KULLANMA TALIMATI

FEMLIEL 1.5 mg/2.5 g jel

Lokal (topikal) olarak uygulanir.

s Etkin madde: Her bir 80 g’k tiip 0.048 g Estradiol 17 - B igerir.
¢  Yardimct maddeler: Karbomer 934P, trietanolamin, etil alkol (% 96) ve saf su

icermektedir.

Bu ilac kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢ciinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.
. Bu kullanma talimatimt saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. EBer ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
. Bu ilag kisisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.
. Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doftorunuza séyleyiniz, '

. Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. lla¢ hakkinda size nerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz,

By Kullanma Talimatmda;

1.  FEMIJEL nedir ve ne igin kullantlir?

2. FEMIJEL’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. FEMIJEL nasi kullamhr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5.  FEMIJEL’in saklanmas:

Baghklan yer almaktadir.
. FEMIJEL nedir ve ne i¢in kullanibr?
FEMIJEL, Estradiol 17 - B igerir. Estradiol 17 - B, dogal ve yar sentetik Sstrojenler (Yalin) adi

verilen bir gruba aittir,

FEMIJEL, 80 g’lik i¢i lakl1 aliiminyum tiipte uygulama cetvelcigi ile birlikte piyasaya verilmistir,
FEMIJEL, asagidaki hastaliklarin 6nlenmesi ve tedavisinde kullanilir;




» Ostrojen eksikliinin giderilmesi ve menopoza bagh belirti ve rahatsizliklarin dnlenmesi

ve tedavisi,

¢ Menopoza baZl ates basmasi, terleme gibi vazomotor problemler, atrofik vulva-vajinit
(vajinal dokunun dejenerasyonu nedeniyle ortaya ¢ikan iltihaplanmas), disparoni (cinsel
miinasebet sirasinda agri duyulmast), idrar kagirma, uyku bozukiuklan, menopoz sonrast

gelisen kemik erimesi (osteoporoz) gibi hastaliklarin énlenmesi ve tedavisi.

2. FEMIJEL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FEMIJEL’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Bilinen, gecmiste var olan veya giiphelenilen meme kanseri,

Bilinen veya siiphelenilen 6strojene duyarli rahim zar1 kanseri (rahim ig zan) gibi bir kanser,
Beklenmeyen vajinal kanamalar,

Tedavi edilmeyen agir1 rahim zar1 kalinlasmasi (endometriyal hiperplazi),

Gecmisteki veya meveut bacaklarda (derin ven trombozu) ya da akcigerde (akcier embolisi)
damarda kamn pihtilagmasi (tfromboz),

Kanda pihtilagma bozuklugu (6rn. protein C, protein S veya antitrombin eksikligi),
Gegmisteki veya meveut kalp krizi, inme ya da anjin gibi atardamarlarda kan pihtilagmasindan
kaynaklanan hastahk,

Gegmisteki veya meveut karaciger hastalift ve normale donmekte bagansiz karaciger
fonksiyon testleri,

Nadir bir kan problemi olan ve aileden gegen (kalitsal) bir hastalik olan “Porfiri” (karn agnsi
ve kas kramplarina neden olan bir gesit kalitsal hastahik),

Cildin sararmas: ya da gozlerin beyazlasmas1 (sarilik). Bunlar bir karacifer hastalifinin
belirtileri olabilir,

Kan basincinda biyiik bir artig (Belirtiler bag agrisi, yorgunluk, bas dénmesi olabilir),

ik defa olan migren benzeri bas agnst,

Hamilelik, hamilelik sliphesi ve emzirme déneminde,

Asagida belirtilenler gibi kan pihtilagma belirtileri:

- Bacaklarda agnh sisme ve kizarikhk

- Ani gdgiis agnsi

- Nefes almada giigliik



« Etkin madde estradiol ya da yardime1 maddelerden herhangi birine kars: bilinen agin duyarlilik

varsa.

Not: FEMIJEL gebelik onleyici bir ilag degildir. En son adet déneminizden bu yana 12 aydan az

zaman gegtiyse ya da 50 yasin altindaysamz, hamileligi onlemek igin ilave dofum kontrol

yontemlerine ihtiyag duyabilirsiniz. Tavsiye i¢in doktorunuzla konugunuz.

FEMIJEL’i agagdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Rahimde fibroz olusmas: (hiicre aralarindaki lifli bagdokunun artmasi)

Rahim zarmin rahmin disinda asin biiylimesi (endometriyoz) ya da rahim zarinin asin biiylime
&ykdisii (endometriyum hiperplazisi)

Kan pihtis1 geligme riskinin artmast (Bkz. damarda kan pihtilagmasi (tromboz))

Ostrojene duyarl: kansere yakalanma riskinin artmasi (g65iis kanseri olan kiz kardes, anne ya
da anneannesi olanlarda)

Yiiksek kan basinci,

Iyi huylu karaciger tiimoril gibi bir karaciger hastalig,

Seker hastalig: (diyabet),

Safrakesesi tasi,

Migren va da siddetli bag agnsi,

Viicudun birgok orgamm etkileyen bir bafigiklik sistemi hastalifn (sistemik Iupus
eritematozus, SLE),

Sara (epilepsi),

Astim,

Kulak zart ve igitmeyi etkileyen hastalik (otoskleroz),

Kanda ¢ok yiiksek seviyede yag olmas: (trigliserit),

Kalp ve bébrek problemlerine bagh ddem varsa.

Bu uyartlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz,



Hastahgim gecmisi ve diizenli saghk kontrolit

(Hormon yerine koyma tedavisi) HRT kullanimi, kullanmaya baglamak igin ya da kullanmaya
devam etmek i¢in karar verirken dikkate alinmas:1 gereken riskler tasir. Erken menopoz
(yumurtalik yetmezligi ya da cerrahisine baglt) olan kadinlarn tedavisiyle ilgili deneyim simrlidir.
Erken menopoz varsa HRT kullaniminin riskleri farkli olabilir. Doktorunuzla konugunuz.

HRT’ye baglamadan (ya da tekrar baglamadan) dnce doktorunuz kendinizin ve ailenizin hastalik
gecmigini soracaktir,

Doktorunuz fiziksel muayeneye karar verebilir. Eger gerekirse meme muayenesi ve/veya dahili
muayene yapilabilir.

FEMIJEL kullanmaya basladiktan sonra doktorunuza diizenli saglik kontrolleri yaptirmalisimiz (en
az yilda bir kere). Bu saglik kontrollerinde, FEMIJEL’e devam etmenin faydalari ve riskleri
hakkinda doktorunuza damgmiz. Doktorunvz tarafindan Onerilen gekilde, diizenli meme

taramasina gidiniz.

HRT ve kanser

Rahim zarmm agir1 kalinlasmas1 (endometriynm hiperplazisi) ve rahim zan kanseri
(endometriyal kanser)

Sadece Ostrojen HRT kullanimi rahim zarinin asin kalinlagmasini {(endometriyum hiperplazisi) ve
rahim zar1 kanseri (endomeiriyal kanser) riskini arttiracaktir. Her 28 giinliik dongiiniin en az 12
giinii Ostrojene ek olarak progesteron kullanilmasi sizi ekstra risklerden korur. Eger rahminiz varsa
doktorunuz ayrica bir progesteron recete edecektir, Eger rahminiz alinmigsa (rahim ameliyat1), bu
ilaci progesteron olmadan giivenle alip almayacagmiz hususunda doktorunuza damsimz, Hala
rahmi olan ve HRT kullanmayan 50 — 65 yasian arasinda ortalama 1000 kadindan 5’ine
endometriyal kanser tams1 konulabilir, Rahmi olan ve sadece dstrojen HRT alan 50 — 65 yas aras1
her 1000 kadindan 10 - 60’1nda doza ve ilacin kullanim siiresine bagli olarak endometriyal kanser

tanisi (6rn. 5 — 55 ekstra durumda) konulabilir.

Diizensiz kanama
FEMIJEL kullanimimin ilk 3-6 ayinda diizensiz kanama ya da damla damla kan (lekelenme)
meydana gelebilir. Eger diizensiz kanama:

e Ilk 6 aydan daha uzun siire devam ederse

s 6 aydan daha fazla FEMIJEL kullandiktan sonra baglarsa

e FEMIJEL’i kullanmay: biraktiktan sonra devam ederse hemen doktorunuza damismiz,



Meme kanseri

Kamtlar kombine 8strojen- progesteron kullanum ve muhtemelen sadece dstrojen HRT nin meme
kanseri riskini arttirdigim gostermektedir. Ekstra risk HRT’nin ne kadar siire kullamldigina
baghdir. Ek risk birkag yil iginde belirgin hale gelir. Ancak tedavi bittikten sonra birkag yil iginde
(en fazla 5) normale doner.

Rahmi ahnan ve sadece dstrojen HRT’vi 5 yildir kullaﬁan kadinlarda meme kanseri riskinde az

artig goriilmiistiir va da artig gbrillmemisgtir.

Karsilagtirma
50-79 yas aras1 HRT almayan ortalama 1000 kadindan 9-17’sine 5 yillik bir siirede gdgiis kanseri
tamis1 konulabilir. 50-79 yas arasi 5 yilin iizerinde Ostrojen- progesteron HRT alan kadinlarda
1000 kullanicida 13-23 vaka olabilir (6. ekstra 4-6 durum).
e Diizenli olarak gogiislerinizi kontrol ediniz. Asafidakiler gibi herhangi bir degisiklik
fark ederseniz doktorunuza damsimz:
- ciltte gukurlanma
- meme ucunda degisiklikler

- kiiglik kitleler goriirseniz ya da hissederseniz

Yumurtalik kanseri

Yumurtalik kanseri seyrektir. En az 5 — 10 yil HRT kullanan kadinlarda yumurtalik kanseri
riskinde kiigik bir artig goriilmiistiic. 50-69 yag arast HRT kullanmayan ortalama 1000 kadindan
2’sine 5 yillik bir siirede yumurtalik kanseri tamsi konulabilir. 5 yildir HRT kullanan kadinlarda
1000 kullanict bagina 2-3 vaka olabilir {(8rn. 1 ekstra duruma kadar),

HRT’nin kalp ve dolasim iizerindeki etkisi

Damarda kan pihtilagmasi (tromboz)
Damarda kan pihtilagmas: riski, oOzellikle kullammun ilkk yibnda HRT kullananlarda
kullanmayanlara oranla 1.3 — 3 kat yiiksektir. Kan pihtilasmas: ciddi olabilir ve bir tanesi
akcigerlere gegecek olursa, gogiis agrisi, nefes darligi, bayilma ve hatta $liime neden olabilir.
Yaglandik¢a damarlarinizda kan pihtilasmast ve agagidakilerden birinin sizin i¢in gegerli olmasi
olasidir.
Eger bu durumlardan herhangi biri sizde varsa doktorunuzu bilgilendiriniz:

e majdr cerrahi, yaralanma veya hastalik nedeniyle uzun bir siire yiirlimek miimkiin degilse

(cerrahiye ihtiyag duyarsaniz, b6liim 3’e bakimz).
e Agsin kiloluysamz (viicut kitle indeksi>30 kg/m?)



» kan pthtilasmasim Snlemekte kullamlan bir ilagla uzun siire tedavi gerektiren herhangi bir
kan pihtilagma probleminiz varsa
» herhangi bir yakin akrabanizda bacakta, akcigerde veya bagka bir organda kan pihtilagmasi
varsa
s sistemik lupus eritematozus (SLE) varsa
» kanserseniz
Pihtilasma belirtileri i¢in, “FEMIJEL kullanmay: durdurunuz ve derhal doktorunuza bagvurunuz
bolimiine” bakimz.

Karsilagtirma

Ortalama 5 yilltk bir siirede HRT kullanmayan 50°li yaglarinda 1000 kadindan 4-7°sinde damarda
kan pihtilagmas: beklenir. 5 yildan fazla dstrojen- progesteron HRT kullanan 50°1i yaslarinda 1000
kadinda 9-12 vaka olabilir (6rn. ekstra 5 durum).

50’lerinde olan rahmi altnmis ve 5 yilin iizerinde sadece éstrojen HRT kullanan kadinlarda, 1000
kigide 5-8 vaka olabilir (Grn. 1 ekstra durum),

Kalp hastahg (kalp krizi)

HRT’nin kalp krizini énledigine dair bir kamit yoktur. Ostrojen- progesteron HRT kullanan 60 yas
iistii bayanlarda, herhangi bir HRT kullanmayanlara oranla kalp hastalign gelisme olasiligi biraz
daha yiksektir. Rahmi alinmig ve sadece Gstrojen tedavisi alan kadinlarda kalp hastahifi gelisme
riski yoktur.

Felg
HRT kullananlarda felg riski kullanmayanlara oranla 1.5 kat fazladir. HRT kullammina bagh
ekstra felg vakalarimin sayist yasla birlikte artacaktir.

Kargilagtirma
HRT kullanmayan 50°’li yaslarinda ortalama 1000 kadindan 8’inin 5 yllik bir siirede felg olmasi
beklenir. 5 yilin iizerinde HRT kullanan 50°li yaglarindaki 1000 kadinda 11 vaka olugabilir (Grn.

ekstra 3 durum).

Diger kosullar
HRT hafiza kaybim dnlemez. 65 yasindan sonra HRT kullanmaya baglayan kadinlarda yiiksek

hafiza kayb: riskine dair kamitlar vardir. Doktorunuzla konusunuz.



FEMIJEL’in yiyecek ve igecek ile kullanilmas:

Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik
IHaet kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
FEMIJEL hamilelikte kesinlikle kullanilmamalidir, FEMIJEL tedavisi sirasinda hamilelik

meydana gelirse, tedavi derhal kesilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczacimiza

daniginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza damginiz,

Emzirme déneminde kullaninm dnerilmemektedir.

Arag ve makine kullanimm

Arag ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisi bilinmemektedir.

FEMIJEL’in igerifinde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
FEMIJEL her bir 80 g’lik tiipte 32.00 g etanol igermektedir. Etil alkoliin topikal kullanimu igin
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullamm
FEMIJEL’i, asagidaki ilaglarla birlikte kullantyorsamz doktorunuza bildiriniz:

¢ Benzalkonyum kloriir ya da sodyum lauril siilfat igeren cilt temizleyicileri ve deterjanlar,

e Kanamay1 durdurucular ya da giines losyonlar1 gibi alkol igeren cilt Griinleri,

o Sigil, akne veya kepek tedavisinde kullanlan cilt ve kafa derisi hastaliklarin: tedavi etmeye
yarayan tiriinler,

e Anti-kanser ilaglar1 gibi cilt yapisim degigtiren ilaglar,

e Sara (epilepsi) ilaglan (fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin gibi),

¢ Tiberkilloz ilaglan (rifampisin, rifabutin gibi),

e HIiV (insan immiin yetmezlik viriisii ) ilaglan (nevirapin, efavirenz, ritonavir ve
nelfinavir gibi),

e St. John’s Wort bitkisi (sar1 kantaron ya da yara otu) igeren bitkisel iiriinler



Laboratuvar testleri
Kan testi gerekirse, doktorunuza ya da laboratuvar gérevlisine FEMIJEL kullandipimz1 sdyleyiniz,

clinkii bu ilag baz1 testlerin sonuglarinu etkileyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsamz veya son zamanlarda

kullandniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar haklanda bilgi veriniz.

3. FEMIJEL nasil kullanilir?
FEMIJEL’i her zaman igin tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde alimz. Eer emin

degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama siklif icin talimatlar:

Genel baslangig dozu giinde bir defa 1 6i¢li (2.5 g) jeldir.

- Her 4 haftada 3 hafta veya

- Ayda 25 giin kullambr.

Hastalann bilylik ¢ogunlugunda 2.5 gram jel {1 6lgii) etkili tedavi dozu saglar. Sayet 1 ay sonra
istenen etkinlik elde edilemezse doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuzun verdigi dozdan daha
fazlasim kullanmayiniz.

Doktorunuz gereken en kisa siire iginde belirtilerinizi tedavi edecek en diisiik dozu size verecektir.

Bu dozun fazla ya da yetersiz oldugunu diisiiniiyorsaniz doktorunuzla konugunuz.

Eger bagka bir HRT ilac: kullanmadiysamz ya da HRT’siz gegen bir dénemden sonra FEMIJEL’e
gecilecekse herhangi bir uygun giinde FEMIJEL kullanmaya baglayabilirsiniz.

Eger bagka bir tip HRT kullaniyorsaniz, FEMIJEL kullanmaya baglamadan énce bu ilam
bitirmelisiniz.
Uygulama yolu ve metodu:

Lokal (topikal) olarak uygulanir.

Omuzlar, kol, kalca gibi genis deri bolgesine siiriiliir (gbglis veya vulval bilge harig).

Uygulama sabah veya aksam yapilmalidur.

Jel cetvelcik tizerinde yer alan kanal boyunca muntazam sekilde sikalir ve viicudun yukarida
belirtilen uygun bdlgesine uygulanir.

Kullanimdan sonra 5 dakika kurumas: beklenir.

FEMIJEL kokusuzdur ve leke yapmaz.



Coziiciisti alkol oldugu igin mukozalara dogrudan uygulanmamalidir,

Jel uygulamasim kendiniz yapiniz. Bagkasina uygulatmayiniz.

Jeli uygulayacapimz alam yikayacafimz zaman giglil cilt temizleyicileri ya da deterjanlar
kullanmayiniz,

Uygulama sonrasinda 1 saat siireyle 6zellikle bir erkekle cilt temasindan kagimmz.

Jelin uygulanmasindan sonra en az 1 saate kadar cildinizi yikaymz ya da baska cilt Giriinleri

kullanmayiniz.

Ozel kullanim durwmlari:
Bobrek yetmezligi:

Veri bulunmamaktadir.

Karacifer yetmezligi:
Karaciger bozuklugu olan hastalarda, dstrojenin metabolizmasinda azalma olabilir. Bu hastalara

ostrojen tedavisi dikkatle uygulanmalidir,

Cocuklarda kullamim:
Cocuklarda kullamlmaz.

Yashlarda kullanima:

Ozel dozaj énerileri bulunmamaktadir. 65 yas tizeri kadinlarda tedavi deneyimi sinirhdir.

Eger FEMIJEL'in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,

doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FEMIJEL kullandiysaniz:
FEMIJEL’in asin dozu memede gerginlik, kannda ve legen kemiginde sislik, bulanti ve vajinal

kanamaya neden olabilir. Bu belirtiler tedavi sonlandirildiginda veya doz azaltildiginda kaybolur.

Kazara asir1 doz ahminda derhal doktorunuza bagvurunuz.

FEMIJEL dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsamiz, bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

FEMIJEL’i kullanmay: unutursaniz:

e Eper bir sonraki doza 12 saatten fazla zaman varsa, hatirlad1fimz anda jeli uygulayimz ve bir

sonraki dozu normal zamaninda uygulayimz.



¢ Eger bir sonraki doza 12 saatten az zaman varsa, unutulan dozu atlayimz ve bir sonraki dozu

normal zamaninda uygulayimz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz,

Efger cerrahi islem gerekiyorsa

Cerrahi islem gerekiyorsa, doktorunuza FEMIJEL kullandigimizi sdyleyiniz. Kan pihtilasma
riskini azaltmak i¢in operasyondan 4-6 hafta 6nce FEMIJEL kullanmayr birakmamz gerekebilir.
Tekrar FEMIJEL kullanmaya baslayacaZiniz zaman doktorunuza damsimz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi FEMIJEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Asgaprdaki hastaliklar HRT kullanmayan kadinlara oranla, HRT kullanan kadmnlarda daha sik

-
bildirilmigtir:
¢ meme kanseri,
» rahim zan kanserinde anormal gelisme (endometriyum hiperplazisi ya da kanser),
e yumurtalik kanseri,
¢ bacaklarda veya akcigerlerdeki damarlarda kan pihtilagmas: (vendz tromboembolizm),
e kalp hastaligy,
o felg,
o HRT 65 yagin listiinde basladiysa muhtemel hafiza kaybi. HRT hafiza kaybim 6nlemez,
Menopozda kullamlan HRT iriinlerinde gézlenen istenmeyen etkiler agafidaki tabloda
(o posterilmektedir
Sistem Yaygin Yaygin olmayan Seyrek
> 1/100 ila < 1/10 >1/1.000 ila > 1/10.000 ila
< 1/100 < 1/1.000
Metabolizma ve Glukoz hassasiyeti
beslenme hastaliklar
Psikiyatrik hastaliklar Depresyon, Cinsel istekte degigimler
Ruh halinde ani defigimler
Sinir sistemi Basg agnisi Vertigo (i¢ kulak kristallerine | Saranin (Epilepsi)
hastaliklart bagli bag donmesi), siddetlenmesi
Migren
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Vaskiiler hastaliklar Venoz tromboembolik Yiiksek tansiyon
hastalik
Gastrointestinal Bulanti, Gaza bagli mide-bagirsakta
hastaliklar Karm agnsi siskinlik,
Kusma
Hepato-bilier hastaliklar Karaciger fonksiyon
testlerinde anormallikler
Deri ve deri alt1 doku Kagint1 Cilt soluklagmasi,
hastaliklari Akne
Ureme sistemi ve meme | Memede siskinlik/agn, | Iyi huylu meme veyarahim | Galaktore (meme
hastaliklari Meme biiylimesi, neoplazmi, ucundan siirekli siit ve
s Adet sancisy, Artan rahim hacmi, siit benzeri akint1
Apnl adet kanamasi, Vajinit / vajinal kandidiyazis | gelmesi)
Bekienmeyen vajinal (Bir tiir mantar hastalif1)
kanama,
Vajinal akint,
Endometriyum
hiperplazisi
Genel bozukiuklar ve Kiloda artis veya | Kuvvetsizlik (Asteni) Anaflaktik reaksiyon
uygulama bolgesine azalma, (gecmiste alerjik
iliskin hastaliklar Periferik 6demle reaksiyon 6ykiisi olan
T birlikte s1v1 tutulmasi kadinlarda)

Asaprdaki HRT’ler ile ilgili diger yan etkiler bildirilmistir :

e Safra kesesi hastalifs,

e Cesitli cilt hastaliklan :

- agnli kirmizimsi cilt nodiilleri (eritema nodozum)

- hedef gseklinde kurdesen veya yaralar (Eritema multiforma (genelde kendiliginden gegen, el,

yliz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, agint duyarlihk durumu))

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

doktorunuzu ve eczacwnizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konugunuz. Ayrica karsilagigimz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan ya da

0 800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattim1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamig olacaksiniz.

5. FEMIJEL’in saklanmas
FEMIJEL’i cocuklarin goremeyecefi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altndaki oda sicakhiginda saklayiniz,

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FEMIJEL i kullanmayniz.

Eger uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FEMIJEL’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYT A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66
Uskiidar / Istanbul

Uretim yeri  : KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkdy / Tekirdag

Bu kullanma talimati (.. ........ ) tarihinde onaylanmistir
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