Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Progestogel 1%gel
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 sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le poate
face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Progestogel si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Progestogel
Cum sa utilizati Progestogel

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Progestogel

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Progestogel si pentru ce se utilizeaza
Progestogel este indicat la femeile cu tensiune dureroasd a sanilor (mastodinie) si/sau asociatd unei
patologii chistice benigne a sanului (mastopatie).

Progestogel nu este indicat pentru utilizare la barbati.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati Progestogel

Nu utilizati Progestogel

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la progesteron sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Asigurati o buna igiend a sanilor si mainilor in timpul aplicarii. Daca ciclul menstrual este neregulat, va

poate fi recomandata asocierea cu progesteron sau cu un progestativ oral.

Acest medicament este pentru uz extern: nu inghititi.

Atentie: Progestogel nu este un contraceptiv.

Inainte si utilizati Progestogel, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Progestogel poate fi transferat accidental de pe piele la alte persoane. Nu permiteti altor persoane, in

special copiilor, sd intre In contact cu zona expusa a pielii dumneavoastrd timp de 1 ora dupd aplicare.
Acoperiti zona dupa ce gelul s-a uscat, daca este necesar.



Exista riscul aparitiei unor posibile reactii adverse la o alta persoana in urma transmiterii prin contact de
la piele la piele, dar acest lucru nu a fost observat niciodata.

Menstruatia poate aparea cu 1 pana la 2 zile mai devreme decat de obicei; In aceste cazuri, administrarea
se poate face intre ziua a 10-a si a 25-a a ciclului menstrual.

In caz de leziuni ale pielii, exista riscul ca progesteronul sa fie absorbit in sange. Prin urmare, se
recomanda sa nu aplicati Progestogel pe pielea cu leziuni.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu este destinat copiilor si adolescentilor.

Progestogel impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Avand 1n vedere aplicarea acestui medicament la nivelul sanului, nu se recomanda utilizarea sa in timpul
alaptarii.

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd rdmaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Progestogel nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Progestogel contine ulei de ricin si etanol
Uleiul de ricin poate provoca reactii cutanate.

Acest medicament contine 0,6 g alcool (etanol) 1n fiecare doza de 1,25 g gel. Poate cauza o senzatie de
arsura cand este aplicat pe pielea cu leziuni. Atunci cand este utilizat in apropierea unei flacari deschise,
a unei tigdri aprinse sau a anumitor aparate (de exemplu, uscatoare de par), acest medicament poate fi
inflamabil inainte sa se usuce pe piele.

3.  Cum sa utilizati Progestogel
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutafi cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigura.

Doza recomandata este de 1-2 lungimi ale benzii dispozitivului de masurare a cate 2,5 g de gel pe zi. O
doza de 5 g corespunde la 50 mg de progesteron.

Strangeti tubul din partea de jos si eliberati gelul de-a lungul benzii dispozitivului de masurare. Spalati,
curdtati si uscati bine zona de piele respectivd inainte de a aplica gelul. Aplicati gelul pe fiecare san,
masand usor pana la patrunderea medicamentului in piele. Curatati dispozitivul de masurare cu apa rece
dupa fiecare utilizare.

Tratamentul se face, de preferintd, continuu, in toate zilele lunii, inclusiv in timpul menstruatiei.

Daca utilizati mai mult decét trebuie din Progestogel



Menstruatia poate aparea cu 1- 2 zile mai devreme; in aceste cazuri, administrarea se poate face intre a
10-a si a 25-a zi a ciclului menstrual.

Dacad ati utilizat prea mult Progestogel, discutati imediat cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca uitati sa utilizati Progestogel
Nu luati o dozd dubld pentru a compensa doza uitatd. Continuati tratamentul conform recomandarii
medicului.

Daca incetati sa utilizati Progestogel
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

In unele cazuri, dupa utilizarea Progestogel, este posibila aparitia menstruatiei cu maximum 1-2 zile mai
devreme, fara modificarea fluxului obisnuit al sangerarii.

Urmatoarele reactii adverse au fost observate la utilizarea Progestogel:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
J Sangerari menstruale abundente (metroragii)

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)
o Iritatii ale pielii

Datorita modului sdu de aplicare, trecerea progesteronului in sange este putin probabild in conditiile de
utilizare recomandate. Cu toate acestea, in cazul pielii lezate, creste riscul de reactii adverse prin absorbtia
in sdnge, precum: modificari ale ciclului menstrual, amenoree, sangerari de intrerupere, dureri de cap.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la sistemul national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei
Medicamentului  si  a  Dispozitivelor Medicale  http:/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 Progestogel
Nu ldsati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperatura camerei (15°C - 25°C).

Nu utilizati Progestogel dupa data de expirare inscrisa pe cutie si tub dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Progestogel

- Substanta activa este progesteron.

- Celelalte componente sunt: octildodecanol, carbomer Carbopol® 980 NF, ulei de ricin polioxil
hidrogenat, trolamina, etanol, apa purificata.

(Vezi pct. 2 ,, Progestogel contine ulei de ricin si alcool”)

Cum arata Progestogel si continutul ambalajului
Progestogel este un gel ambalat intr-un tub care contine 80 g de gel, prevazut cu un dispozitiv de masurare
a 2,5 g de gel. Tubul si dispozitivul de masurare sunt introduse Intr-un ambalaj de carton.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata
Besins Healthcare S.A.

Rue Washington 80, 1050 Ixelles

Belgia

Fabricantii

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

Belgia

Laboratoires Besins International
13, rue Périer, 92120 Montrouge
Franta

Acest prospect a fost aprobat in aprilie 2026.

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



