešavanje pH), natrijum hidroksid (za podešavanje pH) i vodu za injekcije.

Kako izgleda lijek Pregnyl i sadržaj pakovanja
Jedna ampula od 2 ml sa liofiliziranim praškom i ampula od 1 ml sa rastvaračem 

Lijek Pregnyl 5000 i.j. je dostupan u pakovanju od 1ampule sa praškom i rastvaračem.
Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

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

Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:

N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandija
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Decembar, 2015. godine
Režim izdavanja lijeka

Ograničen recept.
Broj i datum dozvole
Pregnyl®, prašak i rastvarač za rastvor za injekciju, 5000 i.j., ampula sa praškom (1 x 5000 i.j.) i ampula sa rastvaračem (1 x 1 ml): 2030/15/538 – 3903 od 03.12.2015. godine
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