KULLANMA TALIMATI

JINETERON® 5 mg tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 5 mg noretisteron igerir.
o  Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (sigir siitiinden elde edilen), mikrokristalin
selliloz, magnezyum stearat.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi sGyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya dusUk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. JINETERON nedir ve ne icin kullanilir?

2. JINETERON'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. JINETERON nasi| kullanilur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. JINETERON’un saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. JINETERON nedir ve ne icin kullamhr?

e JINETERON, 30 tabletlik ambalajlarda bulunur ve beyaz-hemen hemen beyaz renkte,
yuvarlak tabletlerdir. Her bir tablet etkin madde olarak 5 mg noretisteron icerir.
JINETERON laktoz monohidrat (s1gir siitiinden elde edilen) igerir.

e Noretisteronun da aralarinda bulundugu progesteron grubu hormonlar, kadinlarda rahim i¢
tabakasindaki doku iizerine koruyucu ve kanamay1 onleyici etki gosterirler.

e JINETERON, birkag farkli durumda kullamilabilir:

— diizensiz, agrili ve siddetli adet donemlerinde
— rahim disinda rahim i¢ tabakasi dokusunun bulundugu durumlarda (endometriozis)
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— adet Oncesi rahatsizliklarda (premenstruel sendrom-PMS veya premenstruel tansiyon-
PMT)
— adet kanamasinin (menstruasyonun) ertelenmesinde

2. JINETERON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
JINETERON'u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger;

JINETERON’un igerdigi maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa

Hamileyseniz ya da hamilelik siipheniz varsa

Emziriyorsaniz

Kan dolasimiyla ilgili bir probleminiz varsa ya da daha Once olduysa (6rn: derin
toplardamarlarda kan pihtisi, akcigerde kan pihtist (pulmonar emboli), kalpte (kalp krizi)
veya beyinde (inme) ya da viicudunuzun herhangi bir yerindeki pihti)

Hamilelik sirasinda olusan sarilik (idiyopatik sarilik) ve siddetli kasint1 varsa

Siddetli ve ¢oklu piht1 riski faktorii varsa (bkz. “JINETERON’uU asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ”)

Gogiis agrisi, agiklanamayan ve siklikla nefes almada giigliik ve/veya Oksiiriik gibi kan
pihtis1 belirtileri varsa

Gorme bozuklugunun eslik ettigi migreniniz varsa (veya ge¢miste olduysa)

Damarlan etkilemis seker hastaliginiz varsa

Mevcut veya gecirilmis siddetli karaciger hastaliginiz (belirtileri ciltte sarilik ya da viicutta
kasint1 olabilir) varsa ve karacigeriniz halen normal olarak ¢alismiyorsa (6rnegin Dubin —
Johnson sendromu, Rotor sendromu)

Hepatit C hastaliginiz varsa; ve ombitasvir/paritaprevir/ritonavir ve dasabuvir igeren
herhangi bir ilag¢ aliyorsaniz

Iyi ya da kétii huylu karaciger tiimériiniiz varsa (veya gecmiste olduysa)

Seks hormonlarinin etkisi ile ilerleyebilecek olan kanser varsa (6rnegin meme kanseri) (veya
gecmiste olduysa)

Nedeni bilinmeyen genital kanamaniz varsa

Tedavi edilmeyen endometriyal hiperplazi (rahim i¢i zar1 kalinlagsmasi) probleminiz varsa.

Bu kosullardan herhangi biri ilact ilk kullandiginizda basiniza gelirse derhal kullanmay1
birakiniz ve doktorunuza danisiniz.

JINETERON'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

Sigara kullaniyorsaniz
Seker hastaliginiz varsa (Kan sekeri seviyesinin yiikselmesine neden olan metabolik
hastalik), JINETERON kan sekeri seviyesinde degisiklikler yapabilir. Diyabetli iseniz,
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doktorunuz tedaviye baglamadan 6nce ve tedavi sirasinda diizenli olarak kan sekerinizi
Olcecektir.

Fazla kilolu (obez) iseniz (viicut kitle indeksiniz 30 kg/m?’nin {izerindeyse)

Yiiksek tansiyonunuz (kan basinciniz yiiksekse) varsa

Kalp kapak hastaliginiz veya belirli bir kalp ritm bozuklugunuz varsa (kalp problemleri)
Tromboz (damar i¢inde kan pihtist olugmasi)/embolizm (olusan kan pihtisinin damari
tikamasi) varsa (veya gecmiste olduysa) ya da yakin akrabalarinizda geng yasta pihti
olusumu (bacakta derin ven trombozu, akcigerde pulmoner embolizm veya bagka bir yerde),
kalp krizi veya inme meydana geldiyse

Damar iltihabiniz varsa (yiizeysel flebit)

Varisiniz varsa

Depresyon dykuniz varsa

Migren, astim veya bobrek probleminiz varsa

Epilepsiniz (sara) varsa (bkz. “Diger ilaglar ile birlikte kullanimi”)

Sizde veya birinci dereceden ailenizde kanda kolestrol veya trigliserid (yagli maddeler)
duzeyleri yiiksekse

Cinsel organlarda ve memelerde kitle varsa ve yakin akrabalarinizda meme kanseri varsa
veya geemiste goriildiiyse

Karaciger veya safra kesesi hastaliginiz varsa, safra yollar1 tikanikligina bagl sarilik, kasinti,
safra tas1 hastaliginiz varsa

Bagirsakta iilsere neden olan veya bagirsak duvarinda kalinlasma, mukozada iilser ve
bolgesel lenf diigiimlerinde biiylime ile belirgin Crohn hastaliginiz (kronik iltihabi bagirsak
hastalig1) ya da iilseratif kolit (kalin barsagin iltihapl bir hastalig1) varsa

Eklem agrilar1 ve deri dokuntilerine neden olan sistemik lupus eritematozusunuz varsa,
Bobrek yetmezligine neden olan bir pihtilasma bozuklugu olan hemolitik iiremik
sendromunuz varsa

Bir tiir kansizlik olan orak hiicreli aneminiz varsa

Hamilelik sirasinda ilk defa ortaya ¢ikan veya kotiilesen bir durum varsa veya seks
hormonlar1 daha 6nceden kullanilmigsa (6rn. isitme kaybi, porfiri denilen metabolik bir
hastalik, herpes gestasyonis denilen bir deri hastaligi veya Sydenham koresi denilen
norolojik hastalik)

Yiizde sari-kahverengi lekelenmeler (kloazma) varsa (Bu durumda dogrudan giinese veya
ultraviyole 1518a maruz kalmayiniz)

Herediter anjiyoddeminiz varsa (Yiiz, dil ya da bogazda sisme ve/veya yutma zorlugu veya
soluma zorlugu ile birlikte kurdesen gibi anjiyoddem semptomlart yasiyorsaniz derhal
doktorunuza basvurun. Igeriginde dstrojen bulunan ilaglar anjiyoddem semptomlarina sebep
olabilir veya kotiilestirebilir.)
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Yukaridaki maddelerden herhangi biri ilac1 kullanirken ilk defa baginiza gelir, tekrarlar veya
kotiilesirse doktorunuza danisin.

Kan pihtilan

JINETERON'un ana bileseni (progesteron) kismen 6strojene déniisiir, dolayisiyla kombine oral
dogum kontrol haplarla ilgili verilen genel uyarilarin da dikkate alinmasi gerekir.

Kan pihtiniz varsa veya pihti olusturma riskinizi artiracak herhangi bir tibbi kosul
bulunmaktaysa JINETERON almayiniz.

Damar ve atar damarlarda kan pihtis1 olugsma riski kombine oral dogum kontrol haplar1 alan
kadinlarda almayan kadinlara gore biraz daha yiiksektir. inme, kalp krizi ve beyin kanamasina
(Subaraknoid hemoraji) neden olabilecek bu tiir kan pihtilar1i her zaman tam olarak
tyilesmeyebilir. Cok nadir durumlarda bu kan pihtilar1 6liimciil olabilir.

Asagida belirtilen kosullarda kan pihtisi olusma riski daha yiiksektir:

e fleri yas

e Onemli bir ameliyat, yaralanma veya hastallk nedeniyle uzun siireyle ayaga
kalkamayacaksaniz

¢ Sigara kullaniyorsaniz

e Siz veya yakin akrabalarinizdan birinde kan pihtisi varsa

e Fazla kilolu (obez) iseniz (viicut kitle indeksiniz 30 kg/m?’nin tizerindeyse)

e Kan yag (lipid) metabolizmanizda bozukluk varsa

e Kan hastaliginiz varsa

e Kan basinciniz yiiksekse

e Migreniniz varsa

e Kalp kapak bozuklugu veya belirli tipte bir diizensiz kalp atiginiz varsa (atriyal fibrilasyon)

e Yakin zamanda dogum yaptiysaniz (lohusaysaniz, lohusalik doneminin Ozellikle ilk 2
haftasinda)

¢ Diyabetiniz varsa

e Sistemik lupus eritematozus (eklem agrilar1 ve deri dokiintiilerine sebep olan bir hastalik),
orak hiicre anemisi, Crohn hastalig1 (kronik iltihabi bagirsak hastalig1) ve iilseratif kolit
(kalin barsagin iltihapli bir hastalig1) gibi belirli tibbi sorunlariniz varsa

Bunlardan herhangi biri sizin icin gecerliyse, doktorunuzu bilgilendirin. JINETERON almak
bu riski artirabilir, dolayisiyla almaniz sizin i¢in uygun olmayabilir.

Kan pihtisi riskini azaltmak i¢in JINETERON ile tedavi kesilmelidir:
e Herhangi bir planlanan 6nemli operasyondan alt1 hafta 6nce
e Herhangi bir bacak cerrahisinden 6nce
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e Varisli damarlarin tibbi tedavisinden dnce
e Uzun siireyle hareketsiz kalacaksaniz (6rn., kaza veya operasyondan sonra yatak istirahati
gerekliyse veya al¢ida kirik bacaginiz varsa)

Kan pihtis1 isaretleri:

e |lk kez gériilen veya her zamankinden daha kétii bir migren

o Alisilmisin disinda sik tekrarlanan veya siddetli bas agrisi

e Gormede ¢ok ani degisiklikler (gorme kaybi veya bulanik gérme gibi)
e Duyma, konusma, koku, tat veya dokunma hissinde ani degisiklikler
e Bacaginizda agr veya sislik

e Nefes alista saplanan agr1

e Herhangi bir neden yokken 6ksurme

¢ Nefes alamama

e (Gogiliste agr hissi ve sikigma

e Viicudun bir tarafinda veya bir kisminda ani zayiflik veya uyusukluk
e Bas donmesi veya bayilma.

Kan pihtis1 isaretlerinden herhangi birini goriirseniz, miimkiin olan en kisa siirede bir doktora
basvurunuz. Doktorunuz alabileceginizi sdyleyene kadar baska bir JINETERON daha
almayiniz.

JINETERON ve kanser

Meme kanseri iseniz veya dnceden meme kanseri tanis1 aldiysaniz, INETERON ya da diger
kombine dogum kontrol haplarini kullanmamalisiniz, zira bunlar meme kanseri riskini hafif
dlgiide artirmaktadir. Bu risk JINETERON kullanmaya devam ettikce artar ancak biraktiktan
sonra yaklagik 10 yil i¢erisinde normale doner. Meme kanseri 40 yas alti kadinlarda nadir
oldugundan, JINETERON kullananlarda veya yakin zamanda kullanmus olanlarda fazla meme
kanseri olgusu azdir. Ornegin:

e Hi¢ JINETERON kullanmamis olan 10.000 kadinin 35 yasina gelene kadar meme kanseri
olma ihtimali yaklagik 16'dir.

e Yirmili yaslarin basinda 5 y1l siireyle INETERON veya dogum kontrol hapi kullanmis olan
10.000 kadinin 35 yasina gelene kadar meme kanseri olma ihtimali yaklasik 17-18'dir.

e Hi¢ JINETERON kullanmamis olan 10.000 kadinin 45 yasina gelene kadar meme kanseri
olma ihtimali yaklasik 100'diir.

e Otuzlu yaslarin basinda 5 yil siireyle INETERON veya dogum kontrol hap1 kullanmamus
olan 10.000 kadininin 45 yasina gelene kadar meme kanseri olma ihtimali yaklasik 110'dur.
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Asagidaki durumlarda meme kanserine iliskin risk daha yiiksektir:
e Yakin bir akrabanizda (anne, kiz kardes veya biiyilkanne) meme kanseri dykiisii
e Fazla kilolu (obez) iseniz (viicut kitle indeksiniz 30 kg/m?’nin tizerindeyse)

Memede ¢ukurlasma, meme uglarinda degisiklikler veya gorlinen ya da hissedilebilen yumru
gibi herhangi bir degisiklik fark ederseniz en kisa siirede bir doktora bagvurunuz.

JINETERON kullanimu sarilik ve kanser olmayan karaciger tiimorleri gibi karaciger hastaliklari
ile de iliskilendirilmistir ancak bu durum nadirdir. Cok nadir olarak; JINETERON uzun siire
kullanan kadinlarda bazi karaciger kanseri tipleri ile de iliskilendirilmistir. Bu karin bolgesinde
cilt alt1 kanamaya sebep olabilir.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

JINETERON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Greyfurt suyunun JINETERON’un kandaki seviyesi tizerinde etkisi olabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgsiniz.

JINETERON, hamilelik sirasinda kullanilmamalidur.
Cocuk dogurma potansiyeliniz var ise, tedavi siiresince ilave olarak hormonal olmayan
(bariyer) dogum kontrolii yontemi uygulamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

JINETERON, emzirme sirasinda kullanilmamalidur.

Arag ve makine kullanim
JINETERON’un ara¢ ve makine kullanma becerileri tizerinde bir etkisi bilinmemektedir.

JINETERON’un iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
JINETERON laktoz monohidrat (s1gir siitiinden elde edilen) icermektedir. Eger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (tahammiilsiizliigiiniiz) oldugu
sOylenmigse, bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Doktorunuza mutlaka hangi ilaglar1 veya bitkisel iirtinleri kullandigimizi sdyleyiniz.
JINETERON ile birlikte almmamasi gereken bazi ilaglar mevcuttur (bkz. bolim
‘JINETERON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ’). Ayrica, baska bir ilag regete
eden doktorunuza ya da dis hekiminize (ya da ilact aldiginmiz eczaciya) JINETERON
kullandiginiz1 sdyleyiniz. Thtiyaciniz olan baska bir ilag kullanimini degistirmeniz gerekip

gerekmedigini sdyleyebilirler.

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda;

JINETERON’un kandaki diizeyi etkilenebilir
daha az etkili hale getirebilir
beklenmedik kanamaya yol agabilir.

e Asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar:

o

0]

Sara hastalig1r (0rn. fenitoin, barbitiiratlar, primidon, karbamazepin, okskarbazepin,
topiramat, felbamat)

Tuberkiloz (6rn. rifampisin)

HIV (AIDS hastaligi) ve Hepatit C Viriisii enfeksiyonlar1 (proteaz inhibitorleri ve
niikleosit dis1 ters transkriptaz inhibitorleri olarak adlandirilir),

Mantar enfeksiyonlar1 (griseofulvin, azol antifungallar, 6rn. itrakonazol, vorikonazol,
flukonazol)

Bakteriyel enfeksiyonlar (makrolid antibiyotikleri, 6rn. klaritromisin, eritromisin)
Belirli kalp hastaliklari, yiiksek kan basinci (kalsiyum kanal blokerleri, 6rn. verapamil,
diltiazem)

Artrit (eklem iltihab1), artroz (eklem deformasyonu) (etorikoksib)

e Bitkisel bir ilag olan sar1 kantaron otu (St. John’s wort) (temel olarak depresyon tedavisinde
kullanilir)

JINETERON diger ilaglarin etkisini degistirebilir, &rn;

siklosporin (organ nakli sonrasinda viicudun yabanci dokulara verdigi tepkileri azaltarak

organin reddini 6nlemek ve gerektigi gibi ¢alismasini saglamak i¢in kullanilir)

lamotrijin (sara ndbetini 6nleyici olarak kullanilir)

midazolam (cerrahi girisimlerde anestezi i¢in kullanilir)

teofilin (solunum yollar1 hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)

melatonin (biyolojik saatin diizelmesinde ve uykunun normallesmesinde gorev alan bir
hormondur)
tizanidin (kas agris1 ve/veya kas kramplar1 tedavisinde kullanilir)
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Laboratuvar testleri

Kan testi veya baska bir laboratuvar testi yaptirmaniz gerektiginde doktorunuza veya
laboratuvar ¢alisanlarina ila¢ aldigimizi belirtin ¢iinkii dogum kontrol hapi bazi testlerin
sonuglarini etkileyebilir.

Bilmeniz gereken diger konular:

JINETERON paketini bitirdiginizde, son tableti aldiktan 2-3 giin sonra genellikle adet
kanamasi olacaktir. Eger bir siire adet kanamas1 olmazsa, daha fazla tablet almadan 6nce hamile
olmadiginizdan emin olmaniz gerekir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. JINETERON nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Tabletleri doktorunuzun talimatlarina uygun olarak aliniz. Emin degilseniz doktorunuzla
birlikte kontrol ediniz.

Almaniz gereken tablet sayis1 ve ayda kag giin alacagmiz, doktorunuzun JINETERON'u regete
etme nedenine bagli olacaktir. Yaygin doz giinde 2-3 tablettir. Bazi kosullarda JINETERON’un
her giin alinmasi gerekir ancak bu her zaman gegerli degildir.

Almaniz gereken tablet sayisi, ne zaman almaniz gerektigi veya ne kadar siireyle alinmasi
gerektigi konusunda emin degilseniz bu konular1 doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler ¢cignenmeden yeterli miktarda sivi ile yutulmalidir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda kullanimi1 yoktur.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda, doz ayarlamasi gerektigini destekleyen veri bulunmamaktadir.

e Ozel kullanim durumlari:
Karaciger yetmezligi:
Ciddi karaciger hastalig1 olanlarda kullanilmamalidir.

Eger JINETERON’UN etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmanz gerekenden daha fazla JINETERON kullandiysaniz:

Cok fazla JINETERON almanin yaratacag ciddi zararli etkilerle ilgili herhangi bir rapor
yoktur.

Asir1 dozda kullaniminda bulanti, kusma ve vajinal kanama goriilebilir. Eger ¢cok fazla tablet
aldiysamz ya da bir gocugun JINETERON aldigin1 fark ederseniz doktorunuza bagvurunuz.

JINETERON’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczac ile
konusunuz.

JINETERON’u kullanmay1 unutursaniz
Kullanici, unuttugunu farkeder farketmez sadece unutulan son tableti almali ve izleyen giinde
tablet alimina her zamanki saatinde devam etmelidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

JINETERON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

JINETERON kullanmay1 birakirsamz spesifik geri ¢ekilme semptomlari gozlenmez, ancak ilaci
kullanmadan 6nceki sikayetleriniz ilaci biraktiktan sonra yeniden goriilebilir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, INETERON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkilere neden olabilir.

Olas1 yan etkiler, goriilme sikliklarina gore agsagida yer almaktadir.

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 gorilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa JINETERON’U kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ilk kez goriilen migren

e Onceden oldugundan daha sik olan olagandis1 kétii bas agrilart

e GoOrme, duyma veya konusmada ani degisiklikler

e Koku, tat veya dokunma hissinde ani degisiklikler
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e Kan pihtis1 olugma belirtileri veya kan pihtis1 olugsmasiyla birlikte damarlarda iltihaplanma
belirtileri (tromboflebit):
e Bacakta/bacaklarda olagandis1 agri
e Kollar veya bacaklarda alisilmisin disinda sisme
e (Gogiiste keskin agr1 veya ani nefes darligi
e (Gogiiste sikigsma agris1 veya bunalti veya gerginlik hissi
e Herhangi bir neden yokken dkstirme
e Viicudun bir tarafinda ani zayiflik veya uyusukluk

JINETERON asagida belirtilen kosullarda hemen kesilmelidir:
¢ Gebe kalmaniz

Sarilik veya bagka bir karaciger problemi meydana gelirse

Kasinti (prurit) meydana gelirse

Doktorunuz kan basincinizi ¢ok yiiksek bulursa
Genel yan etkiler:

JINETERON i¢in raporlanan yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagida listelenmistir:

Cok yaygin
e Rahim / vajinal kanama (lekelenme dahil)*
¢ Adet kanamasinin az olmas1 (hipomenore)*

Yaygin
e Bas agrisi

Adet kanamasinin olmamasi (amenore)*
Odem
Bulanti

Yaygin olmayan
e Migren (tek tarafli siddetli bas agrisi)

Seyrek
e Asiri duyarlilik reaksiyonlar (kurdesen, dokintu)

Cok seyrek

e GoOrme ileilgili bozukluklar
e Nefes darlig
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Bilinmiyor

e Bas donmesi

e Agirlasmis depresyon (ruhsal ¢okiintii)

e Karm agrisi

e Kolestaz (safra akisinin yavaglamasi veya durmasi)
e Sarilik

* Endometriozis (Rahim i¢i dokusunun rahmin disindaki yerlerde bulunmasina bagli adet
donemlerinde agr1 ile seyreden hastalik) tedavisinde

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 "flag 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. JINETERON’un Saklanmasi
JINETERON’U ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra JINETERON’ U kullanmayiniz.

“Son Kul. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o aym son giinii son
kullanim tarihidir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz JINETERON’u kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:

Biofarma Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156 34885
Sancaktepe/Istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Uretim Yeri:

Biofarma Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
34885 Sancaktepe/Istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Bu kullanma talimati 13/03/2024 tarihinde onaylanmistir.
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