UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Nebremel

1,5 mg 

tableta

levonorgestrel

Prije upotrebe lijeka pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek je prеpisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi, čak i ako ima znake bolesti slične Vašima.

Ako bilo koje od neželjenih dejstava postane ozbiljno, ili ako primijetite neželjena dejstva koja ovdje nisu navedena, molimo Vas da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta. 

Uputstvo sadrži:

Šta je Nebremel i za šta se koristi

Prije nego što počnete da uzimate Nebremel 

Kako uzimati Nebremel 

Moguća neželjena djelovanja

Kako čuvati Nebremel 

Dodatne informacije
1. ŠTA JE NEBREMEL I ZA ŠTA SE KORISTI

Lijek Nebremel je hitan (urgentan) oralni kontraceptiv koji može da se koristi u roku od 72 sata (tri dana) nakon nezaštićenog polnog odnosa ili neuspjeha kontraceptivne metode.

Koristi se u slučajevima kada:

tokom seksualnog odnosa nije korištena nikakva kontracepcija;

je mjera kontracepcije korištena nepravilno, na primjer ako je kondom penetriran, pocijepao se ili pogrešno korišten, ako je vaginalni pesar ili dijafragma promijenila položaj, naprsla, slomljena  ili izvađena prije vremena, u slučaju neuspjelog prekida tokom coitus interruptus (npr. sperma ejakulirana u vaginu ili spoljašnje genitalije).

Nebremel tablete sadrže sintetsku, hormonu sličnu supstancu koja se zove levonorgestrel. Sprečava oko 84% očekivanih trudnoća kada se uzme u roku od 72 sata nakon nezaštićenog polnog odnosa. Neće spriječiti trudnoću svaki put i efikasnija je ako je uzmete što je prije moguće nakon nezaštićenog polnog odnosa. Bolje je da je uzmete u prvih 12 sati, nego da čekate tri dana.

Smatra se da lijek Nebremel djeluje tako što:

sprečava da vaši jajnici oslobode jajašce,

sprečava spermu da oplodi već oslobođeno jajašce.

Lijek Nebremel tableta sprečava da ostanete u drugom stanju samo ako je uzmete u roku od 72 sata nakon nezaštićenog polnog odnosa. Nema efekta ako ste već u drugom stanju. Ako imate drugi nezaštićeni polni odnos nakon što uzmete Nebremel tabletu (takođe ako je to u toku istog menstrualnog ciklusa), ona neće imati kontraceptivni efekat, a opet postoji rizik od trudnoće. 

Ova tableta je samo za hitnu kontracepciju, ne za redovnu kontracepciju, jer je manje efikasna od redovnih kontraceptivnih tableta.

Lijek Nebremel nije indikovan za upotrebu prije prvog menstrualnog krvarenja (menarha).

2. PRIJE NEGO ŠTO POČNETE DA UZIMATE NEBREMEL

Nemojte uzimati Nebremel:

ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na levonorgestrel ili na bilo koji drugi sastojak lijeka (navedeni u odjeljku 6);

Budite oprezni s lijekom Nebremel

Ukoliko se bilo šta od navedenog odnosi na Vas, obratite se svom ljekaru prije uzimanja lijeka Nebremel, jer urgentna kontracepcija možda nije pogodna za Vas. Vaš ljekar Vam može prepisati drugu vrstu hitne kontracepcije.

Ako ste u drugom stanju ili mislite da ste već u drugom stanju. Ovaj lijek neće djelovati ako ste već trudni. Ako ste već u drugom stanju, lijek Nebremel ne može da prekine trudnoću, tako da lijek Nebremel nije „tableta za abortus”.

Možda ste u drugom stanju ako:

Vam menstrualni ciklus kasni duže od pet dana, ili ako u vrijeme kada očekujete menstruaciju imate neobično krvarenje,

ste imali nezaštićen seksualni odnos prije više od 72 sata i nakon Vašeg posljеdnjeg ciklusa.

Upotreba lijeka Nebremel se ne preporučuje:

ako imate bolest tankih crijeva (kao što je Kronova bolest) koja sprečava resorpciju lijeka,

ako imate težih problema sa jetrom,

ako ste ikada imali vanmateričnu trudnoću (odnosno beba se razvijala izvan materice),

ako ste ikada imali bolest koja se zove salpingitis (zapaljenje jajovoda).

Prethodne vanmaterične trudnoće ili prethodne infekcije jajovoda povećavaju rizik za nastanak nove vanmaterične trudnoće.

Kod svih žena, tabletu za urgentnu kontracepciju treba uzeti što je prije moguće nakon nezaštićenog odnosa. Postoje neki dokazi da lijek Nebremel može biti manje efikasan sa povećanjem tjelesne težine ili indeksom tjelesne mase (BMI), ali ovi podaci su ograničeni i nedovoljni. Zbog toga, lijek Nebremel se preporučuje za sve žene bez obzira na težinu ili BMI.

Neke žene koje uzimaju hormonsku kontracepciju, uključujući Nebremel prijavile su pojavu depresije ili depresivnog raspoloženja. Depresija može biti ozbiljna i ponekad uzrokovati suicidalne misli. Ako primijetite promjene raspoloženja i simptome depresije, obratite se ljekaru što prije radi daljnjeg savjetovanja.

Savjetuje se da razgovarate sa svojim ljekarom ili farmaceutom ako ste zabrinuti u vezi sa primjenom hitne kontracepcije.

Djeca i adolescenti 

Lijek Nebremel nije namijenjen za upotrebu prije prvog menstrualnog krvarenja (menarhe). Postoje vrlo ograničeni podaci o primjeni lijeka kod adolescenata mlađih od 16 godina. 

Ako ste zabrinuti zbog seksualno prenosivih bolesti

Ako niste koristili kondom (ili ako je spao ili se pocijepao) tokom polnog odnosa, može se desiti da dobijete seksualno prenosivu bolest ili HIV virus.

Ovaj lijek Vas ne može zaštiti od seksualno prenosivih oboljenja, to može samo kondom.

Ako ste zabrinuti zbog ovoga, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Uzimanje drugih lijekova s lijekom Nebremel
Molimo Vas da obavijestite ljekara ili farmaceuta o svim lijekovima koje uzimate ili koje ste nedavno uzimali, uključujući i one koje ste kupili bez recepta

Neki lijekovi mogu spriječiti efikasno djelovanje lijeka Nebremel. Ako ste u posljednje četiri sedmice koristili bilo koji od lijekova, lijek Nebremel može biti manje pogodan za Vas. Vaš ljekar može prepisati drugu vrstu (nehormonske) hitne kontracepcije, tj. intrauterini uložak sa bakrom (Cu-IUD). Ako ovo nije pogodno za Vas ili ako ne možete odmah da se obratite svom ljekaru, možete uzeti dvostruku dozu lijeka Nebremel:

barbiturati i drugi lijekovi koji se koriste za liječenje epilepsije (na primjer; primidon, fenitoin i karbamazepin).

lijekovi koji se koriste za liječenje tuberkuloze (na primjer; rifampicin i rifabutin),

za liječenje HIV-a (ritonavir, efavirenz),

lijek koji se koristi za liječenje gljivičnih infekcija (grizeofulvin),

biljni lijekovi koji sadrže kantarion (Hypericum perforatum).

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom ako Vam je potreban dodatni savjet o pravilnoj dozi za Vas.

Posavjetujte se sa svojim ljekarom što je prije moguće nakon što uzmete tablete za dalje savjete o pouzdanom obliku redovne kontracepcije za sprečavanje trudnoće (pogledati takođe odjeljak 3 „Kako uzimati lijek Nebremel”).

Lijek Nebremel takođe može uticati na dejstvo drugih lijekova:

na lijek koji se zove ciklosporin (koji oslabljuje Vaš imuni sistem).

Koliko često možete da uzimate lijek Nebremel 

Lijek Nebremel treba da uzimate samo kao hitnu kontracepciju, a ne kao redovnu metodu kontracepcije. Ukoliko se lijek Nebremel uzme više od jednom u toku istog menstrualnog ciklusa, biće manje pouzdan i veća je vjerovatnoća da će dovesti do poremećaja Vašeg menstrualnog ciklusa.

Lijek Nebremel ne djeluje tako djelotvorno kao metode redovne kontracepcije. Vaš ljekar ili stručnjak u savjetovalištu za planiranje porodice može Vas posavjetovati o metodama dugotrajne kontracepcije koje su efikasnije za sprečavanje trudnoće.
Trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Trudnoća

Ne bi trebalo da uzimate ovaj lijek ako ste već trudni. Ako zatrudnite i poslije uzimanja ovog lijeka, važno je da se obratite svom ljekaru. Nema dokaza da će upotreba lijeka Nebremel naškoditi Vašoj bebi koja se razvija u materici, ako koristite lijek Nebremel kako je preporučeno. 

Ipak, Vaš ljekar će možda željeti da provjeri da li je trudnoća vanmaterična (da li se beba razvija negdje izvan materice). Ovo je posebno važno ako se pojavi jak bol u abdomenu nakon što uzmete tabletu Nebremel ili ako ste ranije već imali vanmateričnu trudnoću, operaciju jajovoda ili zapaljensku bolest organa male karlice.

Dojenje

Veoma male količine aktivnog sastojka ovog lijeka mogu dospjeti u majčino mlijeko. Zbog toga možete uzeti tabletu neposredno poslije podoja i treba da izbjegavate dojenje najmanje osam sati nakon uzimanja lijeka. Nakon toga, izmuzavajte mlijeko pomoću pumpe za izmuzavanje u periodu od osam sati nakon uzimanja tablete. Na ovaj način uzećete tabletu znatno prije narednog podoja i tako smanjiti količinu aktivnog sastojka koji Vaša beba može da dobije sa mlijekom.
Plodnost

Lijek Nebremel povećava vjerovatnoću poremećaja menstrualnog ciklusa koji može ponekad da dovede do ranije ili kasnije ovulacije, a ove promjene mogu dovesti do promjena vremena plodnih dana. Iako nema podataka o dugoročnom uticaju na plodnost, nakon tretmana sa lijekom Nebremel, očekuje se brz povratak menstrualnog ciklusa. 

Upravljanje vozilima i mašinama

Lijek Nebremel vjerovatno neće uticati na Vašu sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja mašinama. 

Međutim, ukoliko osjetite zamor ili vrtoglavicu, nemojte voziti ili rukovati mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Nebremel

Lijek Nebremel sadrži laktozu. Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest nepodnošenja nekih šećera, imajte u vidu da svaka tableta Nebremel 1,5 mg sadrži 43,3 mg laktoze (mliječni šećer), pa se prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek posavjetujte sa svojim ljekarom.
3. KAKO UZIMATI LIJEK NEBREMEL

Uvijek uzimajte lijek Nebremel tačno kako Vas je uputio ljekar. Ukoliko niste sigurni kako, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom

Uzmite tabletu što je prije moguće, poželjno je u roku od 12 sati, a najkasnije u roku od 72 sata (tri dana) nakon što ste imali nezaštićeni polni odnos. Nebremel tablete se mogu uzimati bilo kada tokom Vašeg menstrualnog ciklusa, pod pretpostavkom da niste već trudni ili mislite da ste trudni. Nemojte žvakati, već progutajte cijelu tabletu sa vodom. Nemojte odgađati uzimanje tablete. Tableta je efikasnija ako se uzme što prije nakon nezaštićenog polnog odnosa.

Ako koristite jedan od lijekova koji mogu spriječiti lijek Nebremel da efikasno djeluje (pogledati odjeljak „Uzimanje drugih lijekova s lijekom Nebremel”) ili ako ste koristili jedan od ovih lijekova u posljednje četiri sedmice, dejstvo lijeka Nebremel može biti manje efikasno za Vas. Vaš ljekar može prepisati drugu vrstu (nehormonske) hitne kontracepcije, tj. intrauterini bakarni uložak (Cu-IUD). Ako ovo nije opcija za Vas ili ako ne možete odmah da se obratite svom ljekaru, možete uzeti dvostruku dozu  (tj. dvije tablete uzete odjednom u isto vrijeme).

Ako već koristite redovnu metodu kontracepcije, kao što je kontracepcijska tableta, možete nastaviti da je uzimate u redovno vrijeme.

Ako dođe do drugog nezaštićenog polnog odnosa poslije upotrebe Nebremel tableta (takođe ako je to i u toku istog menstrualnog ciklusa), tableta neće imati kontraceptivni efekat, a opet postoji rizik od trudnoće.

Savjetuje se da razgovarate sa svojim ljekarom ili farmaceutom ako ste zabrinuti u vezi sa primjenom hitne kontracepcije.

Šta da radite ako ste povraćali

Ako ste povraćali u roku od tri sata nakon što ste uzeli tabletu, odmah treba da uzmete još jednu tabletu.

Nakon što uzmete lijek Nebremel

Nakon što uzmete lijek Nebremel, ako želite da imate polni odnos i ne koristite kontraceptivne tablete, trebalo bi da koristite kondom ili dijafragmu uz spermicidna sredstva do Vašeg sljedećeg menstrualnog krvarenja. Ovo je zbog toga što lijek Nebremel neće djelovati ako imate nezaštićeni polni odnos ponovo prije sljedećeg menstrualnog krvarenja.

Poslije uzimanja lijeka Nebremel, savjetuje se da zakažete pregled kod ljekara poslije tri sedmice da biste potvrdili da je tableta Nebremel djelovala. Ako Vam menstruacija kasni više od pet dana, ili je neuobičajeno oskudna, ili neuobičajeno obilna, treba da se što prije javite svom ljekaru. Ako zatrudnite uprkos uzimanju ovog lijeka, važno je da se javite ljekaru.

Vaš ljekar će Vas, takođe, upoznati sa dugotrajnim metodama kontracepcije koje Vas efikasnije štite od trudnoće.

Ako nastavite da koristite redovnu hormonsku kontracepciju kao što je kontraceptivna tableta i ne krvarite tokom perioda kada tabletu ne uzimate, javite se ljekaru da biste provjerili da li ste trudni. 

Sljedeći menstrualni ciklus nakon uzimanja lijeka Nebremel

Nakon što uzmete lijek Nebremel Vaš menstrualni ciklus će biti normalan i počeće uobičajenog dana; međutim, u nekim slučajevima ciklus može da se pomjeri nekoliko dana kasnije ili ranije. Ako dobijete menstruaciju pet dana kasnije nego što ste očekivali ili se javi neuobičajeno krvarenje u to vrijeme, ili mislite da ste u drugom stanju, potrebno je da provjerite pomoću testa na trudnoću.

Ako uzmete više lijeka Nebremel nego što bi trebalo
Iako nisu zabilježena ozbiljna neželjena dejstva nakon uzimanja prevelikog broja tableta odjednom, može Vam biti muka, možete da povratite ili može doći do vaginalnog krvarenja. Trebalo bi da se odmah obratite svom ljekaru, farmaceutu ili za savjet klinici za planiranje porodice, naročito ako ste povraćali, jer tableta možda nije djelovala kako treba.

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi s primjenom lijeka Nebremel, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu

4.   MOGUĆA NEŽELJENA DJELOVANJA

Kao i svi drugi lijekovi, Nebremel može izazvati neželjena dejstva, koja se ne javljaju kod svih.

Moguća neželjena dejstva su navedena u nastavku prema učestalosti javljanja:

Vrlo česta neželjena dejstva (javljaju se kod više od jednog na deset korisnika):
mučnina,

možete imati neredovna krvarenja do sljedećeg ciklusa,

možete imati bol u donjem dijelu stomaka,

zamor,

glavobolja.

Česta neželjena dejstva (javljaju se kod manje od jednog na deset korisnika): 
Povraćanje. Ako povraćate, pročitajte odjeljak „Šta da radite ako ste povraćali”.

Poremećaj menstrualnog ciklusa. Većina žena će imati normalan menstrualni ciklus, na vrijeme, ali kod nekih, menstruacija može da dođe ranije ili da kasni. Takođe, možete imati neredovna krvarenja ili tačkasta krvarenja do sljedećeg ciklusa. Ukoliko menstrualni ciklus kasni više od pet dana ili je neobično oskudan ili neuobičajeno obilan, morate se što je prije moguće obratiti svom ljekaru.

Možete imati osjetljive dojke, proliv, osjećaj vrtoglavice nakon uzimanja ovog lijeka.

Vrlo rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod manje od jednog na 10.000 korisnika):
osip, koprivnjača, svrbež, oticanje lica, bol u karlici, bolni menstrualni ciklusi.

Prijavljivanje sumnje na neželjena dejstva lijeka

U slučaju bilo kakvih neželjenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguće neželjene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o lijeku, kao i one koje su navedene.

5. KAKO ČUVATI Nebremel

Nebremel morate čuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Nebremel se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok upotrebe odnosi se na zadnji dan tog mjeseca. 

Lijek treba čuvati na temperaturi do 30° C.

Neiskorišteni lijek ne treba odlagati u kućni otpad ili ga bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati farmaceuta za najbolji način odlaganja neutrošenog lijeka, jer se na taj način čuva okolina.

6. DODATNE INFORMACIJE
Šta Nebremel sadrži

Aktivna supstanca je levonorgestrel

Jedna tableta sadrži 1,5 mg levonorgestrela.

Pomoćne supstance su: celuloza, mikrokristalna; laktoza, monohidrat; poloxamer 188; kroskarmeloza natrijum i magnezijum-stearat.

Kako Nebremel izgleda i sadržaj pakovanja

Lijek Nebremel 1,5 mg tablete su okrugle, bikonveksne, bijele tablete, sa utisnutom oznakom „C” sa jedne strane i „1” sa druge strane tablete.

Tableta je pakovana u blister pakovanje od PVC/PVDC/Al folije. Blister sadrži 1 tabletu. 

Kartonska kutija sadrži 1 blister sa 1 tabletom, uz priloženo uputstvo za pacijenta.

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvođač

Alkaloid AD Skopje

Aleksandar Makedonski 12, Skopje, Republika Severna Makedonija

Proizvođač gotovog lijeka

Alkaloid AD Skopje

Aleksandar Makedonski 12, Skopje, Republika Severna Makedonija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet

Alkaloid d. o. o. Sarajevo

Isevića sokak 6, Sarajevo, BiH

Datum i broj dozvole za stavljanje lijeka u promet

Nebremel 1,5 mg tablete: 04-07.3-1-3229/18 od 17.01.2020
Datum revizije uputstva
Januar, 2020. godine

