UPUTSTVO ZA LEK

Progesteron Depo, 250 mg/mL, rastvor za injekciju
hidroksiprogesteron

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da primate ovaj lek, jer ono sadrZi informacije

koje su vazne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao 1 Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj
sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak
4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Progesteron Depo i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primite lek Progesteron Depo
Kako se primenjuje lek Progesteron Depo

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Progesteron Depo

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sk L=
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1. Sta je lek Progesteron Depo i ¢emu je namenjen

Progesteron Depo je lek slican prirodnom polnom Zenskom hormonu progesteronu, od koga se razlikuje po
duzini i jacini dejstva. Glavna dejstva progesterona su: priprema materice za prihvatanje oplodene jajne
¢elije, odrzavanje menstrualnog ciklusa i sazrevanje jajne ¢elije, kao i odrzavanje trudnoce.

Lek Progesteron Depo se koristi u ginekologiji u slucajevima kada je neophodna primena leka putem
injekcija (parenteralni put primene):
- stanja koja su povezana sa insuficijencijom (nedostatkom) progesterona (predmenstrualni sindrom,
bolne menstruacije, neregularni menstrualni ciklusi, bolovi u grudima...),
- neplodnosti usled insuficijencije (slabosti) zutog tela (struktura koja se stvara nakon oslobadanja
jajne ¢elije i koja luci progesteron i estrogen) ,
- vestacki ciklus u asocijaciji sa estrogenom.

Lek Progesteron Depo se koristi u akuserstvu u slucaju prete¢eg pobacaja, prevencije ponavljanih pobacaja i
preteceg prevremenog porodaja.

2. Sta treba da znate pre nego $to primite lek Progesteron Depo

Lek Progesteron Depo ne smete primati:

Ne smete primati lek Progesteron Depo ukoliko:

- ste alergicni (preosetljivi) na hidroksiprogesteronkaproat ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci
ovog leka (navedene u odeljku 6)

- imate ili ste ikada ranije imali tromboflebitis (zapaljenje vena sa stvaranjem krvnih ugrusaka),
tromboembolije (zacepljenje krvnog suda izazvano krvnim ugruskom), mozdani udar

- imate nedijagnostikovana vaginalna krvarenja,

- imate rak dojke,

- imate teSko ostecenje jetre,

- imate porfiriju (nasledni poremecaj metabolizma porfirina).

Ne smete primati lek Progesteron Depo u kombinaciji sa:
- antikonvulzivima (lekovi koji se koriste u leCenju epilepsije, kao Sto su karbamazepin,
fenobarbital, fenitoin, primidon),
- barbituratima (lekovi koji se koriste u leCenje epilepsije),
- grizeofulvinom (lek koji se koristi za leCenje gljivicnih infekcija),
- rifabutinom (lek koji se koristi u lecenju tuberkuloze),
- rifampicinom (lek koji se koristi u leCenju tuberkuloze).

Ukoliko niste sigurni da li se nes$to od gore navedenog odnosi na Vas, posavetujte se sa Vasim lekarom,
farmaceutom ili medicinskom sestrom pre nego §to primite lek Progesteron Depo.

Upozorenja i mere opreza

Primena leka Progesteron Depo se ne preporucuje posle 36. nedelje trudnoce zbog mogucnosti pojave
poremecaja menstruacije u periodu posle porodaja (izostanak menstrualnog krvarenja, krvarenje iz materice
van menstrualnog perioda).

Lek Progesteron Depo treba pazljivo primenjivati ukoliko je kod Vas prisutno neko od sledecih oboljenja ili
stanja: insuficijencija (slabost) bubrega i jetre, srCana slabost, povisen krvni pritisak (hipertenzija), astma,
migrena, konvulzivne bolesti (kod kojih moze nastati pogorSanje zbog zadrzavanja te¢nosti), depresija (ako
nastane pogorSanje bolesti potrebno je prekinuti primenu leka) i Secerna bolest (moguée je smanjenje
podnosljivosti glukoze).

Zdravsteni radnik ¢e odmah da prekine primenu ovog leka ukoliko postoje rani simptomi ili sumnja na
pojavu tromboembolija (pulmonalna, retinalna (mreznjace), koronarna), cerebrovaskularne slabosti,
mezenteri¢ne tromboze ili nastanu poremecaji vida.

Razgovarajte sa svojim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom pre nego §to primite lek Progesteron
Depo.
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Drugi lekovi i Progesteron Depo
Obavestite Vaseg lekara i farmaceuta ako uzimate ili ste donedavno uzimali bilo koji drugi lek, ukljucujuci i
one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Ne smete primati lek Progesteron Depo u kombinaciji sa lekovima koji su navedeni u ovom odeljku u delu
Lek Progesteron Depo ne smete primati.

Ukoliko se istovremeno primenjuju lek Progesteron Depo i lekovi koji se koriste u leCenju Sec¢erne bolesti,
moze se ukazati potreba za promenom doze ovih lekova.

Takode, istovremena primena leka Progesteron Depo sa ciklosporinom moZe povecati koncentraciju
ciklosporina u plazmi.

Primena leka Progesteron Depo sa hranom i pi¢ima
Hrana i pi¢e ne uti¢u na delovanje leka Progesteron Depo.
Trudnoéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite sa VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego Sto primite ovaj lek.

Trudnoca

Kontrolisane klinicke studije nisu pokazale da hidroksiprogesteronkaproat ispoljava nezeljena dejstva na
trudnocu ili na zdravlje ploda/novorodenceta.

Vas lekar Vam moze propisati lek Progesteron Depo za vreme trudnoce.

Dojenje
Ne preporucuje se primena leka Progesteron Depo tokom dojenja.

Upravljanje vozilima i rukovanje masSinama

Lek Progesteron Depo nema uticaja na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.
3. Kako se primenjuje lek Progesteron Depo

Lek je namenjen odraslima.

Lek Progesteron Depo se primenjuje u obliku duboke intramuskularne injekcije (u misi¢). Doziranje zavisi
od svakog slu¢aja pojedinacno.

Preporucuje se primena leka u staklenom S$pricu. Medutim, na osnovu podataka kompatibilnih studija,
moguce je koristiti 1 polipropilenske Spriceve. U tom slucaju, lek se primenjuje odmah po punjenju $prica.

Lek Progesteron Depo se uvek primenjuje u obliku duboke intramuskularne injekcije (i.m.), veoma sporo, u
glutealni ili deltoidni misic.

Preporucuje se sledece doziranje:
Kod stanja u ginekologiji u slu¢ajevima u kojima je neophodna primena leka putem injekcija (parenteralni
put primene):
- stanja koja su povezana sa insuficijencijom (nedostatkom) progesterona (predmenstrualni sindrom,
bolne menstruacije, neregularni menstrualni ciklusi, bolovi u dojkama...),
- neplodnosti usled insuficijencije (slabosti) zutog tela (struktura koja se stvara nakon oslobadanja
jajne ¢elije 1 koja luci progesteron i estrogen) ,
- vestacki ciklus u asocijaciji sa estrogenom.

Doza od 250 mg, u obliku duboke i.m. injekcije, 16-og dana ciklusa (10 dana posle pocetka lucenja
estrogena, u slucaju vestackog ciklusa).
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Ukoliko ne dode do normalnog menstrualnog krvarenja i regulacije ciklusa, verovatno postoji i
insuficijencija sekrecije estrogena i pre primene depo-progesterona, pa je potrebna primena estrogena. U
ovom slucaju se preporucuje sledeca cikli¢na terapija:
- prvog dana menstrualnog ciklusa 20 mg estradiol valerata i.m, a petnaestog dana ciklusa 250 mg
depo-progesterona i 5 mg estradiol valerata.

Kod akuserskih indikacija:

- preteci pobacaji: kod ranih simptoma, dnevno 500 mg u obliku duboke i.m. injekcije, kasnije svaki
drugi dan do povlacenja akutnih znakova. Nakon toga, jedna injekcija nedeljno, uz ultrazvucnu
kontrolu,

- prevencija ponovljanih pobacaja zbog dokazane insuficijencije zutog tela: od dijagnostikovanja
trudnoc¢e, 500 mg (dve ampule) nedeljno u obliku duboke i.m. injekcije; terapija se produzava u
svakom slucaju na mesec dana ili manje, po zavrSetku kriticnog perioda, sve do 20. gestacijske
nedelje,

- preteci prevremeni porodaj zbog hipermotiliteta materice: 500-1000 mg nedeljno ili svaki drugi dan.

Ukoliko mislite da lek Progesteron Depo suvise slabo ili jako deluje na Vas§ organizam, obratite se lekaru,
farmaceutu ili medicinskoj sestri.

Ako ste primili viSe leka Progesteron Depo nego §to treba

Lek Progesteron Depo cete primiti u zdravstvenoj ustanovi, nije verovatno da cete primiti prenisku ili
previsoku dozu. Do predoziranja progesteronom retko dolazi, s obzirom na to da je u trudnoéi njegova
koncentracija 20-30 puta vecéa. Ipak, kod nekih pacijentkinja mogu da se jave euforija (osecaj preterane
srece), omaglica i gréevi materice.

AKko ste zaboravili da primite lek Progesteron Depo

Ovaj lek se primenjuje pod nadzorom lekarskog osoblja i nije verovatno da ¢e neka doza biti izostavljena.
Medutim, recite Vasem lekaru, bolnickom farmaceutu ili medicinskoj sestri ako mislite da su propustili da
Vam daju dozu leka.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru, farmaceutu, medicinskoj sestri.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao 1 svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Mogu se javiti sledeCa nezeljena dejstva: apscesi (lokalna gnojna zapaljenja), herpes simpleks,
tromboflebitis, pluéna embolija (zaCepljenje arterije pluéa), cerebralna tromboza, edemi (otoci), gubitak
apetita, dobijanje i gubitak telesne mase, uznemirenost, slaba koncentracija, nesanica, depresija, promena
libida (polnog nagona), konfuzija, pospanost, poremecaj govora, promena vida, zapaljenje ofnog Zivca,
tromboza mreznjace, bol u uSima, osecaj lupanja srca (palpitacije), angina pektoris, povisenje krvnog
pritiska, zapuSenost nosa (nazalna kongestija), zapaljenje zdrela i sinusa, zapaljenje bronhija, zapaljenje
pluéa, zatvor, poremecaj varenja, zapaljenje Zeluca i creva, Zzeluda¢na kila (hijatus hernija), povracanje,
holestatska zutica, akne, osip, svrab, pigmentacija koze, maljavost, gubitak kose, mekani crvenkasti otoci
ispod koZe, najéeSc¢e na potkolenicama (nodozni eritem), teSke reakcije na kozi (multiformni eritem),
menstrualnog ciklusa, tackasta menstrualna krvarenja, promene u ja¢ini menstrualnog krvarenja, prestanak
menstruacije, promene u vaginalnoj sekreciji, leukoreja (belo pranje), fibrozna materica, gljivi¢éno zapaljenje
vagine, vaginitis, ose¢aj umora, povisena telesna temperatura, lokalne reakcije na mestu primene injekcije.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljuéuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):
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Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije(@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Progesteron Depo

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Progesteron Depo posle isteka roka upotrebe naznac¢enog na pakovanju nakon ,,Vazi
do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti.

Rok upotrebe nakon otvaranja ampule: upotrebiti odmah.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Progesteron Depo

Aktivna supstanca je hidroksiprogesteronkaproat.
1 mL rastvora za injekciju sadrzi 250 mg hidroksiprogesteronkaproata.

Pomoc¢ne supstance su: benzilbenzoat; benzilalkohol; maslinovo ulje, rafinisano.

Kako izgleda lek Progesteron Depo i sadrzaj pakovanja

Rastvor za injekciju.
Bistar, bezbojan do zut ili zelenkastozut uljani rastvor.

Unutrasnje pakovanje je ampula od bezbojnog, neutralnog stakla, hidroliticke otpornosti tip I, sa OPC
tackom za prelom plave boje i dva identifikaciona prstena (gornji — crvene boje 1 donji — Zute boje). Svaka

ampula sadrzi po 1 mL uljanog rastvora za injekcije.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 5 ampula smestenih u plasti¢ni ulozak i
uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢

Galenika a.d. Beograd

Batajnicki drum b.b., Beograd, Republika Srbija
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Novembar, 2016.

Rezim izdavanja leka:

Lek se moze upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:
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SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:
Terapijske indikacije

Stanja u ginekologiji kod kojih je parenteralni put primene leka neophodan:
- insuficijencija progesterona (dismenoreja, neregularni menstrualni ciklusi, predmenstrualni sindrom,
mastodinija...),
- sterilitet usled lutealne insuficijencije,
- vestacki ciklus u asocijaciji sa estrogenom.

Akuserske indikacije:
- preteci pobacaji ili prevencija habitualnih pobacaja zbog dokazane lutealne insuficijencije,
- preteci prevremeni porodaj zbog hipermotiliteta uterusa.

Doziranje i na¢in primene
Lek je indikovan za odrasle.

Preporucuje se upotreba staklenog Sprica za injekcije. Medutim, uzimajuc¢i u obzir podatke iz kompetitivnih
studija, moguca je upotreba polipropilenskog Sprica. U tom slucaju, injekcija se daje odmah po punjenju
Sprica.

Kod stanja u ginekologiji kod kojih je parenteralni put primene leka neophodan:
- insuficijencija progesterona (dismenoreja, neregularni menstrualni ciklusi, predmenstrualni sindrom,
mastodinija,...),
- sterilitet usled lutealne insuficijencije,
- vestacki ciklus u asocijaciji sa estrogenom.
Doza od 250 mg, u obliku duboke i.m. injekcije, 16-og dana ciklusa (10 dana posle pocetka lucenja
estrogena, u slucaju vestackog ciklusa.)

Ukoliko ne dode do normalnog menstrualnog krvarenja i regulacije ciklusa, verovatno postoji i
insuficijencija sekrecije estrogena i pre primene depo-progesterona, pa je potrebna primena estrogena. U
ovom slucaju se preporucuje sledeca cikli¢na terapija:
- prvog dana menstrualnog ciklusa 20 mg estradiol valerata i.m., a petnaestog dana ciklusa 250 mg
depo-progesterona i 5 mg estradiol valerata.

Kod akuserskih indikacija:

- preteci pobacaji: kod ranih simptoma, dnevno 500 mg u obliku duboke i.m. injekcije, kasnije svaki
drugi dan do povlacenja akutnih znakova. Nakon toga, jedna injekcija nedeljno, uz ultrazvu¢nu
kontrolu,

- prevencija habitualnih pobacaja zbog dokazane insuficijencije zutog tela: od dijagnostikovanja
trudnoce, 500 mg (dve ampule) nedeljno u obliku duboke i.m. injekcije; terapija se produzava u
svakom slucaju na mesec dana ili manje, po zavrSetku kriticnog perioda, sve do 20. gestacijske
nedelje,

- preteci prevremeni porodaj zbog hipermotiliteta uterusa: 500-1000 mg nedeljno ili svaki drugi dan.

Nacin primene:
Lek Progesteron Depo se uvek primenjuje u obliku duboke intramuskularne injekcije, veoma sporo, u
glutealni ili deltoidni misi¢.
Kontraindikacije
- preosetljivost na aktivnu supstancu ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci navedenih u odeljku Lista
pomocnih supstanci,
- tromboflebitis, tromboembolije, cerebralna apopleksija, postojeca ili u anamnezi,

- nedijagnostikovana vaginalna krvarenja,
- karcinom dojke,
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- ozbiljna oStecenja jetre,
- porfirija.

Progesteron je kontraindikovan u kombinaciji sa (videti odeljak Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste
interakcija):

- antikonvulzivima (karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, primidon),

- barbituratima,

- grizeofulvinom,

- rifabutinom,

- rifampicinom.

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Progesteron Depo je prevashodno indikovan u slucajevima insuficijentne sekrecije zutog tela. Vise od 50%
prevremenih spontanih pobacaja je posledica hromozomskih anomalija, kod kojih bi terapija progesteronom
samo odlozila vreme pobacaja.

Primena ovog leka se ne preporucuje posle 36. nedelje trudnoce, zbog mogucnosti pojave postpartalne
amenoreje 1 metroragije.

Progesteron depo treba pazljivo primenjivati kod pacijenata sa renalnom i hepaticnom insuficijencijom,
sr¢anom insuficijencijom, hipertenzijom, astmom, migrenom, konvulzivnim bolestima (kod kojih moze
nastati pogorSanje zbog retencije tecnosti), depresijom (ako nastane pogorSanje bolesti primenu leka je
potrebno prekinuti), kao i kod dijabeti¢ara (moguce je smanjenje tolerancije glukoze).

Ukoliko postoje rani simptomi ili sumnja na pojavu tromboembolija (pulmonalna, retinalna, koronarna),
cerebrovaskularne insuficijencije, mezentericne tromboze ili nastanu promene vida, primenu leka je potrebno
prekinuti.

Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Za lekove Cija je istovremena primena kontraindikovana tokom terapije lekom Progesteron Depo, videti
odeljak Kontraindikacije.

Ukoliko se istovremeno primenjuju lek Progesteron Depo i antidijabetesni lekovi, moze se ukazati potreba za
prilagodavanjem doze antidijabetika. Progestageni mogu inhibirati metabolizam ciklosporina i dovesti do
povecanja njegove koncentracije u plazmi.

Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

Rezultati mnogobrojnih epidemioloskih studija do danas nisu ukazali na postojanje rizika od pojave
malformacija ploda (urogenitalnih ili drugih) posle primene progestina kao i progesterona na pocetku
trudnoce.

Moguénost pojave promene u diferencijaciji pola fetusa (prevashodno Zenski pol), je pre svega rizik koji je
opisan kod primene starijih progestinskih preparata sa ja¢im androgenomimetickim dejstvom, a ne odnosi se
na novije progestine sa znacajno manjim androgenomimetickim efektom (kao $to je lek Progesteron Depo).
Dojenje

Ne preporucuje se primena leka Progesteron Depo tokom dojenja jer se hidroksiprogesteronkaproat izlucuje
u majc¢ino mleko.

Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masSinama

Lek Progesteron Depo nema uticaja na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.

NeZeljena dejstva

7 0d9



Infekcije i infestacije
Apscesi, herpes simpleks.

Poremecaji krvi i limfnog sistema
Tromboflebitis, pluéna embolija, cerebralna tromboza.

Poremecaji metabolizma i ishrane
Edemi, gubitak apetita, dobijanje i gubitak telesne mase.

Psihijatrijski poremecaji
Anksioznost, slaba koncentracija, nesanica, depresija, promene libida.

Poremecaj nervnog sistema
Konfuzija, somnolencija, poremecaj govora.

Poremecaji oka
Promena vida, opticki neuritis, retinalna tromboza.

Poremecaji uha i labirinta
Bol u usima.

Kardioloski poremecaji
Palpitacija, angina pektoris.

Vaskularni poremecaji
Hipertenzija.

Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremecaji
Nazalna kongestija, faringitis, sinuzitis, bronhitis, pneumonija.

Gastrointestinalni poremecaji
Opstipacija, dispepsija, gastroenteritis, hijatus hernija, povracanje.

Hepatobilijarni poremecaji
Holestatska zutica.

Poremecaji koze i potkoznog tkiva
Akne, ospa, pruritus, melazma, hloazma, hirzutizam, gubitak kose, multiformni i nodozni eritem,
hemoragi¢ne erupcije po kozi.

Poremecaji misicno-kostanog sistema i vezivnog tkiva
Artralgija, bol u ledima, hipertonija, miopatija.

Poremecaji bubrega i urinarnog sistema
Infekcije, cistitis.

Poremecaji reproduktivnog sistema i dojki

Krvarenje van menstrualnog ciklusa, tackasta menstrualna krvarenja, promene u ja¢ini menstrualnog
krvarenja, amenoreja, promene u vaginalnoj sekreciji, leukoreja, fibrozna materica, gljivicno zapaljenje
vagine, vaginitis.

Opsti poremecaji i reakcije na mestu primene
Osecaj umora, povisena telesna temperatura. Lokalne reakcije na mestu primene injekcije.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija
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Prijavljivanje sumnji na neZeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije

Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

Predoziranje

Do predoziranja progesteronom retko dolazi, s obzirom na to da je u trudno¢i njegova koncentracija 20-30
puta veca. Ipak, kod nekih pacijentkinja mogu da se jave euforija, omaglica i gréevi uterusa.

Lista pomo¢nih supstanci

Benzilbenzoat;

Benzilalkohol;

Maslinovo ulje, rafinisano.

Inkompatibilnost

Nije primenjivo.

Rok upotrebe

5 godina

Rok upotrebe nakon otvaranja ampule: upotrebiti odmah.

Posebne mere opreza pri cuvanju

Cuvati u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti.

Priroda i sadrzaj pakovanja

Unutrasnje pakovanje je ampula od bezbojnog, neutralnog stakla, hidroliticke otpornosti tip I, sa OPC
taCkom za prelom plave boje i dva identifikaciona prstena (gornji — crvene boje i donji — zute boje) . Svaka

ampula sadrzi po 1 mL uljanog rastvora za injekcije.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 5 ampula smestenih u plasti¢ni ulozak i
uputstvo za lek.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Svu neiskoris¢enu kolic¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti u skladu sa
vaze¢im propisima.
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