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KULLANMA TALIMATI

JURNISTA 16 mg uzatilmis sahimh tablet

Agizdan ahmr,

Etkin madde : Her tablet 16,35 mg hidromorfon hidrokloriir igerir ve 16 mg hidromorfon
hidrokloriir verir. Bu 14,2 mg hidromorfon bazina esdegerdir.

Yardunct maddeler : Polietilen oksit 200K, povidon K29-32, magnezyum stearat, butil
hidroksitoluen E321, polietilen oksit 2000K, sodyum kloriir, hipromeloz, siyah demir oksit
E172, laktoz anhidréz, seliiloz stearat, makrogol 3350, baski1 miirekkebi (siyah demir oksit
E172, propilen glikol, hipromeloz), laktoz monohidrat, titanyum dioksit E171, gliserol
triasetat, sari ferrik oksit E172, makrogol 400.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatvn saklayvuz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza danigmiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

O N S

JURNISTA nedir ve ne icin kullanilir?

JURNISTA kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
JURNISTA nasd kullanulir?

Olast yan etkiler nelerdir?

JURNISTA min saklanmas:

Bagliklar yer almaktadir.




JURNISTA nedir ve ne icin kullanibir?

JURNISTA, 16 mg uzatilmig salimls tabletlerin her biri etkin madde olarak 16,35 mg
hidromortfon hidrokloriir igerir ve 16 mg hidromorfon hidrokloriir verir. Bu 14,2 mg
hidromorfon bazina esdegerdir.

JURNISTA, analjezik veya agn kesici olarak adlandinlan bir ilag grubuna dahildir.
JURNISTA 28 tabletlik formu ile kullamima sunulmaktadir.

JURNISTA, siddetli agri tedavisi i¢in regete edilmektedir.

JURNISTA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

JURNISTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

JURNISTA bebek veya c¢ocuklara, prematiire bebeklere, prematiire dogum yapmis

kadinlara veya komadaki hastalara verilmemelidir.

Eger:

Hidromorfon hidrokloriir veya JURNISTA nin bilesiminde bulunan diger bilesenlere
(yardimer maddeler listesine bakiniz) alerjiniz (agirt duyarliliiniz) varsa,

Size ciddi mide ve/veya bagirsak daralmas: veya tikaniklig teshisi konmusgsa,
Bagirsak diigiimiine (kor lup) neden olabilecek bir ameliyat gecirdiyseniz,

Ciddi karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Ciddi solunum sikintimiz varsa,

Siddetli ani geligen (akut) astimimiz varsa,

Karniniza siddetli ani bir agr1 saplaniyorsa ve bunun nedeni igin bir tam konmamigsa,
Monoamin oksidaz inhibitdrleri adi verilen, depresyon tedavisinde kullamlan bir ilag
aliyorsaniz veya son 14 giin icinde aldiysaniz,

Morfin-benzeri diger agr kesicileri (buprenorfin, nalbufin veya pentazosin)
aliyorsaniz,

Ameliyat olacaksaniz - bir operasyon gecirecekseniz liitfen hastanedeki doktorunuza
JURNISTA aldigimiz1 s6yleyiniz. Akut agn icin veya operasyonunuzun 24 saat énce
ve sonrasinda JURNISTA almayiniz.

JURNISTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Bazi bireylerin JURNISTA kullanmimi sirasinda 6zellikle dikkatli olmalan gerekmektedir.



Eger:

— Akcigerlerinizde sorunlar veya nefes alma giicliigliniiz varsa,

— Opioid (Haghas tiirevi) agr kesiciler aliyorsaniz,

— Kalbinizde bir sorun varsa,

— Karaciger veya bobreklerinizde bir sorun varsa,

— Sizde bas agrilari veya kafa yaralanmalari varsa,

— Sizde uzun streli (kronik) kabizlik varsa,

— Aniden siddetli ishal (diyare) gelisirse,

— Baguwsagimzda tikanma veya inflamatuvar bagirsak hastaligi gibi herhangi bir hastalik
varsa,

— Pankreas iltihabt (pankreatit) veya safra yolu hastaligimz varsa,

— Alkol veya ilag bagimlilifn veya alkolin birakilmasina karsi ciddi tepki (bazen
deliryum tremens olarak adlandmlir) gbsterdiyseniz,

— Sizde santral sinir sistemni (SSS) depresyonu belirtileri (siddetli sersemlik, diigitk viicut
18181 ve bazen koma gibi) varsa,

— Sizde atak ya da sara (tutariklar) (epilepst veya konviilziyonlar) varsa,

- Tirod beziniz yetersiz hormon salgihiyorsa (hipotiroidizm),

— Bobrek iistil bezinizde sorun varsa,

— Sizde prostat biiytimesi varsa,

— Idrar yapmada sorununuz varsa,

— Sizde toksik psikoz (enfeksiyon sonrasi ciddi bir zihinsel bozukluk) varsa,

— Sizde omurgamn anormal egriligi (kifoskolyoz) varsa,

JURNISTA’y1 dikkatli kullanimz.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse litfen

doktorunuza daniginiz.

Yaslhlar
Eger 60 yasin {izerindeyseniz yan etkilerle daha fazla karsilagabilirsiniz; doktorunuz veya

€Czacinza daﬁ1$11112.

Kabizlik
Kabizlik JURNISTA gibi ilaglarm yaygm bir yan etkisidir ve tedavi edilmeden diizelmez.



JURNISTA kullamirken, kabizhgin 6nlenmesi ve tedavisinde kabizlik tedavisinde kullanilan
ilaglar (laksatifler) ve digki yumusaticilarin kullamm igin doktorunuz veya eczaciniza

damginiz.

Sporda ilag testi
JURNISTA'min icerdigi etkin madde doping testinde pozitif sonug vermektedir. JURNISTA

aldigimz sirada size test yapilirsa spordan diskalifiye edilebilirsiniz.

JURNISTA’nin yiyecek ve i¢ecek ile kullamilmas: :
JURNISTA insanlarda sersemlik olusturabilir, JURNISTA nin yaninda alkol de aliyorsaniz,
sizde normalden daha fazla sersemlige neden olabilir. Bu nedenle alkol almayinyz.

JURNISTA tabletinizi yemekle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciiza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, JURNISTA almadan énce doktorunuzla
konusunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza damsunz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.
Bebeginizi emziriyorsamz JURNISTA kullanmaymz, ¢iinkii ilacin etkin maddesi siitiiniize

gecebilir,

Arac ve makine kallanimm
JURNISTA sersemlik hissetmenize neden olabilir.
Doktorunuza damigmadan herhangi bir arag ve makineyi kullanmayimz veya tehlikeli igler

yapmayimiz. Kullandifiniz ila¢ veya dozu degisirse, 6zellikle dikkatli olunuz.

JURNISTA'nin iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
JURNISTA 0,026 mg laktoz anhidréz ve 6,79 mg laktoz monohidrat icerir. Eger daha
Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst duyarhiligimz oldugu séylenmisse, bu tibbi

tirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa ge¢iniz.



JURNISTA her bir tablette 39 mg sodyum kioriir igerir. Bu durum, tuz alimi simrlanan
hastalar i¢in gézéniinde bulundurulmalidir.

JURNISTA 0,10 mg biitil hidroksitoluen(E321) igerir. Eger dogrudan temas ederse lokal deri
reaksiyonlarina ya da gbzlerde ve mitkoz membranlarda irritasyona sebebiyet verebilir. Eger
JURNISTA tableti kinlir ya da pargalanirsa gbzlerinize veya burnunuza kagmasina izin

vermeyin.

Biger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger;

Monoamin oksidaz inhibitérleri adi verilen depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag
aliyorsaniz veya son 14 giin i¢inde aldiysamz,

Morfinle iligkili diger agr kesicileri (buprenorfin, nalbufin veya pentazosin) kullaniyorsaniz,

JURNISTA kullanmaymiz;

Sizi uyutan veya sersemlife neden olan (uyku hapr veya sakinlestiriciler gibi) ilaglar
aliyorsamz,
Kas gevseticileri (bunlar sirt agrisi igin regete edilmis olabilir) aliyorsamz,

Alkol ve 1lag bagimlihfimiz varsa,

doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz;

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsamz veya son zamanlarda

kullandmizsa liitfen doltorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. JURNISTA nasil kullanihr?

JURNISTA’y1 her zaman tam olarak doktorunuzun agikladigi sekilde kullanmiz. Emin

olmadiginiz konularda doktorunuza ya da eczaciniza danisinz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Eger diizenli olarak morfin benzeri bir agr kesici kullanmiyorsamz, JURNISTA ’nin olagan
baslangic dozu her giin aym saatte alinan 8 mg’lik bir tabletten fazla olmamalidir. Morfin-
benzeri bir baska agn kesiciden JURNISTA’ya ge¢iyorsanmiz, doktorunuz baglangic olarak
size farkh dozda JURNISTA recete edebilir.



Agrimz kontrol altina ahnincaya kadar doktorunuz kullandigimiz dozu arttirabilir. Doz artiglan

en az iki giinliik araliklarla yapilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

JURNISTA tabletinizi biitlin olarak bir bardak su ile yutunuz.

llacimzi cignemeyiniz, kirmayimz veya ezmeyiniz. Aksi takdirde ilag viicudunuza gok cabuk
salinacagindan fazla doz alma tehlikesiyle kargilagabilirsiniz.

Tabletleri ezip enjekte etmeyiniz. Bu yolla alindiginda bazi yardimc: maddeler 6liime neden

olabilir.

JURNISTA tabletini her giin aym saatte alimz.

Diskimzda JURNISTA tablete benzer bir sey gorebilirsiniz. Endiselenmeyiniz. Bu yalmzca
viicudunuzdan degisime ugramaksizin gecen tabletin kabugudur. Tabletin ise yaramadi:

anlamim tagimaz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:
JURNISTA’'min 18 yagin altindaki cocuk ve adolesanlarda (ergen) kullamlmas: tavsiye

edilmemelktedir.

Yashlarda kullamum:
JURNISTA 60 yasin {izerindeki hastalarda kullanilirken dikkatli olunmalidar.

Ozel kullanim durumlari:

Bibrek yetmezligi

Orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalar tedaviye diigiik dozda baglatilmali ve doz
ayarlanmas: sirasinda yakindan izlenmelidir. AZir bdbrek yetmezlidi olan hastalarda doz
araligiin artirilmas1 géz Oniinde bulundurulmali ve bu hastalar idame tedavisi boyunca

izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi
Orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalar tedaviye diisilk dozda baslatilimali ve doz

ayarlanmasi sirasinda yakindan izlenmelidir.



Eger JURNISTA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacunz ile konusunuz,

Kullanmamz gerekenden daha fazla JURNISTA kullandiysamaz:

Miimkiinse hangi tabletlerin, kac tane alindigin séyleyiniz.

Bir asir1 doz kullamm s6z konusu ise, kendinizi sersemlemis gibi hissedebilir ve nefes alma
giicliigi cekebilirsiniz. Doz agimiin etkileri kétiilesebilir. Bunlar arasinda soguk ve terli bir
cilt, kiigiilmiis pdzbebekleri, diisiik kan basmeci ve koma (biling kaybi) vardir. Biiyiik miktarda
asir1 doz alan birinin nefes almasi durabilir, kalp krizi gecirebilir ve 6lebilir.

JURNISTA dan kullanmaniz gerekenden fazlasvm kullanmisgsamz bir doktor ve eczaci ile

konusunuz.

JURNISTA’y1 kullanmay: unutursaniz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamam i¢in doktorunuzun talimatlarna uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

JURNISTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
JURNISTA tedavisini birakmamzin zamam geldiginde, doktorunuz aldigimiz dozu yavas
yavag azaltacaktir (genellikle iki giinde bir dozu yanya indirerek). Miimkiin olan en diigiik

doza ulagtigimizda doktorunuz JURNISTA’y1 ne zaman birakabileceginizi size bildirecektir.

JURNISTA dozu azaltilan baz: kisilerde yoksunluk belirtileri goriilir.

Asagidaki belirtilerden herhangi birinin ortaya ¢ikmas: halinde doktorunuza styleyiniz:
— I¢ sikintisy, huzursuzluk ve gerginlik

~ Gozbebeklerinin bilylimesi

— Kizarma veya terleme

— Nedensiz aglama

— Kendini hasta hissetme veya kusma

— Mide agnlar veya ishal

— Eklem agrilar



4. Olast yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, JURNISTA min iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olabilir,

Asafidakilerden biri olursa JURNISTA’y1r kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagsvurunuz:

—  Kasmh

— Ciltte kizariklik

Bunlarn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
JURNISTA® ya karg: ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduke¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvarunuaz:

— Solunum ile ilgili sorunlar; nefes alma giicliigii, nefes darlif:, g6giis sikintisi, normalden
hizl1 veya derin nefes alma

— Mide veya bagirsaklarin tahrisi veya iltthaplanmasi, bagirsak tikanmasi, kalin bagirsak
delinmesi

— Tansiyonunuzda dengesizlik; mesela diisiik veya yiiksek tansiyon

— Kalp atisimzda degisiklikler; mesela kalp atisinda artis veya azalma, kalp carpintisi

— Diisme, bayginlik (senkop)

— Asin doz alimi nedeniyle zehirlenme

— Safra yollaninda agn (biliyer kolik)

— Mahmur veya uykulu hissetme (sedasyon)

—  Gorme bozukluklar

— Idranmzi yaparken cesitli sorunlar; mesela idrar1 yaparken yanma, mesaneyi tam
bogaltamama, idrar yapmaktan ¢ekinme

— Idrardaki {irik asit seviyesinde artig (hiperiiriserni)

- Dugkr yaparken agn, makatta ¢atlak veya yirtilma



S1v1 birikmesine bagh olarak sisme (6dem)

Yiiksek ates, iigiime

b

Agn

Hacin etkili oldugn dozlarda belli siire sonra etki gériilmemesi (ilaca karsi tolerans)
Hareket gii¢liigii, konusma giicliigii, denge bozukluklan

Biling diizeyinde azalma, bilgileri hatirlama veya problemleri ¢ézmede guicliik (kognitif
bozukluk), diistincelerde ve zihinsel aktivitelerde agir1 artis (psikomotor hiperaktivite)
Dolkunma uyaranlarina karsi asirt duyarhlik

Herhangi bir beyin hastalifi (ensefalopati), sara (epilepsi) ataklari, istemsiz kas
kasilmalar:

Kandaki potasyum seviyesinde diiglis, kan amilaz seviyelerinde artis, karaciger
enzimlerinde artig, pankreas enzimlerinde artig

Testis ve yumurtaliklardan salgilanan hormonlarda diisiis, kan testesteron seviyesinde
diigiis

Ilac bagimlilif

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir,

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

Kabizlik, bulanti, kusma

Asin yorgunluk, uyku hali, bag agnsi, sersemlik, bas doénmesi hissi (vertigo), hasta
hissetme, kirginlik, aksamdan kalma hissi, sarhos gibi hissetme

Istah kaybi (anoreksi), istahta artis, asir1 sivi kaybr (dehidrasyon), kiloda azalma
Uykusuzluk, i¢ sikintisi (anksiyete), zihin kangikhigi (konflizyon), sinirlilik, anormal
rliyalar, depresyon, duygusal degiskenlik, huzursuzluk, var olmayan seyleri gérme, duyma
veya hissetme (haliisinasyonlar), panik ataklar, kuskucu ve giivensiz hisler, saldirganlik,
aglama, kayitsizlik, gerginlik

Hafiza bozuklugu, dikkat bozuklugu

Cilt hassasiyetinde artis (parestezi) veya azalma (hipoestezi)



Kas titremeleri veya istem digi kas kasilmalar, kas spazmlari, bel agrisi, eklem agrisi
(artralji), el ve ayaklarda agri, kas agrisi, mzlh ve ami gelisen istemsiz kas hareketleri
(miyoklonus), anormal koordinasyon

Yemekten tiksinme

Agiz kurulugu, ishal, karin agrisi, hazimsizlik, yutma giichigii, siskinlik

Asin terleme (hiperhidrozis)

Yiiriime gucliigi

[ktidarsizlik veya cinsel iliski sirasinda sorunlar, cinsel istekte azalma

Egzama

Karinda sigme, hemoroid, kanli digki, normal olmayan digki, bagusak fitig (divertikiil),
gegirme, bagirsak hareketlerinde bozukluk

Burun akintisi, hapsirma

Kulak ¢inlamasi

Goz kurulugu, goz bebeginin daralmasi (miyozis)

Rahatsiz veya kétil hissetme, asirt derecede mutlu hissetme (Gfori)

Viicutta su tutulumu (sivi retansiyonu)

Sicak ve soFuk hissetme, viicut 1s1sinda diisiis

Reflekslerde agin artig

Midenin bosalmasinda bozulma

Bunlar JURNISTA min hafif yan etkilerdir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsaniz

doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

5. JURNISTA mn saklanmasi

JURNISTA vi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaymiz.

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmmz.

Ambalajn iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra JURNISTA 'y kullanmayniz.
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Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz JURNISTAy1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti. Kavacik
Mahallesi Ertiirk Sokak Kegeli Plaza No:13 Kavacik-Beykoz/Istanbul

Uretici : Alza Corporation Vacaville, CA / ABD.

Bu kullanma talimat1 10/03/2008 tarthinde onaylanmisgtir.
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