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KULLANMA TALIMATI

PROSALID 5 mg/ml subkiitan enjeksiyon i¢in ¢ozelti iceren flakon
Deri altina uygulanmr.
- Etkin madde: her 0.2 ml'de 1 mg leuprolide asetat igerir.
- Yardimci maddeler: Benzil alkol, sodyum kloriir, sodyum hidroksit*, asetik asit*,
enjeksiyonluk su

* Bu maddeler pH ayar1 i¢in kullanilmaktadir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PROSALID nedir ve ne icin kullantlir?

2. PROSALID kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PROSALID nasil kullanlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. PROSALID’in saklanmast

Bagshklar: yer almaktadir.

1. PROSALID nedir ve ne icin kullanihr?
e PROSALID'In etkin maddesi olan leuprolide asetat, tipta GnRH agonisti olarak
adlandinlan bir ilag grubuna aittir. Viicutta dogal olarak var olan gonadotropin
serbestlestirici hormonun (GnRH veya LH-RH) sentetik bir esdegeridir. Tedavi edici

dozlarda siirekli olarak verildiginde, esey hiicrelerinin iiretildigi organlan (kadinlarda



yumurtalik, erkeklerde testisler) uyaran hormonun (gonadotropin / GnRH / LH-RH)
salgilanmasim giiglii bir sekilde engeller.

PROSALID, 14 giinlik doz igeren 2.8 mililitrelik ilag sisesi (flakon) igeren
ambalajlarda bulunmaktadir. Ambalajlarda ayrica 14 gilinliik kullamm i¢in 14 enjektor

ve 14 alkollii tampon bulunur.

PROSALID asagidaki durumlarda kullanilir:

Prostat Kanseri: PROSALID, hormonal miidahaleye uygun prostat kanserinde
tedavisinde hastaligin etkilerini hafifletmek tizere kullanilir.

PROSALID, yardimla iireme teknikleri uygulamalari sirasinda yumurtaliklarin
kontrollii olarak uyanrilmasinda ve ilerlemis prostat kanserinde hastalifin yol agtidi

etkilerin hafifletilmesi i¢in kullanilmaktadir.

2. PROSALID Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
PROSALID'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger leuprolide asetata veya benzer bilesiklere, ya da yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 alerjik (asir1 duyarh) iseniz;

Hamile iseniz veya ilaci kullanirken hamile kalabilecek durumda iseniz;

Bebeginizi emziriyorsaniz;

Heniiz kesin bir tanm1 konulmamis vajina kanamasi var ise.

PROSALID'i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Kadin ve Erkek

Erkek

Kontrol altina alinabilen gegici kemik agrisi artiglari ortaya ¢ikarsa,

Kemik mineral yogunlugunuzda azalma olursa dikkatli kullaniniz.

[lacin igerdigi benzil alkole duyarh hastalarda enjeksiyon yerinde kizariklik ve sertlik
olusabilir.

Sara tedavisi gorliyorsamz, hidrokortizon veya prednizolon gibi steroidleri veya

bupropion yada SSRI tipi ilaglar kullaniyorsanz.

Prostat kanseri hastalarinda tedavinin ilk haftalarinda 6nceden mevcut olan belirtilerde
kotiilesme olabilir. Belirtilerin kétiilesmesiyle birlikte bir inme hali de ortaya ¢ikabilir.
Prostat kanserinin omurgaya sigramis oldugu (metastaz) veya idrar yapmada giigliik

olusturdugu hastalar, bunlara iligkin belirtilerini daha dikkatle izlemelidir.



- Seker hastas iseniz kan sekeri kontrolii zorlagabilir. Bu yiizden diyabet hastalarimin
kandaki glukoz seviyelerini daha sik kontrol etmeleri gerekebilir.

- Kalp elektro bulgularmmin degismesine (Uzun QT sendromuna) neden olabilir. Bu
nedenle tanisi konmus veya siipheli konjenital uzamig QT sendromu hastalarn doktoruna
damgarak kullanmalidir.

Kadin

e Baz vakalarda yumurtalik kistlerinin olugtugu bildirilmistir.

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

PROSALID gebelik 6nleyici degildir. Hamileligin 6nlenmesi gerekiyorsa, hormonal olmayan
bir yontemle (rahim igi arag, kondom, diyafram vb.) korunma saglanmalidir.

PROSALID kullaniminda kemik mineral yogunlugunda azalma olabilir. Bu durum tedavi
durdurulduktan sonra diizelebilir.

PROSALID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Ureme yetenegi / dogurganhk

Eriskinlerde leuprolide asetat ve benzeri bilesiklerle yiriitilen ¢aligmalarda, ilaca son
verildiginde, lireme yetenegi / dogurganlik tizerindeki baskilanmanin tamamen ortadan kalktigi
gosterilmistir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, PROSALID kullanmayiniz.

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

Emzirme

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, PROSALID kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Bas dénmesi ve bayginlik gibi etkilerin ortaya ¢ikmasi, ara¢ ve makine kullanma becerilerini
etkileyebilir. Boyle bir durum var ise, ara¢ veya makine kullanma gibi aktivitelerden kag¢inimz.
Diger ilacglar ile birlikte kullanim

PROSALID ile diger ilaglar arasinda bir etkilesim beklenmemektedir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. PROSALID Nasil Kullamhr?

flacimz1 ne zaman ve nasil alacagimz konusunda doktorunuzun talimatlarim izleyiniz. Eger
emin degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

Diger enjeksiyonluk ilaglarla oldugu gibi, enjeksiyon yeri her seferinde degistirilmelidir.
Yardimla iireme teknikleri uygulamasi

Baslangi¢ dozu genel olarak 0.5-1 mg/giin arasinda degismektedir.

Uzun protokol: Leuprolide asetata, adet doneminin doktorun uygun goérdiigii bir zamaninda,
her hastanin ihtiyacina gore subkiitan 0.5 - 1.0 mg/giin dozunda baglanir.

Tedavinin siiresi yumurtaliklarin disaridan verilen gonadotropinler ile uyarilmaya verdigi
cevaba bagl olarak 24 ile 28 giin arasinda degisebilir.

Kisa protokol (flare up protokolii): Leuprolide asetata, adet doneminin doktorun uygun
gbrdiigli bir zamaninda, her hastanin ihtiyacina gore subkiitan 0.5 - 1.0 mg/giin dozunda
baslanir.

Tedavinin stiresi yumurtaliklarin disandan verilen gonadotropinler ile uyarilmaya verdigi
cevaba bagh olarak 12 ile 14 giin arasinda degisebilir.

Her iki protokolde de disaridan verilen gonadotropinler ile uyariya baslandiginda, leuprolide
asetat dozu yariya indirilebilir.

Ultra kisa protokol: Leuprolide asetat adet doneminin 2, 3, ve 4. giinlerinde olmak {izere
sadece 3 giin verilir.

Prostat kanseri

Onerilen doz, giinde bir defa derialtina (subkiitan) uygulanan 1 mg'dir (0.2 ml).

Enjeksiyon yeri her defasinda degistirilmelidir.

KULLANMA TALIMATI

1. Elinizi sabun ve su ile iyice yikaymmz.




2. Yeni bir flakonu ilk defa kullamyorsamz, plastik
kapag1 ¢ikartimz. Flakonu her kullamgimzda kauguk
tipa ve metal kapag: alkolle siliniz. Flakonun igindeki
¢ozeltiyi kontrol ediniz. Berrak degilse veya iginde
partikiiller varsa, KULLANMAYINIZ. Eczanenizden

yeni bir flakonla degistiriniz.

3. Enjektorii ambalajindan ¢ikartimz. 1 mg i¢in pistonu,
pistonun ucu 0.2 ml isaretinde oluncaya kadar geri
cekiniz. 0.5 mg igin pistonu, pistonun ucu 0.1 ml

isaretinde oluncaya kadar geri ¢ekiniz.

4. Ignenin kilifim ¢ikartimz ve igneyi sisenin kauguk

tipasinin ortasindan sokup, itiniz.

5. Siseye hava verecek sekilde, pistonu itiniz.

6. Igneyi flakonda tutarak, flakonu ters geviriniz. Inenin
ucunun sivinin iginde oldugundan emin olunuz. Enjektor

doluncaya kadar, pistonu yavas yavas ¢ekiniz.

7. Iki haftahk siirenin sonuna dogru, flakondaki ilag
miktar1 azalmis olacaktir. Flakonu diiz tutmaya ve ilaci

¢ekerken ignenin ¢6zelti icinde olmasina 6zen gosteriniz.

8. Igneyi flakonda ve flakonu ters vaziyette tutarken,
enjektorde hava kabarcigi olup olmadiZini kontrol ediniz.
Eger varsa, pistonu yavasca iterek, hava kabarciklarini
gideriniz. ignenin ucunu sivida tutarken, pistonu tekrar

geri ¢ekerek doldurunuz.

9. Hava kabarciklarimi gidermek i¢in, gerekirse ayni

islemi tekrarlayimz. Igneyi siseden ¢ikartimz ve




enjektorii  enjektér kutusuna koyunuz. IGNEYE
DOKUNMAYINIZ VE IGNEYI HIC BIR YERE
DEGDIRMEYINIZ.

10. Cildin korunmasi i¢in, her giin baska bir yere

enjeksiyon yapiniz.

11. Enjeksiyon yerini alkollii tamponla siliniz.

12. Enjektorii bir kalem gibi tutarak, 90°'lik ag¢1 ile size

ogretilen sekilde enjeksiyonu yapiniz.

13. Ignenin girdigi yeri alkollii pamukla bastirarak,

igneyi ayni agi ile geri ¢ekiniz.

14. Enjektorler bir defalik kullamima mahsustur. Her

defasinda yeni bir enjektor kullanimiz.

HICBIR ZAMAN ENJEKTORU, IGNELERI VE ILACI COCUKLARIN ULASABILECEGI
YERLERDE BIRAKMAYINIZ.
Eger PROSALID'in etkisinin ¢ok gii¢hi ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
PROSALID'in ¢ocuklarda kullanimi
PROSALID Enjeksiyon gocuklarda kullanilmak iizere hazirlanmamstir. Cocuklardaki bazi
hastaliklarin tedavisi i¢in kullanilabilecek farkli leuprolide asetat formlar1 bulunmaktadir.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROSALID kullandiysaniz:
PROSALID 5 mg/ml subkiitan enjeksiyon icin ¢ozelti iceren flakon'dan kullanmaniz
gerekenden fazlasimi  kullanmis samz bir doktor veya eczact ile konusunuz. Klinik
aragtirmalarda iki yila kadar siireyle uygulanan 20 mg/giin gibi yiiksek dozlar, 1 mg/giin dozu
ile gézlenenlerden daha farkh yan etkilere yol agmamustr.
PROSALID kullanmay: unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.



Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PROSALID ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PROSALID'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
PROSALID'in kullanilmas: sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:
Asagidakilerden biri olursa PROSALID'i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Tekil vakalar halinde, ilk enjeksiyondan sonraki enjeksiyonlarda siddetli alerjik

reaksiyonlar (anafilaksi) bildirilmistir;

- Kalp agnis, kalp ritminde diizensizlik

- Kalp damarlarinda genigleme

- Kalp yetmezligi, kalp krizi

- Gogiis ve kalp bolgesinde agn

- Kan basincinda yiikselme/al¢alma

- Erkeklerde meme geligimi

- Bacaklarda hissizlik

- Hemoptizi

- Diyabet, tiroid biiylimesi

- Bogazda sert nodiil

- Kalp carpintisi,

- Bayilma

- Lenfadenopati

- Cinsel olgunlasmada hizlanma

- Serviks (rahim agz1) hastaligi

- Mide kanamasi

- Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

- Rektal polip

- Ankilozan spondilid

- Idrar yolu tikanikliklar



- Deri/kulak karsinomu
- Omurga kingi
- Pndmoni (akciger enfeksiyonu)
- Solunum bozukluklar
- Peptik tilser
- Felg
- Nabiz yavaslamasi
- Inme / gegici hafiza kaybi
- Nefes darhg:
- Akcigerde piht1
- Kanama bozukluklan
- Kan bilegiminde bozulma
- Kas agnsi
- Sanrlar
- Nobet gegirme
- Idrarda kan
- Intihar diisiincesi
- Intihar girisimi
- Sanlik
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PROSALID'e kars ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidaheleye 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 bliimiine basvurunuz:
- Cok ender intihar diisiinceleri ve intihar girisimi raporlari vardir.
- Kemik agrisi,
- Kas agnisi, kas gerilmesi
- Bacaklarda karincalanma
- Idrarda kan olmasi, sik idrara gitme, idrar yapamama, idrar enfeksiyonu
- Testis agrisi, testis boyutunda kii¢iilme
- Tedirginlik hissi, kisilik bozuklugu, bellek bozuklugu, sinirlilik, uyusukluk,
- Enfeksiyon
- Diseti iltihab:



Burun kanamasi
Karinda biiytime
Depresyon

Mide tilseri

Adet diizensizlikleri
Diisiik tansiyon
Yiiksek Tansiyon,
Penis sismesi,
Penis bozukluklar,
Prostat agrisi,
Anemi,
Hiperlipidemi ( Toplam kolestrol, LDL-kolestrol, trigliserid),
Kas bozukluklari,
His bozukluklari,
Zatliree

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahele gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

Istah kayb1, ag1z kurulugu, susama hissi

Ishal, kabizlik, gaz

Bulanti, kusma

Cinsel istekte azalma/ artisi

Uykusuzluk/uyku hali

Deri dokiintiisii, kagint, deride renk degisiklikleri, killanma sorunlari
Cilt lezyonlari,

Urtiker

Uykusuzluk/uyku hali

Deri dokiintiisii, kaginti, deride renk degisiklikleri, killanma sorunlar
Ates/lirperme

Kilo alma,

Sa¢ dokiilmesi

Goz ile ilgili sorunlar

Sinirlilik

Vajinal koku, viicut kokusu



- Tirnaklarda bozukluk

- Grip benzeri belirtiler

- Basagnsi

- Odem

- Isiga kars: duyarlihk

- Bas dénmesi

- Oksiiriik

- G0z kurumasi, géz bulanikl; g1, anormal gérme

- Kulak ginlamasi, isitme bozukluklar:

- Tat bozuklugu

- Kuvvetsizlik

- Genel agn

- Varis

- Eklem bozukluklari,

- Eklem agnisi,

- Farenjit,

- Uriner bozukluklar, sik idrar yapma, iriner obstriiksiyon, iiriner kanal enfeksiyonu,
aciliyet.

Bunlar PROSALID'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

5. PROSALID'in Saklanmas:

PROSALID'i cocuklarin 8oremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’de, oda sicaklifinda saklayiniz. Dondurmayimiz. Isiktan koruyunuz. Orijinal ambalajinda
saklayiniz.

Agildiktan sonraki raf 5mrii 2 - 8°C de 14 glindiir.

PROSALID’i flakonun ve kutunun iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayimz.

Flakon i¢indeki ¢ozeltide renk degisikligi veya pargaciklar fark ederseniz kullanmayimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROSALID i kullanmayinz.
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Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 34303
Kiigiikcekmece/ISTANBUL
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E-mail: www.deva.com.tr

Uretici firma:

Deva Holding A.S.
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RECETE ILE SATILIR.

Bu kullanma talimati 12.08.2011 tarihinde onaylanmugtir.
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