Prospect: informatii pentru utilizator utilizator

NorLevo 1,5 mg, comprimate
levonorgestrel

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a lua acest medicament utilizati pentru ca este
informatii importante informatii in pentru dumneavoastra.
Utilizati acest medicament intotdeauna exact asa cum este descris in acest prospect sau asa
cum medicul dumneavoastra medic, farmacist, droguerie sau GGD v-a ca a spus v-a spus.
Pastrati acest prospect. Poate aveti nevoie de el mai tarziu din nou nevoie.
Aveti dumneavoastra inca intrebari? Contactati medicul dumneavoastra, farmacistul
sau plafarul.
Aveti probleme cu una dintre efectele secundare mentionate in sectiunea 4 sunt? Sau
primeste dumneavoastra un efect secundar care nu in acest prospect este mentionat?
Contactati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Tn acest prospect::

Ce este NorlLevo en pentru ce este acest medicament utilizat?

Cand nu trebuie sa acest medicament nu utilizati sau trebuie sa fiti precaut cu el?
Cum utilizati dumneavoastra acest medicament?

Posibile efecte secundare

Cum pastrati dumneavoastra acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii informatie
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1. Ce este NorlLevo si pentru ce se utilizeaza acest medicament ?NorLevo
este un contraceptiv de urgenta oral contraceptiv de urgenta.
contraceptia de urgenta contraceptie de urgenta?

Contraceptie de urgenta este o metoda care este destinata sa previna sarcina dupa contact
sexual neprotejat sau in caz de esec al contraceptiei sau in cazul in care contraceptia.

Cand trebuie sa acest contraceptiv de urgenta luati?

Trebuie sa luati acest medicament cat mai repede posibil, de preferinta in 12 ora si nu mai
tarziu de 72 ore (3 zile) dupa contactul sexual neprotejat sau dupa esecul unei metode
contraceptive . Cum un metoda contraceptiva. Cum mai repede acest medicament dupa de
neprotejata relatie sexuala este administrat, cu cat mai bine functioneaza . Acestmedicament
poate doar preveni ca dumneavoastra tu insarcinata devine daca dumneavoastra il in 72 ore
dupa contactul neprotejat sexual luati. Medicamentul nu functioneaza daca sunteti deja
insarcinata . Daca sunteti dureri. Daca dumneavoastra na administrare de acest medicament
sex neprotejat sex ati avut, nu va medicamentul medicamentul nu preveni ca dumneavoastra
sa ramaneti insarcinata deveniti.

Este demonstrat ca acest medicament 52% pana la 85% din sarcinile asteptate previne.

Daca banuiti unul dintre urmatoarele motive ca sunteti insarcinata insarcinata poate fi:
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ati avut raport sexual fara contraceptie anticonceptieati

uitat sa luati pilula contraceptiva la timp sa o luati;

het prezervativul van partenerul dumneavoastra este rupt s-a rupt, s-a deplasat sau a
iesit ;va este teama

ca dispozitivul intrauterin s-a deplasat este deplasat;

dumneavoastra pessarium of dumneavoastra cervixkapje este deplasat sau ati
indepartat il prea devreme indepartat;

va este teama ca metoda metoda de coitus interruptus sau metoda ritmului a esuat ;in
cazul

violului . Acest medicament.

eliberarea unui ovul de catre dumneavoastra un ovula usa dumneavoastra ovare. Het poate nu
preveni ca un ovul fertilizat se ataseaza de uter ..

comprimat este doar destinat ca ca contraceptie de urgenta, nu ca metoda contraceptiva
obisnuita deoarece acestea sunt mai putin eficientedecat ,pilula pilulda contraceptiva
contraceptiva normala(,

pilula ”). este nu destinat pentru fete inainte de prima lor menstruatie.

2. Cand nu trebuie sa acest medicament nu utilizati sau trebuie u er extra prudent cu fiti?

Cand nu aveti voie sa acest medicament nu utilizati?
Sunteti alergic la un dintre substantele din acest medicament. Aceste substante puteti
dumneavoastra gasi in rubrica 6.

Cand trebuie sa fiti precaut fiti cu acest medicament?

Acest utilizarea a acestui medicament este descurajata in urmatoarele cazuri:
daca ati avut o sarcina extrauterind (ectopica) in trecut a avut (acest este cazul cand
daca bebelusul se in afara uterului se dezvolta );daca
aveti o inflamatie a trompelor dumneavoastra uterine are a avut (salpingita);
daca dumneavoastra un personala sau istoric familial aveti de un cunoscut factor de
risc pentru tromboza (cheaguri de sange);
daca dumneavoastra aveti o boala digestiva grava care afecteaza absorbtia de alimente
si medicamente reduce;
daca dumneavoastra aveti probleme hepatice grave sau o grava boala a intestinului
subtire, cum ar fi boala Crohn. O

sarcin3 ectopic3 anterioara extrauterina (ectopica) si in un anterioara infectie a trompelor
uterine cresc riscul de o ( noud)sarcina ectopica ectopic De aceea. sa daca aveti ca u anterior
un extrauterina (ectopica) sarcina sau o inflamatie a trompelor uterine ati avut contactati luati
cu medicul dumneavoastra medic inainte de dumneavoastra acest medicament utilizati.

Utilizati contraceptia de urgenta doar ocazional si in situatii de urgenta si nu ca, sau in loc de
obisnuita metode contraceptive pentru ca:

nu Tn toate cazurile previne sarcina ;riscul

de un exces de hormoni o perturbare a de de la ciclu poate cauza.
Prin contraceptie de urgenta poate o sarcina nu fi intrerupta.
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Daci sunteti n acelasi ciclu menstrual (mai mult de 72 ore in urma) deja odata anterior
neprotejata contact sexual a avut loc, poate deja o fertilizare a avut loc. Utilizarea acestui
medicament acest medicament dupa de a doua oara contact sexual poate deci nu sarcina mai
preveni.

Nu se recomanda nu recomandat sa acest medicament mai des dan unul data in un ciclu
menstrual in a lua deoarece acest lucru va ciclul poate perturba.

Acest medicament nu functioneaza la fel de bine ca metodele contraceptive (pilula, pilula,
prezervativul). Medicul dumneavoastra va poate spune despre metodele contraceptive pentru
termen lung lunga termen care mai eficient previn ca dumneavoastra sa ramaneti insarcinata.

Dupa utilizarea acestui medicament medicament:

trebuie sa fie exclusa prin usa un test de sarcina a efectua :
urmatoarea dumneavoastra perioada menstruala mai mult de cinci zile intarzie ; in caz
de caz de la anormal pierdere de sange, de asemenea la data asteptata a menstruatiei.

Toate femeile trebuie cat mai repede posibil dupa contact sexual neprotejat sa ia contraceptia
de urgenta .Exista sunt indicatii ca acest medicament posibil mai putin eficient ar putea fila o
greutate corporala sau un indice de maséa corporald (IMC) mai mare, dar acestea datele erau
limitate si neconvingatoare. De aceea este acest medicament pentru toate femeile
recomandat, indiferent de greutatea sau IMC-ul lor.

Dumneavoastra este sfatuit contactati sa luati cu medicul dumneavoastra farmacistul,
farmacistul sau drogheria daca va faceti griji cu privire la posibile probleme in bandaj cu
administrarea de contraceptie de urgenta.

Daca ati in timpul actului sexual nu ati folosit prezervativ (sau daca s-a rupt sau alunecat
alunecat) este posibil cd dumneavoastra o boalad cu transmitere sexual3 (sexualmente
transmisibila boald, BTS) sau virusulHIV -uluiati contractat . Utilizareautilizarea a pilulelor de
urgenta ofera ofera niciun protectie impotriva bolilor transmisibile sexual sau impotriva
infectiei cu HIV-virusul si poate masurile necesare (de precautie)masuri la risc de transmitere
nu Tnlocuiti (vezi ,Informatii suplimentare” la sfarsitul acestui prospect).

Copii si adolescenti pana la 18 an

De eficacitatea a NorLevo la tineri (pana la 18 ani) este comparabild cu cea la adulti. De dozajul
pentru tineri este egal la care pentru adulti. Luati acest medicament nu hainte de prima
menstruatie menstruatie.

dumneavoastra alte medicamente ? Utilizati?

Utilizat dumneavoastra alte medicamente sau ati facut asta recent ? Informati acest
lucrufarmacistului dumneavoastra , medicului sau drogistului . Aceasta, medic sau farmacist.
Asta se aplica de asemenea pentru medicamente pentru care nu este necesara reteta este si
fitoterapeutice.

Unele medicamente pot face ca NorLevo sa fie mai putin eficient bine functioneaza. Daca
acum sau in ultimele 4 saptamani unul dintre medicamentele ati utilizat care mai jos sunt
mentionate, atunci poate NorLevo mai putin potrivit pentru dumneavoastra sunt. Un medic
poate dumneavoastra un alt contraceptiv de urgenta prescrie, cum ar fi un sterilet de cupru
(Cu-1UD), care de un medic trebuie sunt plasat. Daca un dispozitiv intrauterin pentru
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dumneavoastra nu este optiune sau daca daca dumneavoastra nu imediat la medicul
dumneavoastra puteti merge, luati atunci doua ori atat de mult de NorLevo in:

- barbiturice si medicamente impotriva epilepsiei (cum ar fi primidon, fenitoina,

carbamazepina)

- medicamente impotriva tuberculozei (precum rifampicina, rifabutina)-

- HIV medicamente (ritonavir, efavirenz)

- un medicament impotriva infectiilor fungice (griseofulvina)

- remedii pe baza de plante cu sunatoare (Hypericum perforatum)

Consultati dumneavoastra medicul, farmacistul sau plafaristul daca aveti nevoie de sfat nevoie
aveti despre cate comprimate trebuie sa luati luati.

Consultati-va cat de repede posibil dupa ce ati luat comprimatele ati luat cu un medic pentru
a exclude sarcina din a exclude si pentru sfaturi suplimentare despre un de incredere forma de
regulata contraceptie (vezi de asemenea rubrica 3 ,Cum luati dumneavoastra acest
medicament ” pentru mai multe informatii).

De asemenea poate NorLevo de efectul al altor medicamente afecta:
- un medicament care ciclosporina este numit (utilizat pentru a sistemul imunitar s
suprima).

NorLevo nu trebuie sa fie utilizat In combinatie cu medicamente care contin ulipristal acetat ..
si alaptare Daca sunteti

insarcinata insarcinata sunteti:

Daca sunteti deja insarcinata sunteti, poate acest medicament aceasta sarcina nu intrerupe.
Daca acest medicament utilizati si totusi insarcinata deveniti, sunt nu niciun indicatii ca este
daunator pentru pentru copilul (fatul). Totusi, nu trebuie sa acest medicament nu utilizati daca
sunteti insarcinata bent.

Daca dupa administrare a acestui medicament ramaneti insarcinata, trebuie sa luati legatura
cu medicul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va dori sa dan poate verifica daca aveti
nu extrauterina sarcina aveti (copilul se dezvolta undeva in afara uterului dumneavoastra ).
Acest lucru este in specialimportant daca aveti severe grava durere in dumneavoastra
abdomen aveti dupa administrarea acestui medicament sau daca ati avut vreodata anterior o
extrauterind ectopic ectopica)) sarcina sau o operatie la trompele uterine sau o boala
inflamatorie la pelvisul ati avut . Daca alaptati.

Daca dumneavoastra alaptare da:

Alaptare este posibila. Dar deoarece levonorgestrel este excretat in laptele matern, este
intelept sa alaptarea imediat Thainte de de administrarea comprimatului sa a da si pe durata 8
ore dupa administrare a acestui medicament sa alaptarea sa se stoarca si laptele sa se arunce.
Daca pe parcursul acestei perioade lapte extrageti, trebuie sa acesta aruncati.

Intrebati medicul dumneavoastra sau farmacistul pentru sfat inainte de s& un medicament va
utiliza.

Aptitudinea de a conduce si utilizarea masinilor de la masini
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Dupa administrarea acestui medicament au avut unele femei probleme cu oboseala oboseala
en ameteald (vezi rubrica 4 “Reactii adverse”): nu conduceti si nu folositi masini daca aveti
simptome de acest tip aceasta simptome.

Nu exista niciun studiu efectuat cu privire asupra efectului acestui medicament asupra
capacitatii de a conduce si asupra abilitatii de a opera masini ..

NorLevo contine lactoza monohidrat

Acest medicament contine lactoza monohidrat. Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca nu
tolerati anumite tipuri de zaharuri bine tolerati, contactati-I pe el/eaei inainte de
dumneavoastra acest medicament veti utiliza.

3. Cum utilizati dumneavoastra acest medicament?

Utilizati acest medicament intotdeauna precis ca in prospect scrie sau ca medicul
dumneavoastra, farmacistul sau drogheria v-a spus a povestit. Aveti indoieli cu privire la
corect utilizare? Contactati dumneavoastra medicul.

NorLevo poate in orice moment al ciclului menstrual dumneavoastra fi administrat,
presupunand ca nu sunteti deja insarcinata sau indoit crede ca dumneavoastra gravida ar
putea fi .Comprimatul nu mestecati, ci inghititi-l intreg cu apa. Inghititi comprimatul cat

mai repede posibil . posibil. Este de preferinta in 12 ore, dar in orice caz nu mai tarziu de
72 ore (3 zile) dupa ce ati avut sex neprotejat . Amanati gehad. Stabiliti-1 a lua a
comprimatului nu din. Cum mai repede luati comprimatul dupa contactul neprotejat
sexual luati, cu atat mai bine functioneaza . Comprimatulpoate doar preveni prevenire
ca dumneavoastra sunteti gravida deveniti, daca il administrati in termen de 72 ore
dupa sex neprotejat ..

unul dintre medicamentele utilizati utilizat care pentru pot asigura ca NorLevo mai
putin bine functioneaza (vezi rubrica de mai sus ,Alte medicamente si NorLevo”) sau
daca sunteti in trecut 4 saptamani unul dintre aceste medicamente ati utilizat, atunci
poate NorLevo mai putin potrivit pentru dumneavoastra fi. Medicul dumneavoastra
poate dumneavoastra atunci un alt contraceptiv de urgenta prescrie, cum ar fi un
sterilet de cupru (CulUD). Daca un sterilet de cupru pentru dumneavoastra nu este o
optiune sau daca dumneavoastra nu imediat la medicul dumneavoastra puteti merge,
luati atunci de dou3 ori atat din NorLevo (deci in acelasi moment toate comprimatele a
lua).

Daca deja un regulat metoda contraceptiva utilizati precum de pilula contraceptiva,
atunci puteti sa o luati la obisnuit moment continuati a lua. n cazul in care niciun
menstruala sdngerare in urmatoarea perioada fara pilule are , atuncitrebuie sa efectuati
un test de sarcina pentru a exclude sarcina din a exclude.

Daca in trei ore dupa administrarea comprimatului trebuie sa vomitati, trebuie sa luati inca un

comprimat . Luati legatura cufarmacistul dumneavoastra farmacist, medic de farmacist, daca
dumneavoastra inca un comprimat nevoie aveti.
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Dupa utilizarea acestui medicament trebuie sa un contraceptiv folositi utilizati (prezervativ,
spermicide sau un diaphragm )pana cand urmatoarea perioadd menstruala incepe . Dacadupa
utilizarea de un de la acest medicament din nou neprotejata raport sexual are (de asemenea
daca acest in aceeasi ciclu menstrual este), protejeaza acest medicament nu din nou
mpotriva un sarcina. Daca utilizati face de o metoda contraceptiva precum de pilula
contraceptiva, atunci trebuie sa o ca de obicei sa continua a continua.

Medicul dumneavoastra poate sa va sfatuiasca despre metode contraceptive pentru o
perioada lunga care vor fi mai eficiente in a preveni ca dumneavoastra tu insarcinata devineti.

Daca dumneavoastra obisnuita hormonala contraceptie continuati sa folositi precum de pilula
contraceptiva si dumneavoastra in dumneavoastra perioada fara pilule nu sangerare aveti loc,
vizitati atunci medicul dumneavoastra pentru a verifica daca nu sunteti insarcinata.
Urmatoarea menstruatie dupa

ce ati luat acest medicament va fi diferita de obicei daca sunteti insarcinata

Dupa utilizarea acestui medicament , menstruatia dumneavoastra este de obicei normala si va
incepe in ziua asteptata ; uneori va; uneori unguent acest insa un cateva zile mai tarziu sau
mai devreme sunt.

Daca dumneavoastra menstruatia mai de 5 zile prea tarziu este, sau neobisnuit usoara de
sever este, sau daca va un alt motiv credeti ca sunteti insarcinata sunteti, trebuie sa faceti un
test de sarcina (sa va) verificati daca sunteti insarcinata sunteti. Daca totusi dupa administrare
acestui acest medicament insarcinata deveniti, este important ca dumneavoastra medicul
dumneavoastra vizitati.

Aveti dumneavoastra te mult de acest medicament utilizat?

Nu exista rapoarte de o intoxicatie acuta sau efecte daunatoare grave dupa na al
administrarea de prea mult din acest medicament intr- o singuradata . Puteti totusi sa va
simtiti greata ,sa vomitati efectiv sau de vaginale sangerari a obtine. U trebuie pentru sfat
contactati sa luati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau drogheria.

4. Posibile efecte secundare

Asa cum fiecare medicament poate si acest medicament efecte secundare avea, desi nu
toata lumea se confrunta cu acestea . a face.

efecte secundare posibile efecte secundare sunt observate:

Foarte frecvent (apar la mai mult de 1 din 10 utilizatori ):ameteli
ametealadureri de cap ;greata
greatadureri abdominale durere abdominal3;
sensibile sani, intarziere a menstruatiei, menstruatie abundenta
menstruatiesangerari ,dureri uterine durere uterindaoboseala
oboseala.

aparla pentru la mai putin de 1din 10 utilizatori):

diaree, varsaturi;
dureri menstruale.
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Necunoscut ( nu poatecu datele disponibile fi determinatd nu poate):
De cand acest medicament pe piata piata este sunt au fost tromboembolice incidente
(cheaguri de sdnge) raportate.
Reactii alergice, cum ar fi umflare a gatului si in fata si eruptie cutanata pot aparea dupa
administrarea acestui medicament medicament.

reactiilor adverse la efectele secundare Aveti

Primeste suferiti de efecte secundare, contactati medicul dumneavoastra. Acest lucru se
aplica de asemenea pentru posibile efecte secundare care nu sunt mentionate in acest
prospect . Puteti raportaefecte secundare de asemenea efecte secundare de asemenea direct
raportati prin Olandez Efecte Adverse Centrul Lareb, site web: www.lareb.nl. Prin raportarea
efectelor adverse a raporta, puteti sa ne ajutati mai multe informatii a obtine despre siguranta
a acest medicament.

5. Cum pastrati dumneavoastra acest medicament?
Departe de vederea si accesul copiilor copii pastrati.

Blisterul in ambalajul exterior pastrati pentru protectie impotriva luminii.

Utilizati acest medicament nu mai dupa data de expirare care este indicata mentionat pe cutie
si ambalajul blister dupa ,EXP". Data de expirare se refera la ultima zi a acelei luni ..

acest medicament medicament nu daca dumneavoastra vizibile semne de alterare observati;
produsul trebuie atunci sa fie returnat la farmacistul dumneavoastra.

Nu aruncati medicamente nu prin chiuveta sau toaleta si aruncati le nu in cosul de gunoi.
Intrebati farmacistul dumneavoastra ce sa faceti cu medicamentele care trebuie sa faceti nu
mai mult utilizat. Ele sunt apoi intr-un mod responsabil distruse si nu ajung in mediu deloc in
mediu 6..

6. ambalajului si ambalajului si alte informatii

Ce substante sunt in acest medicament?
Substanta activa din acest medicament este levonorgestrel. Cele
lalte substante din in acest medicament sunt: lactoza monohidrat, amidon de porumb,
povidona, coloidal silica deshidratata silice, stearat de magneziu.

Levonorgestrelul face parte din un grup de medicamente care sunt indicate ca contraceptive
de urgenta.

Cum arata NorLevo 1,5 mg si cat contine un ambalaj ?Un

NorLevo NorLevo 1,5 mg tableta este un alb3, rotunda biconvexa tableta cu inscriptie de cod
NL 1.5 pe o parte.

Fiecare ambalaj contine o tableta cu 1,5 mg levonorgestrel.

Detinator al autorizatiei pentru in comercializare punere pe piata
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Laboratoire HRA Pharma
200 avenue de Paris
92320 CHATILLON
Franta

Producatori CENEXI
17, Rue de Pontoise
95520 OSNY - FRANTA

Delpharm Lille S.A.S.

Parc de Activitati Roubaix-Est
22 rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys Lez Lannoy — Franta

NorLevo 1,5 mg comprimate este inregistrat inregistrat sub RVG 32303.

Daca dupa citirea lecturii a acest prospect inca undeva nu sigur de daca dumneavoastra
intrebari aveti, contactati farmacistul sau medicul dumneavoastra sau consultati site-ul web al
Rutgers WPF ( www.rutgerswpf.nlwww.rutgerswpf.nl..

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri :
OlandaNorLevo 1,5 mg, comprimate Austria
Vikela 1,5 mg comprimat Acest

prospect prospect medicamentos este pentru ultima data aprobat in mai 2025.

ALTE INFORMATII
a) Unele informatii despre ciclul menstrual si contraceptie

- Ciclul menstrual
Ciclul menstrual este timp intre doua perioade menstruale. De obicei dureaza ciclul 28
28, dardurata poate sa difere de la femeie la femeie difera . O femeiemenstrueaza doar
cand cand ea nuinsarcinata este.

- Fertilizare
La mijlocul fiecarui ciclu are loc o ovul (ovul) eliberat in unul dintre cei 2 ovare ovare
acestacest moment fierbinte ‘ovulatie’ sau ‘ovulatie’). De obicei are loc la ovulatie la
mijlocul ciclului are loc , daracest lucru poate de asemenea in orice moment alt
moment in timpul al ciclului aparea.
Dupa actul sexual pot celulele spermatice (spermatozoizi) aproape de ovulul eliberat
ajunge a veni en de ovul fertiliza (adica. un fuziune de un spermatozoid cu ovulul care
un embrion este format).
Dupa cateva zile se implanteaza ovulul fertilizat in uter si incepe sarcina . Contraceptive
sarcina.

- Contraceptive (contraceptie)
Cu metode contraceptive se poate fi prevenit:
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- ovulatia: cu ajutorul pilulei contraceptive

- fertilizarea (fuziunea unei celule spermatice cu ovulul ): cu): cu ajutorul al
prezervativului

- implantarea a unui ovul fertilizat in uter: cu ajutorul dispozitivului intrauterin.

- Pilule de urgenta pentru contraceptie
Prin utilizarea de pilule de urgenta pentru contraceptie este dupa actul sexual de
ovulatia blocat sau intarziat sau este de implantarea a fertilizat ovul prevenit. Ele
functioneaza nu ca de implantare al are loc.

Cand o femeie raport sexual are fara utilizarea a unei metode contraceptive poate riscul sansa
de sarcina nu fi exclus.

Daca ati acest medicament luat , darniciun metoda contraceptiva normala utilizati, este
insistent recomandat sa un medic sau GGD a vizita. Dvs. veti primi atunci sfaturi despre
metoda contraceptiva care pentru dvs. este cea mai potrivita .

b) Sfaturi in caz de risc de transmiterea a unei sexuale transmisibile afectiuni

Daca aveti neprotejata relatie sexuala aveti, riscati sa contractati o boala cu transmitere
sexualad a primi, in special daca aveti sexuala antecedentele ale partenerului dumneavoastra nu
cunoasteti sau daca aveti mai multi parteneri aveti. Pentru intrebari puteti u justificat la
dumneavoastra medic, farmacist sau GGD.

GLOSAR

Extrauterina (ectopica) sarcina: o sarcina care se dezvolta in afara de uter, de obicei in
una dintre trompele uterine. Printre simptome se numara durerea abdominala
persistenta ,lipsa menstruatiilor menstruatiisangerari vaginale ,, semne de sarcina
(greata, sani sensibili ). Daca avetiastfel de simptome , trebuiesa contactati imediat
medicul dumneavoastra pentru consultare consultati.

Salpingita: infectie a trompelor uterine. Printre simptomele se numara durerea
abdominal3, febra si secretie vaginala abundenta.
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