Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
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KULLANMA TALIMATI
PROGESTAN 50 mg/ml IM enjeksiyonluk cozelti iceren ampul
Sadece I.M uygulama icindir.

e Etkin madde: 50 mg Progesteron
e Yarduncit maddeler: Benzil alkol ve orta zincirli trigliserit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PROGESTAN nedir ve ne igin kullanilir?

PROGESTAN’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PROGESTAN nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PROGESTAN1n saklanmas:

NE L=

Bashklar yer almaktadir.

1. PROGESTAN nedir ve ne icin kullanilir?
Her ampulde etkin madde olarak 50 mg progesteron iceren, kas i¢ine uygulanan,
kutuda 5 ve 30 adet 1 mI’lik ampul bulunmaktadir.

Adet gorememe ve hormonal dengesizlikten olusan anormal rahim kanamalarinda
kullanilmaktadir. Luteal eksiklige bagh kisirlik tedavileri ile dollenmis yumurtanin
rahmin i¢ duvarina tutulmasini saglamak amaciyla yardimci iireme tekniklerine
destek olarak da kullanilir.
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2. PROGESTAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PROGESTAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Eger progesterona veya ilacin igerigindeki diger maddelere alerjiniz varsa,
e Meme veya iireme organlar1 tiimorlerinde,

e Anormal ve nedeni belli olmayan vaginal kanamalarda,

® Damar icinde piht1, beyin kanamasi durumlarinda,

® Agir karaciger yetmezliginde,

e Ciddi depresyonlarda,

e Olii diisiik durumlarinda

PROGESTAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

¢ Ge¢misinizde depresyon OyKkiisii var ise,

e Sara, migren, astim veya bobrek fonksiyon bozuklugunuz var ise,

¢ Kan basinciniz yiiksekse,

¢ Seker hastaliginiz varsa,

¢ Emziriyorsaniz,

¢ [s18a duyarliliginiz varsa,

e Karaciger veya hormonlarinizin kontrolii i¢in diizenli kan testleri yaptirtyorsaniz.

Goriintii kaybi, proptoz, sasilik, migren, damar tikanikligr ile ilgili hastalik belirti
ve bulgulart olanlarda tedavi kesilmelidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PROGESTAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve icecek ile kullaniminda herhangi bir kisitlama olmamakla birlikte gece
yatmadan Once alinmasi tavsiye edilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

PROGESTAN hamilelik esnasinda sadece muhtemel yarart muhtemel riskinden
fazla oldugu durumlarda kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da
eczacmiza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

PROGESTAN anne siitiine gecer, bu yiizden emziren annelerin kullanmamasi
tavsiye edilir.
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Arac¢ ve makine kullanim

Bazi hastalarda bas donmesi ve uyuklama hali yapabileceginden ara¢c ve makine
kullanirken tedbirli olunmalidir. Bu nedenle gece yatmadan Once alinmasi tavsiye
edilir.

PROGESTAN’mn iceriginde bulunan bazi maddeler hakkinda énemli bilgiler

PROGESTAN 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 kullaninm

Bromokriptin’le bir arada kullanilmamasi tavsiye edilmektedir. Ciinkii
bromokriptinin etkisini bozabilir.

Ketokonazol ile birlikte kullanimi progesteronun biyoyararlanimini arttirir.

Aminoglutamid, karbamazepin, fenitoin ve rifampin ile birlikte kullanimi
progesteron diizeyini azaltabilir.

Progesteron siklosporinin plazma diizeyini artirir ve karaciger laboratuvar
testlerini, hepatik ve/veya endokrin fonksiyonlarini degistirebilir.

3. PROGESTAN nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Yetiskin ve adolesanlarda kullanimai:
Sekonder adet gorememe durumlarinda: birbirini takip eden 6-10 giin siireyle 5-10
mg/giin dozunda veya kas icine tek doz olarak 100-150 mg enjekte edilir.

Not: Hasta adet olursa tedavi birakilmalidir. Progesteron, progesteron injeksiyonu
sirasinda kanama meydana gelirse birakilmalidir.

Fonksiyonel uterus kanamalarinda: birbirini takip eden 6-10 giin siireyle
5-10 mg/giin dozunda [.M. (intramiiskiiler) yoldan uygulanir.

Not: 6.giin icinde kanama kesilir. Estrojen verilmeye baslandiginda progesteron
alimi estrojen tedavisinin 2.haftasindan sonra baslatilmalidir. Progesteron,
progesteron injeksiyonu sirasinda kanama meydana gelirse birakilmalidir.

Luteal faz eksikliginde: oviilasyonun birka¢ giinii i¢inde giinde 12.5 mg veya daha
fazla dozla baslanabilir. Tedavi genellikle 2 hafta siirer. Ancak gerekirse gebeligin
11. haftasina kadar devam edilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Ampul icerigi enjektore alinarak kullanma talimatinda tavsiye edilen dozlarda kas
icine enjekte edilerek uygulanir.
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Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

PROGESTAN’1n ¢ocuklardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

Yashlarda kullanim:

PROGESTAN’1n yash hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

Ozel kullanim durumlari;
Bobrek yetmezligi:

PROGESTAN siv1 retansiyonuna neden olacagindan bobrek fonksiyon bozuklugu
olan hastalarin sikayetleri artabilir, dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon testleri ile hasta izlenmelidir. PROGESTAN agir karaciger
yetmezligi olanlarda kullanilmamalidir.

Eger PROGESTAN 1n etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla PROGESTAN kullandiysamz:

PROGESTAN ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

Asirt doz durumunda ila¢ kesilmeli ve hasta semptomatik olarak tedavi
edilmelidir.

PROGESTAN’1 kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

PROGESTAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, PROGESTAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa PROGESTAN’1 kullanmayr durdurun ve
DERHAL doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz :

¢ Vajinadan anormal kanama

¢ Soluk almada ani yavaslama; ya da kol, bacak, kalp ya da akcigerlerde muhtemel
piht1 olusumunu gosteren kanli oksiiriik

e Ciddi bas agrisi, kusma, bas donmesi, bayginlik, ya da gormede ya da
konusmada degisiklik; Beyin ya da gozde muhtemel piht1 olusumunu gosteren kol
veya bacaklarda uyusukluk veya kuvvetsizlik
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eEller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin
yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde.

“Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.” Eger bunlardan sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Gorme sorunlart (bulanik gorme, kismi1 gorme, ani kisa siireli ya da tam gorme
kaybi gibi)

e Gozdeki herhangi bir sislik

e Migren tipi bas agrisi

e kolestatik sarilik

Bu ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Enjeksiyon bolgesinde agr ve sislik
e Bas donmesi, uyku hali, sersemlik
e Menstiirasyon siiresinde kisalma veya arada kanamalar
* Memede degisiklikler

® Bas ve karin agrisi

e Yorgunluk, iskelet agrilar

e Sinirlilik

e Agiz kurulugu

e Uykusuzluk

e Biling bulaniklig1

e Uyku hali

® Gebelik lekesi

e S1vi tutulmasi nedeniyle sislik

¢ Kilo alma, kilo kayb1

e Sarilik (gozde ya da ciltte sar1 renk)
e Akne

® Yiiz renginde koyulagsma

e Mental depresyon

® Ates

¢ Bulanti

¢ Viicut ya da yiizde asir1 killanma

e Sac¢ dokiilmesi

Bunlar PROGESTAN 1n hafif yan etkileridir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacumzi bilgilendiriniz.

5. PROGESTAN’mm Saklanmasi

PROGESTAN'’1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C' nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Etiket veya ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROGESTAN’1
kullanmayiniz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz PROGESTAN’1
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA llac ve Kimya Sanayi '
Baglarbasi, Gazi Cad., No:64-66 Uskiidar / ISTANBUL

Uretici : KOCAK FARMA Ilag ve Kimya Sanayi A.S. 5
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkoy / TEKIRDAG

Bu kullanma talimat1 14.06.2010 tarihinde onaylanmistir.
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