KULLANMA TALIMATI

PROGESTAN DEX 25 mg /1 ml i.m. / s.c. enjeksiyonluk ¢ozelti
Deri altina (s.c.) veya kas icine (i.m.) uygulanir.

Steril

o Etkin madde(ler): Her bir ampul (1 mL) 25 mg progesteron icermektedir.

o Yardimci madde(ler): Hidroksipropil-gama-siklodekstrin ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma Talimatinda:

1. PROGESTAN DEX nedir ve ne icin kullanilir?

2. PROGESTAN DEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PROGESTAN DEX nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PROGESTAN DEX’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. PROGESTAN DEX nedir ve ne icin kullanilir?

PROGESTAN DEX, progesteron etkin maddesini igermektedir. Progesteron dogal yolla olusan
bir kadin cinsiyet hormonudur. S6z konusu ilag rahim mukozas1 iizerinde etki eder ve gebe
kalmaniza ve gebeliginizin korunmasina yardimer olur.

PROGESTAN DEX, Yardimla Ureme Teknigi (ART) programinda tedavi goriirken fazladan

progesterona ihtiya¢ duyan kadinlara yoneliktir.



2. PROGESTAN DEX’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

PROGESTAN DEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Progesterona veya PROGESTAN DEX’in i¢erdigi diger yardimec1 maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa (asir1 duyarli iseniz),

Normal adet donemi disinda, doktorunuz tarafindan degerlendirilmemis vajinal kanamaniz
varsa,

Diisiik yaptiysaniz ve doktorunuz hala rahim icinde bir miktar doku kaldigindan
stipheleniyorsa,

Rahim dis1 gebelik (ektopik gebelik) yasamis iseniz,

Halihazirda siddetli karaciger problemleriniz varsa veya siddetli karaciger problemleri
yasadiysaniz,

Bilinen veya siiphelenilen meme kanseriniz veya iireme kanali kanseriniz varsa,
Bacaklariizda, akcigerlerinizde, gozlerinizde veya viicudunuzun baska bolgelerinde kan
pihtis1 varsa veya ge¢miste olduysa,

Porfiri bozukluklariniz varsa (belli enzimlerin kalitsal veya kazanilmis bir grup bozuklugu),
Gebelik doneminde, sarilik (gozlerde ve deride karaciger problemleri nedeniyle sararma),
siddetli kasint1 ve/veya ciltte kabarciklar yasadiysaniz,

18 yasin altindaysaniz,

PROGESTAN DEX’i kullanmayimniz.

PROGESTAN DEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Tedavi sirasinda asagidaki durumlardan herhangi birini yasarsaniz, derhal doktorunuza

danisiniz, ¢iinkii tedavinizin durdurulmasi gerekebilir. Ayni1 zamanda son dozdan birkag¢ giin

sonrasinda s6z konusu durumlar1 yasarsaniz derhal doktorunuza danisiniz:

Kalp krizi (gogiiste agr1 veya bel agris1 ve/veya bir veya iki kolda derin agr1 ve zonklama,
ani nefes darligi, terleme, bas donmesi, sersemlik, bulanti, ¢arpintilar),

Inme (siddetli bas agris1 veya kusma, bas donmesi, bayginlik veya gérme ve konusmada
degisimler, bir kolda veya bacakta zayiflik veya uyusukluk),

Gozlerde veya viicudun herhangi bir yerinde kan pihtilarinin olusmasi (gozlerde agr1 veya
eklemlerde, ayakta ve ellerde agr1 ve sisme),

35 yas tlizeri hastalarda, sigara igenlerde ve ateroskleroz (damar sertligi) risk faktorlerini
tagtyanlarda dikkatli olunmalidir.

Depresyonun kotiilesmesi,



o Siddetli bas agrilari, gérme degisimleri.

PROGESTAN DEX ile tedavi 6ncesinde;

e Karaciger problemleri (hafif veya orta siddette),

e Epilepsi (sara hastaligi),

e Migren,

o Astim,

e Kalp veya bobrek problemleri,

e Diyabet (seker hastaligi),

e Depresyon Oykiisii (gegmiste depresyon gecirdiyseniz).

Yukaridaki durumlardan herhangi biri sizin ic¢in gegerli ise, doktorunuz sizi tedavi sirasinda
dikkatli sekilde izleyecektir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

PROGESTAN DEXin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PROGESTAN DEX uygulama yontemi nedeniyle yiyecek ve i¢eceklerle etkilesmemektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROGESTAN DEX gebeligin ilk ii¢ ay1 siiresince kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROGESTAN DEX emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
PROGESTAN DEX alirken uyusukluk ve/veya bag donmesi hissediyorsaniz; arag, herhangi bir

alet veya makine kullanmayiniz.

PROGESTAN DEX’in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli
bilgiler

PROGESTAN DEX’in igeriginde bulunan yardimci1 maddelere kars1 bir duyarliligimiz yok ise,
PROGESTAN DEX kullanimina bagli olumsuz bir etki beklenmez.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Recetesiz alinan ve bitkisel ilaglar da dahil olmak tizere baska herhangi bir ila¢ kullaniyor veya
kullanmis iseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz:

e Karbamazepin (ndbet ve krizlerin tedavisinde kullanilir),

e Rifampisin (antibiyotik),

e Griseofulvin [antifungal (mantara kars1) bir ilag],

¢ Fenitoin ve Fenobarbital (sara hastaligini tedavi etmek i¢in kullanilir),

e St. John’s Wort (Sar1 Kantaron) igeren bitkisel iirlinler,

¢ Siklosporin (baz1 inflamasyon tiirlerine ve organ nakli sonrasina yonelik bir ilag),

e Scker ilaglari,

e Ketokonazol (mantarlar1 yok eden bir ilag).

PROGESTAN DEX’i diger enjekte edilen iirlinlerle ayn1 zamanda uygulamayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PROGESTAN DEX nasil kullanilir?
PROGESTAN DEX’i her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. PROGESTAN DEX’in
yalnizca dogurganlik (fertilite) problemlerinin tedavi edilmesinde deneyimli bir doktorun

gozetimi altinda kullanilmasi gerektigini hatirlaymniz.

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Normal doz genellikle gebeligin dogrulandig1 12. haftaya kadar giinde bir defa 25 mg

enjeksiyondur.

Uygulama yolu ve metodu:

PROGESTAN DEX deri alt1 (subkutan enjeksiyon) veya kas i¢ine (intramuskiiler enjeksiyon)
uygulanabilir.

Doktorunuz veya saglik uzmani tarafindan uygun tavsiye ve egitimleri aldiktan sonra 25 mg
PROGESTAN DEX’i deri alt1 yoluyla uygulayabilirsiniz.

PROGESTAN DEX’i enjekte etmekten 6nce, size asagidaki egitim ve tavsiyeler verilecektir:
e Deri alt1 enjeksiyonlarin verilmesine dair uygulama,

e Ilacimizin nereye enjekte edilecegi,

¢ Enjeksiyonluk ¢6zeltinin nasil hazirlanacagi,

e {lacinizin nasil uygulanacag.



PROGESTAN DEX’in hazirlanmasi1 ve uygulanmasi hakkinda asagida yer alan

talimatlar1 okuyunuz.

Deri alt1 (subkutan) uygulamaya yonelik basamaklar sunlardir:

A Enjeksiyonunuzun hazirlanmasi,

B Ambalajin kontrold,

C Ampul ve enjektdriin hazirlanmasi,

D Enjektoriin doldurulmasi,

E Enjektor ignesinin degistirilmesi,

F Hava kabarciklarinin uzaklastirilmast,

G Deri altina uygulama ile enjeksiyon,

H Kullanilan parg¢alarin imhasi.

Her bir ampul yalnizca bir defa kullanilmalidir. Cozeltiler ampul agildiktan sonra derhal

kullanilmalidir. Cozelti enjektor igerisinde tutulmamalidir.

A. Enjeksiyonunuzun hazirlanmasi

Her parcanin miimkiin oldugunca temiz tutulmasi onemlidir, bu nedenle, ellerinizi iyice

yikayarak ve temiz bir havlu ile kurulayarak baslayiniz. llaciniz1 hazirlamak igin temiz bir alan

se¢iniz:

PROGESTAN DEX 25 mg/ 1 mL i.m. / s.c. enjeksiyonluk ¢ozelti,

Asagidaki pargalar ilaciniz ile birlikte tedarik edilmemektedir. Doktorunuz veya eczaciniz size

bu parcalar1 temin edecektir.

Bir adet enjektor,

Bir adet biiylik igne (normalde 21G yesil igne; kas i¢i uygulama i¢in),

Bir adet kiigiik ince igne (normalde 27G gri igne; deri altina uygulama igin),
Iki alkollii temizleme bezi,

Keskin ve delici alet atik kutusu (ignelerin, ampullerin v.b. giivenli imhasi i¢in).

Ambalajin kontrolii
Enjektor ve ignelerin tiimiinde koruyucu kapaklart bulunur.
Tim kapaklarin sikica kapali oldugu kontrol edilir ve uygun degil ise veya zarar gérmiisler
ise, bunlar1 kullanmayiniz.
PROGESTAN DEX’in ampulii lizerinde yer alan son kullanim tarihinin hala gegerli

oldugundan emin olunuz. Son kullanim tarihi disinda ise iiriinleri kullanmayiniz.



C. Enjektoriin hazirlanmasi

Enjektor ambalajindan ¢ikarilir ve enjektor tutulur.

Biiyiik 21G yesil igne ambalajdan ¢ikarilir ancak kapak kapali tutulur.

Enjektor elde bekletilir, biiyiik 21G yesil igne enjektore yerlestirilir, sonrasinda igne kapagi
cikarilir.

Enjektoriin doldurulmasi

PROGESTAN DEX ampuliin boynu dikkatlice kirilir ve ampuliin i¢ine biiyiik 21G yesil
igne yerlestirilir.

Tim karisimin enjektdr icerisine alinmasi i¢in piston nazikge cekilir.

Biiytik igne ampulden disan gekilir.

E. Enjektor ignesinin degistirilmesi

Bu basamak yalnizca deri alti uygulama yapiyorsanmiz gecerlidir; doktorunuz kas igi

(intramuskiiler) enjeksiyon uyguluyorsa, doz ayarlamasi ile devam edecek ve enjeksiyonu

uygulayacaktir.

Biiyiik 21G yesil igne tizerindeki kapak tutulur ve sonrasinda biiyiikk igne siringadan
yavasca cikarilir.

Daha kiigiik olan 27G gri enjektor ignesi, igne kapagi tizerinde birakilarak ambalajindan
cikarilir.

Kiiciik 27G gri igne enjektor ilizerine yerlestirilir ve sonrasinda igne kapagi ¢ikarilir.

Hava kabarciklarinin uzaklastirilmasi

o Kiiciik 27G gri igne tavami gosterecek sekilde enjektdr dik tutularak,
piston hafifce geri cekilir ve hava kabarciklarinin iiste ¢ikmasi igin
enjektdre hafifce vurulur.

e Hava enjektdrden ¢ikana kadar ve kii¢lik 27G gri igne ucundan en az bir
damla ¢6zelti gelene kadar pistona yavasca basilir.

G.

Deri altina uygulama (subkutan) ile enjeksiyon
Doktorunuz veya saglik uzmanit PROGESTAN DEX’i hangi bolgeye enjekte edeceginizi
halihazirda gostermis olacaktir (6rn. karin veya uyluk 6nii).
Alkollii bez agilir ve enjeksiyon uygulanacak deri bolgesi dikkatlice temizlenir ve
kurumasina izin verilir.
Enjektor bir elle tutulur. Diger el, enjeksiyon bolgesinde bag parmagi ve isaret parmagi

arasindaki deriyi nazikge tutmak i¢in kullanilir.



e Ok firlatir gibi bir hareketle, ince kiiciik 27G gri igne deri
icerisine yerlestirilir, boylelikle deri ve igne dogru bir ag1
olusturmus olur.

o Kiiciik 27G gri igne deri igerisinde sonuna kadar yerlestirilir. Dogrudan damar icerisine
enjeksiyon yapmayniz.

e (ozelti yavas ve sabit bir hareketle ve tiim ¢ozelti deri altina enjekte edilene kadar piston
tizerinden nazikge itmek suretiyle enjekte edilir. Recete edilmis ¢ozeltinin tiimii enjekte
edilir.

e Deri serbest birakilir ve igne dogrudan disar1 ¢ekilir.

¢ Enjeksiyon bolgesindeki deri alkollii bir temizleme bezi ile dairesel hareketle silinir.

H. Kullanilan parc¢alarin imhasi
e Enjeksiyonunuzu tamamladiginizda, tim igneler, bos ampuller ve enjektorler keskin ve
delici alet atik kutusu igerisine alinir.

e Kullanilmayan tiim ¢ozelti de atilmalidir.

Bir doktor veya saghk uzmam tarafindan intramuskiiler (kas ici) uygulama yoluyla
enjeksiyon:

Tiim intramuskiiler enjeksiyonlar i¢in, doktorunuz veya diger saglik uzmani enjeksiyonu
uygulayacaktir.

PROGESTAN DEX enjeksiyonu uyluk yanindan veya kalgadan yapilmalidir. Doktorunuz veya
saglik uzmani enjeksiyon uygulanacak deri bolgesini alkollii bir bez kullanarak temizleyecektir
ve kurumasina izin verecektir. Biiylik igneyi kas i¢ine saplama hareketi ile yerlestirecektir.
Yavas ve sabit bir hareketle piston {izerinden nazikge iterek ve tiim ¢ozelti kas icine enjekte
edilene kadar ¢ozelti enjekte edilecektir. igneyi dogrudan disar1 ¢ekip, enjeksiyon bolgesindeki

deriyi alkollii bezle sileceklerdir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimai:

PROGESTAN DEX cocuklarda kullanilmaz.
Yashlarda kullanima:

PROGESTAN DEX 65 yas tizeri hastalarda kullanilmaz.

Ozel kullanim durumlari:

Ozel kullanimi yoktur.



Karaciger yetmezligi:

Siddetli  karaciger fonksiyon bozuklugu veya hastaliginda PROGESTAN DEX
kullanilmamalidir. Hafif—orta siddette karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkat
edilmelidir.

Eger PROGESTAN DEX’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROGESTAN DEX kullandiysamz:
PROGESTAN DEX ’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

PROGESTAN DEX’i kullanmay1 unutursaniz

[laciniz1 uygulamay1 unutursaniz, bir sonraki uygulamanizi zamaninda yaparak uygulamaya
devam ediniz. Ust iiste atladi§iniz uygulamalar varsa, doktorunuzu uyariniz. Bu durum tedaviye
yeniden baglamanizi1 gerektirebilir.

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

PROGESTAN DEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce PROGESTAN DEX’in dozunu azaltmayiniz ya da
tedaviyi durdurmayiniz. PROGESTAN DEX’in aniden kesilmesi kaygi, huysuzluk artisina

neden olabilir ve nobet (kriz) ge¢irme riskinizi arttirabilir.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi PROGESTAN DEX’in de, iceriginde bulunan maddelere duyarli olan

kisilerde, yan etkileri olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

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
gortilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Asagidakilerden biri olursa, PROGESTAN DEX kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yumurtaliklarin asir1 uyarilmasi (belirtiler arasinda alt karin agrisi, susuz ve mide bulantisi
hissi ve bazen kusma, azalmis miktarlarda derisik idrar yapma ve kilo artig1 bulunur),

e Depresyon,

e Deride ve goz aklarinda sararma (sarilik),

e Nefes almada giicliige, yiizde ve bogazda sisme veya siddetli dokiintiiye (anafilaktoid
reaksiyonlar) neden olabilen siddetli alerjik reaksiyon.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:
e Enjeksiyon bolgesinde agri, kizariklik, kasinti, tahris veya sisme,
e Rahim spazmu,

e Vajinal kanama.

Yaygin:

e Bas agrisi,

e Karinda siskinlik,

e Mide agrisi,

e Kabizlik,

e Bulant1 veya kusacak gibi hissetme,

e Memelerde hassasiyet ve/veya agri,

e Vajinal akinti,

e Vajina derisinde ve etrafindaki bolgede karincalanma veya rahatsiz edici tahrig veya kasinti,
¢ Enjeksiyon bolgesinin etrafindaki alanda sertlesme,
¢ Enjeksiyon bolgesinin etrafinda morarma,

e Bitkinlik (asir1 yorgunluk, tiikenmislik, uyusukluk).

Yaygin olmayan:

e Duygu durum degisiklikleri,



e Bas donmesi,

e Uykusuzluk (insomnia),

e Mide ve bagirsak rahatsizligi (mide rahatsizlig1 ve/veya hassasiyeti, gaz, agrili spazmlar ve
ogiirme dahil),

e Deri dokiintiileri (kizarik sicak deri, veya kabarmis, kasintili sislikler veya kabarciklar veya
kuru, catlak veya kabarcikli veya sismis deri dahil),

e Memelerde siskinlik ve/veya biiylime,

e Sicak basmasi,

e Genel rahatsizlik veya keyifsizlik hissi,

o Agr

Her ne kadar klinik c¢alismalarda PROGESTAN DEX kullanan hastalar tarafindan
raporlanmamis olsa da, diger progestinlerle su bozukluklar tarif edilmistir: uyuyamama
(insomnia), adet dncesine benzer sendrom ve adet donemi ile ilgili rahatsizliklar, tirtiker, akne,
asir1 sa¢ uzamast, sag kaybi (alopesi), kilo artisi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 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.

5. PROGESTAN DEX’in saklanmasi

PROGESTAN DEX'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Sogutmayiniz veya dondurmayiniz.

Isiktan korumak amaciyla orijinal ambalajinda saklayiniz.

Bu tibbi iiriin ilk a¢ilma sonrasinda hemen kullanilmalidir. Kalan tiim ¢ozelti atilmalidir.

Cozelti parcacik iceriyorsa veya renk degisimi varsa uygulanmamalidir.
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Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz PROGESTAN DEX'i sehir suyuna veya ¢dpe
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonva PROGESTAN DEX’i
kullanmayniz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PROGESTAN DEX’i
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi  : Kogak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar / istanbul
Telefon: 0212 410 39 50
Faks :0212447 61 65

Uretim Yeri : Kogak Farma ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. 11. Sok. No: 5

Kapakli / Tekirdag

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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