KULLANMA TALIMATI

PROGYNEX 50 mg/ml IM enjeksiyonluk ¢ozelti

Sadece kas i¢ine uygulama i¢indir.

Steril

e Etkin madde: Her bir 1 ml’lik yagh enjeksiyonluk ¢ozelti 50 mg progesteron (soya

sterolleri kaynakl1) igerir.

o Yardimci maddeler: Benzil alkol ve etil oleat

o c w0 NP

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PROGYNEX nedir ve ne i¢in kKullanilir?

PROGYNEX ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PROGYNEX nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PROGYNEX’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.




PROGYNEX nedir ve ne i¢in kullanilir?

Her bir 1 mI’lik enjeksiyonluk ¢6zeltide etkin madde olarak 50 mg progesteron bulunur.
Her kutuda kas i¢ine uygulanan, 5 adet 1 ml’lik ampul bulunmaktadir.

PROGYNEX kadinlarda asagidaki durumlarda kullanilir:

- Adet gbrememe

- Rahimdeki kanama bozukluklar1

- Yeterli miktarda progesteronun lretilemedigi ve 3 ya da daha fazla agiklanamayan
diisiigiin oldugu durumlarda hamileligin erken déneminde devam etmesine yardimci

olmak i¢in

-Baz1 durumlarda, 6rnegin in-vitro fertilizasyon (IVF) ya da gamet fallop ici transfer

(GIFT) infertilite tedavi tekniklerine yardimci olmak

PROGYNEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PROGYNEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
e Eger progesterona veya ilacin icerigindeki diger maddelere alerjiniz varsa
e Adet doneminizde oldugunuzdan daha fazla vajinal kanamaniz varsa
e Atlamis ya da tamamlanmamais kiirtaj durumunuz varsa

e Meme kanseri veya lireme organlar ile ilgili kanseriniz varsa ya da daha

onceden olduysa

e Damarlarinizda kizariklik, sisme veya agrimiz veya diger ilgili problemleriniz

varsa
e Inme ya da beyin kanamasi gegirdiyseniz

e Karaciger hastaliginiz varsa

PROGYNEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:
e Kan basinciniz yiiksekse, kalp hastaliginiz veya bobrek hastaliginiz varsa
e Epilepsiniz (sara) varsa

e Gecmisinizde depresyon Oykiisii var ise ya da su anda depresyon yasiyorsaniz
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e Seker hastaliginiz varsa,

e Porfiriniz (kalitimsal bir kan hastalig1) varsa

e Isi8a duyarliliginiz varsa,

e Migreniniz var ise,

e Karaciger veya hormonlarinizin kontrolii i¢in diizenli kan testleri

yaptirtyorsaniz.

Emziriyorsaniz PROGYNEX’i kullanmaniz tavsiye edilmez.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

PROGYNEX’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve igecek ile kullaniminda herhangi bir kisitlama olmamakla birlikte, bazi
hastalarda bas donmesi ve uyuklama hali yapabileceginden gece yatmadan Once

alinmasi tavsiye edilir.

Hamilelik

1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROGYNEX hamilelik esnasinda sadece muhtemel yarart muhtemel riskinden fazla

oldugu durumlarda kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROGYNEX anne siitiine geger, bu ylizden emziren annelerin kullanmasi tavsiye

edilmez.
Arac¢ ve makine kullanim

Ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi bilinmemektedir. PROGYNEX alindiktan

sonra uykulu hissedilirse, ara¢ ve makine kullanilmamalidir.



PROGYNEX"in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

PROGYNEX her 1 ml’de 100 mg benzil alkol icerir. Prematiire bebekler ve yeni
doganlara uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik

reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bromokriptin (parkinson tedavisinde, kanda ¢ok fazla prolaktin hormonu bulunmasina
neden olan kosullarin tedavinde kullanilir) veya siklosporin (organ nakillerinde ve
bagisiklik sisteminin bazi hastaliklarinda bagisiklik sistemini baskilamak i¢in kullanilan

bir ilag) kullaniyorsaniz bu konuda doktorunuza bilgi veriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

PROGYNEX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Yetiskin ve ergenlerde kullanima:

Adet goérememe durumlarinda: birbirini takip eden 6-10 giin siireyle 5-10 mg/giin
dozunda veya kas i¢ine tek doz olarak 100-150 mg enjekte edilir.

Rahim kanamalarinda:

Genel doz, beklenen adet dongiisii baslangicindan 2 giin 6ncesine kadar 5-10 giin

boyunca giinde 5-10 mg’dir.

Hamileligin sirdiiriilmesinde:

Genel doz, yaklagik 15. giinden ya da embriyo ya da gamet transferinin yapildigi
giinden baglayarak plasentadan progestron salgilanmasiin gerektigi gebeligin 8-16

haftasina kadar haftada iki defa (ya da daha sik) 25 -100 mg’dur.



Giinliik doz, doktorunuzun goriisiine bagl olarak 200 mg’a yiikseltilebilir. Uygun doza

doktorunuz karar verecektir. Emin degilseniz doktorunuza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

PROGYNEX size doktorunuz ya da hemsireniz tarafindan uygulanacaktir. Hangi kosul
icin tedavi edildiginize bagli olarak, doktor uygun dozu kas icine (kalcaya derin

enjeksiyon olarak) enjekte ederek verecektir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

PROGYNEX’in ¢ocuklardaki giivenlilik ve etkililik incelenmemistir.

Yashlarda kullanima:

PROGYNEX yasli hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

Ozel kullamim durumlar:
Bobrek yetmezligi:

PROGYNEX sivi retansiyonuna neden olacagindan bobrek fonksiyon bozuklugu olan

hastalarin sikayetleri artabilir, dikkatli kullanin.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger fonksiyon testleri ile hasta izlenmelidir. PROGYNEX agir karaciger

yetmezliginiz varsa kullanmayin.

Eger PROGYNEX ’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PROGYNEX kullandiysaniz:

PROGYNEX den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

Asirt doz durumunda tedavisi gozlem sonucu yapilir ve gerekirse hasta semptomatik ve

destekleyici tedavi almalidir.



PROGYNEX’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PROGYNEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PROGYNEX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

Cok yaygin:10 hastanin en az birinde goriilebilir

Yaygin:10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan:100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek:1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek:10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, PROGYNEX’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

J Alerjik reaksiyonlar (deri dokiintiisii veya ani agri, sislik, nefes darlig1 veya

ates)

Bilinmiyor:
o Akne (sivilce)
. Ates
. Bulanti
. Enjeksiyon bolgesinde irritasyon (tahris)
o Gozdeki herhangi bir sislik

. S1v1 tutulmasi nedeniyle sislik



J Gorme sorunlart (bulanik goérme, kism1 goérme, ani kisa siireli ya da tam gérme
kaybi gibi)

J Migren tipi bas agris1

° Ani kanamalar, adet kanama miktarinda degisiklikler, atlanmis adet donemleri,
vajinal salgida degisiklikler

o Memede degisiklikler

. S1v1 tutulmasi nedeniyle sislik

. Kilo alma,

o Kilo kaybi1

o Sarilik (gbzde ya da ciltte sar1 renk)

J Yiiz renginde koyulagsma

e  Depresyon

o Uyku bozuklugu (geceleri uyku zorlugu veya giin boyunca uykuya dalmak)

o Bulant1

. Sa¢ dokiilmesi

. Viicut ya da yiizde asir1 killanma

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz

yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna

tiklayarak dogrudan ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi

edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

PROGYNEX’in saklanmasi:

PROGYNEX'I ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.


http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Etiket veya ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROGYNEX i kullanmayiniz.

Eger driinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PROGYNEX’i

kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve

Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : Farmako Eczacilik A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., Goriimce Sok. N0:6
Uskiidar / ISTANBUL

Uretim yeri : Kogak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Organize Sanayi Bolgesi,

Cerkezkdy / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ....[.....| ... ... tarihinde onaylanmigstir.



