Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Neopregnan 200 mg ovule
Neopregnan 400 mg ovule
Progesteron

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:
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1.

Ce este Neopregnan si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Neopregnan
Cum sa utilizati Neopregnan

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Neopregnan

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Neopregnan si pentru ce se utilizeaza

Neopregnan contine progesteron care este un hormon sexual feminin natural, produs de
organismul dumneavoastra. Neopregnan actioneaza prin reglarea echilibrului hormonal pentru
tratamentul:

2.

sindromului  premenstrual, care afecteaza adesea femeile cu 7-10 zile Tnaintea
ciclului menstrual. Simptomele sindromului premenstrual includ senzatii de tensiune,
iritabilitate, depresie, dureri de cap, sensibilitate in zona sanilor, crestere in greutate, balonare;
depresiei postnatale cu care se confrunta unele femei dupa nasterea copilului;

pentru suplimentarea progesteronica in timpul tratamentului din cadrul unui program de tehnici
de reproducere asistata (TRA).

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Neopregnan

Nu utilizati Neopregnan

daca sunteti alergica (hipersensibild) la progesteron sau la oricare dintre excipientii enumerati
la pct. 6;

daca aveti sangerari vaginale neobisnuite, care nu au fost evaluate de medic;

daca aveti sau suspectati o tumoare a cdror dezvoltare ar putea fi stimulata de progesteron;
daca aveti o afectiune rard de sange care se mosteneste in familie (ereditard) numita “porfirie”;
daca aveti probleme hepatice severe;

daca pierdeti sarcina, iar medicul suspecteaza ca in uter a ramas inca un rest de tesut al fatului
sau ca sarcina este 1n afara uterului;

dacd aveti sau ati avut un vas de sange blocat (tromboembolism) sau inflamatia unei vene
asociata cu un cheag de sange (tromboflebita).
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Atentionari si precautii

Aveti grija deosebita si spuneti imediat medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre

aceste simptome in timpul tratamentului sau la cateva zile dupa ultima doza:

- dureri in gambe sau in piept, dificultati la respiratie care au aparut subit sau tuse cu sange,
indicand posibile cheaguri la nivelul picioarelor, inimii sau plamanilor;

- dureri severe de cap sau varsaturi, ameteli, stare de lesin sau tulburari de vedere sau de vorbire,
slabiciune sau amorteala la nivelul unui brat sau al unui picior, indicand posibile cheaguri in
creier sau in ochi;

- agravarea starii de depresie.

Inainte de a utiliza Neopregnan, spuneti medicului dumneavoastra daci ati avut sau aveti oricare

din urmatoarele probleme de sanatate:

- probleme hepatice, cum ar fi icterul (ingalbenirea pielii si a albului ochilor);

- epilepsie;

- migrena;

- astm bronsic;

- disfunctie cardiaca sau renala;

- diabet zaharat.

Copii si adolescenti
Neopregnan nu prezinta utilizare relevanta la copii si adolescenti.

Neopregnan impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Acest lucru este foarte important in cazul in care luati carbamazepina (pentru a preveni convulsiile,
a trata unele tipuri de durere sau schimbari de dispozitie), rifampicina (pentru tratarea infectiilor)
sau fenitoind (pentru a preveni convulsiile sau a trata unele tipuri de durere), deoarece aceste
medicamente pot scadea eficacitatea progesteronului.

Utilizarea altor medicamente cu administrare vaginald in acelasi timp cu Neopregnan nu este
recomandata, deoarece nu se stie ce efect ar avea asupra tratamentului.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomanddri Inainte de a administra acest
medicament.

Neopregnan poate fi utilizat pe durata primului trimestru de sarcina la femeile care au nevoie de
un surplus de progesteron in timpul tratamentului din cadrul unui program de tehnici de
reproducere asistatd (TRA).

Nu a fost inca stabilit pe deplin riscul aparitiei malformatiilor congenitale (afectiuni prezente la
nastere), incluzand malformatii genitale la nou-nascutii de sex masculin sau feminin, determinate
de expunerea la progesteronul exogen in timpul sarcinii.

Acest medicament nu trebuie utilizat pe durata alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Neopregnan are o influentd minora sau moderata asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje. Poate determina somnolenta si/sau ameteli; prin urmare, se recomanda prudenta in
utilizare la persoanele care conduc vehicule si folosesc utilaje.



3. Cum sa utilizati Neopregnan

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Pentru tratamentul sindromului premenstrual si depresiei postnatale:

Doza recomandata este de 200 mg o data pe zi pana la 400 mg de doua ori pe zi, vaginal sau rectal.
In cazul sindromului premenstrual incepeti tratamentul in ziua a 14-a a ciclului menstrual si
continuati pand la debutul menstruatiei. Daca simptomele sunt prezente la momentul ovulatiei
tratamentul trebuie initiat la ziua a 12-a.

Pentru suplimentare de progesteron in timpul tratamentului din cadrul unui program de tehnici
de reproducere asistata (TRA):

Doza recomandata este de un ovul de 400 mg de doua ori pe zi, introdus Tn vagin, Thcepand din
ziua extragerii ovulului. Administrarea Neopregnan trebuie continuata timp de 38 de zile daca
sarcina a fost confirmata.

Cum se introduce Neopregnan

Spalati-va pe maini inainte de-a introduce ovulul.

Pentru a introduce n:

vagin - impingeti ovulul profund in interiorul vaginului, stand relaxata, in pozitie culcata pe spate
sau ghemuita,

rect - impingeti usor ovulul in rect pentru aproximativ un centimetru. Strangeti fesele impreuna
pentru cateva secunde pentru a mentine ovulul.

Utilizarea la grupuri speciale de pacienti: nu exista experienta privind utilizarea Neopregnan la
pacientii cu insuficientd hepatica sau renala.

Varstnici: nu au fost obtinute date clinice la paciente cu varsta peste 65 ani.

Utilizati Neopregnan ovule
e vaginal dacd aveti:
- colitd (inflamatie a mucoasei colonului care provoaca atacuri frecvente de diaree cu
mucus sau sange);
- incontinentd fecala (incapacitatea de a retine fecalele).
e rectal dacd aveti:
- o infectie vaginala (secretii din vagin);
- cistita cronica (inflamatie a vezicil urinare);
- ati nascut recent;
- daca folositi metode contraceptive de bariera (prezervative, diafragme, calotele).

Daci utilizati mai mult Neopregnan decét trebuie
Daca dumneavoastra (sau altcineva) ati inghitit accidental sau ati utilizat mai multe ovule, adresati-
va la cel mai apropiat spital sau contactati imediat medicul dumneavoastra pentru recomandari.

Daca uitati sa utilizati Neopregnan

Daca uitati sd va administrati ovulul, utilizati-1 In momentul in care va amintiti, cu exceptia cazului
n care se apropie ora la care va administrati doza urmatoare.

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Neopregnan
Va rugdm sd va adresati medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari daca
intentionati sa incetati sau daca ati incetat utilizarea Neopregnan. Intreruperea brusca a
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administrarii progesteronului poate provoca anxietate crescutd, instabilitate emotionald si
sensibilitate crescuta pentru crize convulsive.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la

toate persoanele.

1) Pe durata tratamentului pot aparea reactii adverse severe:

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- reactii de hipersensibilitate (de exemplu, eruptii pe piele, mancarime).

In cazul aparitiei unor astfel de reactii adverse severe opriti utilizarea de Neopregnan si adresati-

va IMEDIAT medicului dumneavoastra.

2) Alte reactii adverse care pot sa apara:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- somnolenta;

- dureri abdominale, disconfort abdominal, dureri la nivelul sénilor.

Cu frecventd necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

- diaree si flatulenta (excese de gaze), pot sa apara la administrarea rectala;

- modificari ale ciclului menstrual (menstruatia poate aparea mai devreme decat era de
asteptat sau menstruatia poate sa intarzie);

- dureri la locul de administrare, scurgeri dupa ce ovulul s-a dizolvat (acest lucru este normal
atunci cand se utilizeazd medicamente care sunt introduse 1n vagin sau rect).

Reactii adverse raportate la femeile care au urmat un tratament in cadrul unui program de tehnici

de reproducere asistata (TRA):

Frecvente (pot afecta pdnda la 1 din 10 persoane):

- distensie abdominala (balonare/meteorism), dureri abdominale, constipatie;

- somnolenta;

- oboseala;

- bufeurt;

- dureri la nivelul sanilor.

Mai putin frecvente (pot afecta panda la 1 din 100 persoane):

- schimbari ale dispozitiei;

- dureri de cap, ameteli;

- tulburdti ale gustului, diaree, varsaturi, flatulentd (excese de gaze), distensia stomacului
(dilatatie anormala a stomacului);

- tumoare rectala;

- sangerari,

- eruptii pe piele, mancarime, transpiratii nocturne;

- dureri articulare;

- urinare frecventa, eliminare involuntara de urina;

- sangerare vaginala, durere pelviana, sangerare uterind anormald, marirea ovarelor, mancarime
in regiunea vulvei si vaginului;

- senzatie de frig sau de schimbare a temperaturii corpului, mancarime la locul de aplicare,
disconfort;

- crestere in greutate.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Neopregnan

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor!

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Neopregnan

- Substanta activa este progesteron. Fiecare ovul contine progesteron 200 mg sau 400 mg.
- Celelalte componente sunt: gliceride solide de semisinteza.

Cum arata Neopregnan si continutul ambalajului
Ovule de forma cilindrico-conica de culoare alba sau aproape alba.
Neopregnan este disponibil in cutii de carton cu 2 blistere a céate 6 ovule impreuna cu prospectul.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
FARMAPRIM SRL

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,

Republica Moldova, MD-4829

telefon (+373 22) 28-18-45

fax (+373 22) 28-18-46

e-mail: safety@farmaprim.md

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md
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