KULLANMA TALIMATI

PROGESTAN 50 mg/ml IM enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampul
Sadece kas icerisine uygulama i¢indir.

Steril

o FEtkin madde: Her bir 1 ml yagl ¢ozelti igeren ampul 50 mg protestlerin (soya sterolleri
kaynakli) igerir.

o Yardimci maddeler: Benzil alkol ve orta zincirli trigliserit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PROGESTAN nedir ve ne icin kullanilir?

2. PROGESTAN’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PROGESTAN nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. PROGESTAN in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

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 mL’lik ampul bulunmaktadir.
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PROGESTAN kadinlarda asagidaki durumlarda kullanilir:

- Adet gorememede ¢ekilme kanamalarinda,

- Anormal rahim kanamalarinda siklus diizenini saglamak,
- Yeterli miktarda progesteronun iiretilemedigi durumlarda,

- Bazi durumlarda, 6rnegin in-vitro fertilizasyon (tlip bebek) ya da gamet fallop i¢i transfer
(yumurtanin dogal fertilizasyon yeri olan tiipler igerisinde sperm ile karsilasip fertilize olma
sansinin arttirilmasini hedefleyen bir yardimci iireme teknigi) infertilite tedavi tekniklerine

yardime1 olmak i¢in kullanilir.

2. PROGESTAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PROGESTAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Progestinlere veya ilacin igerigindeki diger maddelerin herhangi birine alerjiniz varsa,
e Regl donemleri disinda vajinal kanama yasiyorsaniz,

e Gecikmis veya tamamlanmamis diisiik yaptiysaniz,

e Meme kanseri veya iireme organlari kanseriniz varsa veya daha once gegirdiyseniz,

e Damarlarda kizariklik, sisme veya agr1 ya da ilgili bagka bir sorununuz varsa

e Daha Once felg gecirdiyseniz veya beyin kanamasi gecirdiyseniz,

e Agir karaciger yetmezliginiz varsa,

PROGESTAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Kan basinciniz yiiksekse, kalp hastaliginiz veya bobrek hastalifiniz varsa,

e Epilepsiniz varsa,

e Mental depresyonunuz varsa veya mental depresyon Oykiiniiz varsa,

e Seker hastaliginiz varsa,

e Porfiriniz (viicudun kan yapimi i¢in gerekli maddeleri diizgiin iiretememesi sonucu
goriilen genetik bir hastalik) varsa,

e Emziriyorsaniz,

e Isiga duyarliliginiz varsa,
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e Migren atag1 geciriyorsaniz,
e Karaciger veya hormonlarinizin kontrolii i¢in diizenli kan testleri yaptiriyorsaniz

(PROGESTAN bu testler ile etkilesime girebilir).

Gorilintli kaybi, proptoz (goéz ¢ukurunda yer kaplayan herhangi bir olusum nedeniyle goziin 6ne
dogru yer degistirmesi), diplopi (¢ift gorme), migren, damar tikaniklig: ile ilgili hastalik belirti
ve bulgulari olanlarda tedavi kesilmelidir.

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

danisiniz.

PROGESTAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PROGESTAN uygulama yontemi nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesmemektedir..

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROGESTAN , cocuk sahibi olmak i¢in tedavi goriiyorsaniz gebeligi destekleyecektir.
PROGESTAN?’ un nasil kullanilacagi hakkinda Bo6liim 3’e bakiniz.

PROGESTAN hamilelik esnasinda sadece muhtemel yarar1 muhtemel riskinden fazla oldugu

durumlarda kullanilmalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
PROGESTAN anne siitiine gecer, bu ylizden emziren annelerin kullanmamasi tavsiye edilir.

Arac¢ ve makine kullanim
PROGESTAN ara¢c veya makine kullanma yeteneginizi etkileyip etkilemedigi
bilinmemektedir. PROGESTAN kullandiktan sonra uykulu hissederseniz ara¢ veya makine

kullanmay1niz.
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PROGESTAN’1n iceriginde bulunan bazi maddeler hakkinda onemli bilgiler

Benzil alkol:

Bu ilag her 1 mL’de 100 mg benzil alkol icerir.r PROGESTAN’1n yetiskin ve ergenlerde
kullannm1 bulunmaktadir. Giivenlilik ve/veya etkililigine iliskin veri yetersizligi nedeniyle
cocuklarda PROGESTAN’1n kullanilmas1 tavsiye edilmemektedir. Bununla birlikte benzil
alkol yardimc1 maddesiyle ilgili genel bir bilgi olarak;

- Benzil alkol kiiciik ¢ocuklarda solunum problemleri (gasping sendromu) dahil olmak
iizere ciddi yan etkiler ile iliskilendirilmistir. Yeni dogmus bebege (4 haftalik olana kadar)
doktor onerisi olmadan vermeyiniz. Kiiclik ¢ocuklarda (3 yasindan kiiclik) doktorunuz veya
eczacinizin onerisi olmadan bir haftadan uzun siire kullanmayiniz.

- Hamileyseniz ve emziriyorsaniz benzil alkol igeren iirlinlerin kullanimina iligkin tavsiye icin
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Bunun nedeni biiyiik miktarda benzil alkoliin

viicudunuzda birikebilmesi ve yan etkilere neden olabilmesidir (metabolik asidoz olarak bilinir).

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

PROGESTAN’ 1 kullanmadan Once asagidakilerden herhangi birini kullaniyorsaniz liitfen

doktorunuza daniginiz:

- Bromokriptin

- Siklosporin

Bromokriptin (Parkinson tedavisinde, kanda c¢ok fazla prolaktin hormonu bulunmasina neden

olan kosullarin tedavinde kullanilir)’le bir arada kullanilmamasi tavsiye edilmektedir. Ciinkii

bromokriptinin etkisini bozabilir.

Progesteron siklosporinin (organ nakillerinde ve bagisiklik sisteminin bazi hastaliklarinda
bagisiklik sistemini baskilamak icin kullanilan bir ilag) plazmadaki miktarini artirir ve karaciger

laboratuvar testlerini, karaciger ve/veya i¢ salgi bezi fonksiyonlarin1 degistirebilir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PROGESTAN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Yetiskin ve ergenlerde kullanima:
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Adet gorememe durumlarinda ¢ekilme kanamalarinda: Kas igine tek doz olarak 100-150 mg

enjekte edilir.

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

kanama meydana gelirse birakilmalidir.

In vitro fertilizasyon (tlip bebek) veya infertilite (kisirlik) tedavisinde yardimci olarak: Yaklagik
15. giinden ya da embriyo ya da gamet transferinin yapildig1 giinden baslayarak plasentadan
progestron salgilanmasinin gerektigi gebeligin 8-16 haftasina kadar haftada iki defa ya da daha
stk (maksimum giinliik) 25 -100 mg enjekte edilir.

Doktorun goriisiine bagli olarak doz 200 mg’a ytikseltilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Ampul igerigi enjektore alinarak kullanma talimatinda tavsiye edilen dozlarda kas igine enjekte

edilerek uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
Giivenlilik ve/veya etkililigine iligkin veri yetersizligi nedeniyle ¢ocuklarda PROGESTAN’1n

kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Giivenlilik ve/veya etkililigine iligkin veri yetersizligi nedeniyle yaglilarda PROGESTAN’1n

kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

PROGESTAN si1vi retansiyonuna (sivi tutulmasina) neden olacagindan bobrek fonksiyon

bozuklugu olan hastalarin sikayetleri artabilir, dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
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Karaciger fonksiyon testleri (karacigerin saglik durumunu anlamak amaciyla bakilan bir gurup
biyokimya testleri) ile hasta izlenmelidir. PROGESTAN agir karaciger yetmezIligi olanlarda

kullanilmamalidir.

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla PROGESTAN kullandiysaniz:

PROGESTAN ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

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

destekleyici tedavi almalidir.

PROGESTAN’1 kullanmay1 unutursanz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PROGESTAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim 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

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

e (Ciddi bas agris1, kusma, bas donmesi, bayginlik, ya da gormede ya da konusmada degisiklik;
Beyin ya da gbézde muhtemel pithti olusumunu gosteren kol veya bacaklarda uyusukluk veya

kuvvetsizlik
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e Eller, ayaklar, bilekler, yliz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmayi

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 ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

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

e GoOrme sorunlar1 (bulanik gérme, kismi gérme, ani kisa siireli ya da tam gérme kaybi1 gibi)

e (Gozdeki herhangi bir sislik

e Kolestatik sarilik (derinin ve gozlerin sararmasina yol acan ve kanda biliriibin (karacigerde
iiretilen bir madde) seviyesinin artmasiyla ortaya ¢ikan sarilik)

e Migren tipi bas agrist

Bu ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Ara kanama, adet dongiisiinde diizensizlik, adet gorememe, vajinal salgilarda
degisiklikler

e Memede degisiklikler

¢ S1vi tutulmasi nedeniyle sislik

¢ Kilo alma

¢ Kilo kayb1

e Sarilik (gézde ya da ciltte sararma)

e Alerjik reaksiyonlar (deri dokiintiisii veya ani agr1, sisme, nefes darlifi veya ates)

e Akne (sivilce)

¢ Yiiz renginde koyulagma

e Mental depresyon

o Ates

e Uyku bozuklugu (gece uyumakta veya giin i¢inde uykuya dalmakta zorluk)
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Bulant1

Sa¢ dokiilmesi

Viicut ya da yiizde asir1 killanma

Enjeksiyon bolgesinde lokal tahrig (reaksiyonlar).

Bunlar PROGESTAN’1n hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilastifiniz yan etkileri

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

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim1 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’1n Saklanmasi
PROGESTAN'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Etiket veya ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROGESTAN 1 kullanmayiniz.

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

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi

Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar/ISTANBUL
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http://www.titck.gov.tr/

Uretim yeri: ~ KOCAK FARMA ilac ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. 11. Sok. No: 5
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati --/--/---- tarihinde onaylanmuistir.
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	Adet görememe durumlarında çekilme kanamalarında: Kas içine tek doz olarak 100-150 mg enjekte edilir.

