Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

PROGESTERON

Tretésiré pér injeksion - 25 mg / 1 ml
(Progesteron)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni
pérdorimin e barit.
+ Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.
+ Né qofté se keni pyetje t& métejshme, pyesni mjekun ose
farmacistin tuaj.
Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek persona té tieré.
Mund ti démtojé ata edhe pse mund té kené & njéjtat simptoma
siju.
Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore kegésohet ose né qofté
se véreni ndonjé efekt tietér anésor qé nuk pérmendet né kété
fletéudhézues, ju lutemi t& njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

N& kété fletéudhézues:
1. Gfaré éshté Progesteron dhe pérse pérdoret
. Pérpara se t& mermi Progesteron
. Sita mermi Progesteron
. Efekte anésore t& mundshme
. Sita ruani Progesteron
. Informacion i métejshém
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1. GFARE ESHTE PROGESTERON DHE PERSE PERDORET
Progesteroni sekretohet nga trupi i verdhé i vezoreve gjaté fazés sé dyté
16 ciklit menstrual (faza luteale), si dhe nga placenta gjaté shtatzénisé. LH
stimulon sekretimin e kétj hormoni népérmjet AMPc.

Né fund té ciklit, ulja e menjéhershme e sekretimit té progesteronit
shkakton menstruacionet.

Progesteroni éshté i nevojshém pér mbajtien e shtatzénisé.

Nén veprimin e progesteronit, temperatura e trupit rritet me rreth 0.5°C.
Progesteroni vepron né zhvillimin e gjendrave mamare gjaté shtatzénisé
dhe pér zhvillim mé té pakét gjaté fazés luteale.

Progesteroni ka pak veti estrogjenike dhe androgjenike.

Indikohet né:

+ gjakrriedhje disfunksionale uterine;

* amenorre.
Mjeku juaj mund ta keté dhéné Progesteron pér njé qéllim tietér. Pyesni
mjekun tuaj né qofté se doni té dini pse ju éshté dhéné ky bar.

2. PERPARA SE TE MERRNI PROGESTERON
Mos pérdorni Progesteron né qofté se keni:

+ mbindjeshméri ndaj barit ose ndaj pérbérésve té tieré & tretésirés
pér injeksion;

+ insuficiencé té réndé hepatike ose sémundje hepatike kronike ose
akute;

+ gjakrriedhje vaginale me origjiné jodiagnostike;

+ tumore t& mélgisé & diagnostikuar ose né anamnezé;

+ ikter kolestatik;

+ kancer hormondipendent;

+ tromboflebit, shqetésime tromboembolike, aksidente vaskulare
cerebrale;

+ depresione té rénda;

+ shtatzéni jashté mitre né anamnezé;

+ shtatzéni ose dyshim pér shtatzéni;

CROPING AREA 12x 19 cm

+periudhén e laktacionit.
Né qofté se mendoni se keni ndonjé nga gjendjet e pérmendura mé
sipér, késhillohuni fillimisht me mjekun tuaj dhe ndigni késhillat e dhéna.

Tregoni kujdes té veganté me Progesteron

Progesteroni duhet pérdorur me kujdes né astmé, migrené, epilepsi,
insufiiencé kardiake ose renale ose edhe né kushte té tiera € cilat do
réndoheshin nga njé mbajtie e ujit.

Gjithashtu duhet trequar kujdes tek pacientet me hiperkolesterolemi dhe
tek ato té cilave gjaté shtatzénisé i éshté shfaqur ikter, prurit recidivant
0se herpes.

Tek pacientet diabetike duhet monitoruar niveli i glicemisé pér shkak té
riskut té démtimit t& tolerancés ndaj glukozés, gé mund té béjé té
nevojitet rregullimi i trajtimit hipoglicemiant.

Né rast se shfaqet papritur shqetésim i shikimit ose krizé migrene,
pérpara se té vazhdohet trajtimi, duhet patjetér té béhen kontrolle
oftalmologjike pér té pérjashtuar edemén papilare apo lezionet
vaskulare.

Pas pérdorimit té progestativéve (dhe estrogjenéve) jané véné re né
raste té rralla alteracione beninje dhe mé rrallé malinje t& mélcisé, t&
cilat né raste té izoluara kané guar né hemorragji, hepatomegali ose né
hemorragji intraabdominale. N& kété rast duhet té merret né konsideraté
njé tumor i mélcisé deri sa té béhet diagnoza diferenciale, dhe né rast
nevoje, trajtimi duhet ndérpreré.

Raste kur trajtimi duhet ndérpreré
Né rast se:

+ shfagen shenjat e para té tromboembolisé ose té tromboflebitit
(shfagja e paré e dhimbjes sé forté té kokés t tipit migrenoz ose
me frekuencé t€ shpeshtg, shqetésime té menjéhershme té
shikimit, humbje brutale e dégjimit, ndjenjé dhimbjeje dhe
shtypjeje né toraks, trombozé e venave t thella, tromboflebit,
shqetésime cerebrovaskulare, emboli pulmonare, okluzion i
koronareve);
shfaget prurit i gjeneralizuar, parametra hepatike jonormale, ikter
kolestatik, hepatomegali me dyshim pér tumor t& mélgisé;
ka rritie t& menjéhershme té presionit arterial;
shfaget pér heré & paré ose pérséritet njé depresion i réndé;
do kryhet njé ndérhyrie kirurgjikale e planifikuar, trajtimi duhet
ndérpreré 6 javé pérpara;

* pacientja éshté shtatzéné.

Pacientja duhet té informohet se risku pér aksident tromboembolik rritet
nga pirja e duhanit, mbipesha, mosha e avancuar, hipertensioni,
shaetésimet e koagulimit, diabeti i rénduar, variget, si dhe nga tromboza
dhe trajtimi i sémundjeve venoze.

Marrja e barnave té tjera

Induktuesit enzimatiké (barbituratet dhe antikonvulsivé té tjeré,
rifampicina, griseofulvina) rrisin metabolizmin e progesteronit, duke ulur
efikasitetin e tj.

Disa antibiotiké (p.sh. ampicilina dhe tetraciklinat) mund € ulin
efikasitetin e progestativéve duke ndikuar né florén intestinale.
Duhanpiria mund € ulé biodisponibilitetin e progesteronit, ndérsa
abuzimi me alkoolin mund ta rrisé até.

Keérkoni késhillén e mjekut ose € farmacistit nése njékohésisht me
Progesteron mermi edhe barnat e pérmendura mé sipér.

Marrja e Progesteron me ushqim dhe pije
Duhanpiria mund € ulé biodisponibilitetin e progesteronit, ndérsa
abuzimi me alkoolin mund ta rrisé até.

Shtatzénia

Kategoria D.

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni shtatzéné ose po
planifikoni t& ngeleni shtatzéné sepse ky bar kundérindikohet né
shtatzéni.

Ekzistojné evidenca poxzitive pér risk tek fetusi i njeriut (p.sh. virilizim i
fetusit femér). Pér shkak t& kétij risku dhe né mungesé té njé
indikacioni, shtatzénia duhet pérjashtuar me siguri pérpara se té fillohet
trajtimi.

Gjaté trajtimit duhet & pérdoret njé metodé kontraceptive efikase.

Ushgimi me gji

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se ushqeni foshnjen me
qumésht gjiri sepse ky bar kundérindikohet né periudhén e ushqyerjes
sé fémijés me gji.

Progesteroni kalon né sasi € vogla né quméshtin e gjirit. Ai e frenon
laktacionin. Efektet tek i porsalinduri nuk njihen.

Ushqyerja me gji duhet & ndérpritet né rast se trajtimi me progesteron
éshté i domosdoshém.

Drejtimi i automietit dhe pérdorimi i makinerive
Progesteron mund € shkaktojé mare mendsh dhe pérgjumje, ndaj
duhet béré kujdes gjaté pérdorimit té kétij preparati.

3. SI TAMERRNI PROGESTERON
Pérpara filimit té trajtimit, éshté i nevojshém njé ekzaminim mjekésor i
kujdesshém pér té pérjashtuar ndonjé tumor & aparatit gjenital ose &
gjirit. Gjithashtu duhet pérjashtuar shtatzénia. Né rast trajtimi afatgjaté,
kéto kontrolle duhen béré gdo 6 - 12 muaj.

Progesteron pérdoret vetém né femra né moshé riprodhuese.

Amenorre

5-10mg i.m. né dité, pér 6 - 8 dité. Trajtimi duhet filluar 8 - 10 dité
pérpara menstruacioneve té pritura.

N& rast se funksioni i vezoreve éshté i mjaftueshém, menstruacionet
ndodhin 48 - 72 oré pas ndérprerjes sé trajtimit.

Tek disa paciente, éshté i mjaftueshém njé cikél i vetém trajtimi pér t&
vendosur njé cikél menstrual t€ rregullt, por né pérgjithési kérkohen disa
cikle trajtimi.

Gjakrrjedhje disfunksionale uterine

Ose 5- 10 mg i.m. né dité, 5- 10 dité pérpara dités sé prities sé
menstruacioneve, ose njé injeksion i vetém 50 - 100 mg.

Trajtimi duhet pérséritur ¢do muaj pér té pérftuar njé cikél menstrual té
rregullt.

Né qofté se keni marré mé shumé Progesteron

Né qofté se keni marré mé shumé Progesteron se sasia gé duhet t&
merrnit, ose né qofté se fémijét e kané marré gabimisht kété bar, ju
lutemi t& kontaktoni mjekun tuaj, spitalin, ose té telefononi urgjencén pér
t& marré njé mendim pér rrezikun dhe késhillé pér veprimet qé duhet té
ndérmerren.

Né qofté se harroni t& merrni Progesteron

Né qofté se harroni njé dozé, mermi dozén né vazhdim kur té jeté koha
pér marrien e zakonshme t saj.

Mos mermi njé dozé 8 dyfishté pér té plotésuar dozén e harruar!

N& qofté se keni pyetje t& métejshme mbi pérdorimin e kétij produkti,
pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.
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4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Té gjitha barnat mund t shkaktojné efekte anésore. Ndonjéheré ato
jané serioze, shumicén e heréve jo.
Progesteroni mund t€ shkaktojé:

+ né I&kuré: dhimbje dhe edemé né vendin e injektimit, né disa
raste urtikarie, prurit, rash, akne, kloazma, rritie té pilozitetit;

+ né aparatin gjenital: parregullsi té shpeshta & ciklit menstrual,
amenorre me njolla, tension mamar, galaktorre, ulje & libidos,
shtim € sekrecioneve vaginale, ndryshime histologjike né ovare
dhe né mitér, rrallé edhe virilizim;

+ né SNQ: dhimbje koke né disa raste, marrje mendsh, pérgjumje
ose pagjumési, axhitim nervor, gjendje depresive;

+ né aparatin tretés: nauze né disa raste, té viella, diarre,
konstipacion;

+ né metabolizém: mbajtje té ujit né disa raste, edema, né rast
dozash té larta shkakton rritje kalimtare té ekskretimit té natriumit
dhe klorit, ndryshim t& profilt té lipideve, ndryshim i tolerancés
ndaj glukozés;

+ né gjak: rrallé shkakton rritie té faktoréve 1€ koagulimit VI, VIII,
X dhe X.

Alkooli benzilik qé ndodhet né tretésiré mund té shkaktojé reaksione
mbindjeshmérie.

Njoftoni mjekun tuaj né qofté se ndonjé prej efekteve anésore t&
pérmendura mé sipér ju shgetéson.

Né qofté se véreni efekte anésore gé nuk jané té pérmendura né kété
fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TARUANI PROGESTERON
Mbajeni larg fémijéve!
Mos e pérdomni Progesteron pas datés sé skadencés e cila éshté e
shénuar né paketim.
Mos e ruani né temperaturé mbi 25°C!

6. INFORMACION | METEJSHEM
Cfaré pérmban Progesteron?
Lénda vepruese éshté Progesteron.
Gdo ampulé 1 ml pérmban 25 mg Progesteron.
Pérhérésit e tjeré jané: alkool benzilik, efil oleat.

Pérmbaitja e paketimit
Kuti me 10 ampula.
Kuti me 100 ampula (pérdorim spitalor).

Shpjegues i ikonave ilustruese né paketim:

C@) Merret me recetén e mjekut.
i Pérmbaitja. ' Kujdes.
[ ]

0 Tretésiré pé injeksion.

Mbaijtési i autorizimit té tregtimit dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"
Tel.: 00355 4 23 89 602
Tirané - SHQIPERI
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Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né Dhjetor 2014.



