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KULLANMA TALIMATI

JURNISTA 8 mg uzatilms salimh tablet

Apizdan almir.

Etkin madde : Her tablet 8,72 mg hidromorfon hidrokloriir igerir ve 8 mg hidromorfon
hidrokloriir verir. Bu 7,1 mg hidromorfon bazina esdegerdir.

Yardimer maddeler : Polietilen oksit 200K, povidon K29-32, magnezyum stearat, butil
hidroksitoluen E321, polietilen oksit 2000K, sodyum kloriir, hipromeloz, siyah demir oksit
E172, laktoz anhidrdz, selilloz stearat, makrogol 3350, bask: miirekkebi (siyah demir oksit
E172, propilen glikol, hipromeloz), laktoz monohidrat, titanyum dioksit E171, gliserol
triasetat, sar1 ferrik oksit E172, makrogol 400.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikKkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemlh bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimu saklayvmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciza danisiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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JURNISTA nedir ve ne icin kullantlir?

JURNISTA kullanmadan dnce dikhat edilmesi gerekenler
JURNISTA nasd kullantiir?

Olast yan etkiler nelerdir?

JURNISTA *rin saklanmast

Bashiklan yer almaktadir.




JURNISTA nedir ve ne icin kullamhr?

JURNISTA, 8 mg uzatilmis salimli tabletlerin her biri etkin madde olarak 8,72 mg
hidromorfon hidrokloriir icerir ve 8 mg hidromorfon hidrokloriir verir. Bu 7,1 mg
hidromorfon bazina esdegerdir.

JURNISTA, analjezik veya agr kesici olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.
JURNISTA 7 ve 28 tabletlik formlan ile kullanmima sunulmaktadir.

JURNISTA, siddetli agr1 tedavisi i¢in regete edilmektedir.

JURNISTA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

JURNISTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
JURNISTA bebek veya cocuklara, prematiire bebeklere, prematiire dofum yapmis

kadinlara veya komadaki hastalara verilmemelidir.

Eger:

Hidromorfon hidrokloriir veya JURNISTAnin bilegiminde bulunan diger bilesenlere
(yardimcr maddeler listesine bakiniz) alerjiniz (asirt duyarliliginiz) varsa,

Size ciddi mide ve/veya bagirsak daralmasi veya tikaniklig1 teshisi konmusgsa,
Bagirsak dugiimiine (kor lup) neden olabilecek bir ameliyat gegirdiyseniz,

Ciddi karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Ciddi solunum sikintiniz varsa,

Siddetli ani geligen (akut) astiminiz varsa,

Karmumza siddethi ani bir agr1 saplaniyorsa ve bunun nedeni i¢in bir tam1 konmamissa,
Monoamin oksidaz inhibittrleri adi verilen, depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag
aliyorsaniz veya son 14 giin iginde aldiysaniz,

Morfin-benzeri diger agr1 kesicileri (buprenorfin, nalbufin veya pentazosin)
aliyorsaniz,

Ameliyat olacaksamiz - bir operasyon ge¢irecekseniz litfen hastanedeki doktorunuza
JURNISTA aldigima1 s6yleyiniz. Akut agr i¢in veya operasyonunuzun 24 saat dnce

ve sonrasinda JURNISTA almayiniz.

JURNISTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Baz bireylerin JURNISTA kullanimu sirasinda 6ézellikle dikkatli olmalart gerekmektedir.



Eger:

Akcigerlerinizde sorunlar veya nefes alma giigliiftiniiz varsa,

Opioid (Hashas tiirevi) agn kesiciler aliyorsamz,

Kalbinizde bir sorun varsa,

Karaciger veya bobreklerinizde bir sorun varsa,

Sizde bas agrilar1 veya kafa yaralanmalari varsa,

Sizde uzun siireli (kronik) kabizlik varsa,

Aniden siddetli ishal (diyare) geligirse,

Bagirsaginizda tikanma veya inflamatuvar bagirsak hastaligi gibi herhangi bir hastalik
varsa,

Pankreas iltihabi (pankreatit) veya safra yolu hastahigimz varsa,

Alkol veya ilag bagimhilifn veya alkoliin birakilmasina karsi ciddi tepki (bazen
deliryum tremens olarak adlandirilir) gosterdiyseniz,

Sizde santral sinir sistemi (SSS) depresyonu belirtileri (siddetli sersemlik, diisiik viicut
1181 ve bazen koma gibi) varsa,

Sizde atak va da sara (tutariklar) (epilepsi veya konvilziyonlar) varsa,

Tirod beziniz yetersiz hormon salgiliyorsa (hipotiroidizm),

Bébrek iistii bezinizde sorun varsa,

Sizde prostat biiylimesi varsa,

Idrar yapmada sorununuz varsa,

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

Sizde omurgamin anormal egriligi (kifoskolyoz) varsa,

JURNISTA y1 dikkatli kullanimz.

Bu uyarlar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

Yaglilar

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

€czacimiza dal’ll$ln12..

Kabizlik
Kabizlik JURNISTA gibi ilaglarin yaygin bir yan etkisidir ve tedavi edilmeden diizelmez.



JURNISTA kullanirken, kabizligin dnlenmesi ve tedavisinde kabizlik tedavisinde kullanilan
ilaglar (laksatifler) ve diski yumusaticilarin kullanimi ig¢in doktorunuz veya eczaciiza

danisimiz.

Sporda ilag testi
JURNISTA"n igerdigi etkin madde doping testinde pozitif sonug vermektedir. JURNISTA

aldifiniz sirada size test yapilirsa spordan diskalifiye edilebilirsiniz.

JURNISTA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmas :
JURNISTA insanlarda sersemlik olugturabilir. JURNISTA ’nin yaninda alkol de aliyorsaniz,
sizde normalden daha fazla sersemlige neden olabilir. Bu nedenle alkol almaymiz.

JURNISTA tabletinizi yemekle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce dokiorunuza veya eczactimza daniginiz.

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

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza danisimz.

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danginiz.
Bebeginizi emziriyorsaniz JURNISTA kullanmayiniz, ¢iinkii ilacin etkin maddesi siitiinlize

gecebilir.

Arag ve makine kullanimi
JURNISTA sersemlik hissetmenize neden olabilir.
Doktorunuza damismadan herhangi bir ara¢ ve makineyi kullanmayiniz veya tehlikeli isler

yapmayimz. Kullandiginiz ila¢ veya dozu degisirse, 6zellikle dikkatli olunuz.

JURNISTA " iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
JURNISTA 0,012 mg laktoz anhidrdz ve 4,35 mg laktoz monohidrat igerir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi duyarlihgimz oldugu sdylenmisse, bu tibbi

{iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.



JURNISTA her bir tablette 18 mg sodyum klortir igerir. Bu durum, tuz alim simrlanan
hastalar icin gézoniinde bulundurulmalidir.

JURNISTA 0,05 mg biitil hidroksitoluen(E321) icerir. Eger dogrudan temas ederse lokal deri
reaksiyonlarma va da gézlerde ve mitkoz membranlarda irritasyona sebebiyet verebilir. Eger
JURNISTA tableti kartlir ya da pargalanirsa gézlerinize veya burnunuza kagmasina izin

vermeyin.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger;

Monoamin oksidaz inhibitérleri adi verilen depresyon tedavisinde kullamlan bir ilag
aliyorsaniz veya son 14 giin icinde aldiysaniz,

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

JURNISTA kullanmayimmz;

Sizi uyutan veya sersemlife neden olan (uyku hap veya sakinlestiriciler gibi) ilaglar
aliyorsaniz,
Kas gevseticileri (bunlar sirt agrisi icin regete edilmis olabilir} aliyorsaniz,

Alkol ve ilag¢ bagimliligimiz varsa,

doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz;

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyyorsaniz veya son zamaniarda

kullandimzsa litfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. JURNISTA nasil kullamlir?

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

olmadiginiz konularda doktorunuza ya da eczacimza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Eger diizenli olarak morfin benzeri bir agrt kesici kullanmiyorsaniz, JURNISTA nin olagan
baglangi¢ dozu her giin ayni saatte alinan 8 mg’lik bir tabletten fazla olmamalidir. Morfin-
benzeri bir bagka agn kesiciden JURNISTA’ya geciyorsamiz, doktorunuz baglangic olarak
size farkli dozda JURNISTA recete edebilir.



Agrimz kontrol altina alinincaya kadar doktorunuz kullandiiniz dozu arttirabilir. Doz artiglar:

en az iki glinlik araliklarla yapilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

JURNISTA tabletinizi biitiin olarak bir bardak su ile yutunuz.

Ilacinizi gignemeyiniz, kirmayimz veya ezmeyiniz. Aksi takdirde ila¢ viicudunuza ¢ok ¢abuk
salinacagindan fazla doz alma tehlikesiyle karsilagabilirsiniz.

Tabletleri ezip enjekte etmeyiniz. Bu yolla alindiginda bazi yardime1 maddeler 6liime neden

olabilir.

JURNISTA tabletini her giin ayn: saatte alimz.

Digkinizda JURNISTA tablete benzer bir sey gorebilirsiniz. Endigelenmeyiniz. Bu yalnizca
viicudunuzdan defisime ugramaksizin gecen tabletin kabugudur. Tabletin ise yaramadifi

anlamini tagimaz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
JURNISTA’nin 18 yasin altindaki g¢ocuk ve adolesanlarda (ergen) kullanilmasi tavsiye

edilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

JURNISTA 60 vasin tizerindeki hastalarda kullamilirken dikkatli olunmalidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek yetmezIligi

Orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalar tedaviye diisitk dozda baslatilmali ve doz
ayarlanmast sirasinda yakindan izlenmelidir. Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda doz
araligmmin artirilmas: gbz Ontinde bulundurulmali ve bu hastalar idame tedavisi boyunca

izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi
Orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalar tedaviye diisitkk dozda baslatilmali ve doz

ayarlanmast: sirasinda yakindan izlenmelidir.



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

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla JURNISTA kullandiysaniz:

Miimkiinse hangi tabletlerin, ka¢ tane alindigini soyleyiniz.

Bir asin doz kullaninm s6z konusu ise, kendinizi sersemlemis gibi hissedebilir ve nefes alma
giicliigii cekebilirsiniz. Doz agimunin etkileri kotiilesebilir. Bunlar arasinda soguk ve terli bir
cilt, kiiciilmiis gézbebekleri, diisiik kan basine1 ve koma (biling kaybi) vardir. Biiyiik miktarda
asir1 doz alan birinin nefes almasi1 durabilir, kalp krizi gegirebilir ve dlebilir.

JURNISTA dan kullanmanmiz gerekenden fazlastu kullanmugsaniz bir doktor ve eczact ile

konusunuz.

JURNISTA’y1 kullanmayi unutursamz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecekfir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

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

doza ulastifimizda doktorunuz JURNISTAy1 ne zaman birakabileceginizi size bildirecektir.

JURNISTA dozu azaltilan baz1 kisilerde yoksunluk belirtileri gériiliir.

Asa@idaki belirtilerden herhangi birinin ortaya ¢ikmasi halinde doktorunuza séyleyiniz:
— ¢ sikintist, huzursuzluk ve gerginlik

~  Gozbebeklerinin bityiimesi

~ Kizarma veya terleme

— Nedensiz aglama

— Kendini hasta hissetme veya kusma

—~  Mide agrilari veya ishal

— Eklem agrilar



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, JURNISTA’min iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa JURNISTA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

—  Kasinti
— Ciltte kizankhk

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin
JURNISTA®’ya karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmamza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek gorliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yalan hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

— Solunum ile ilgili sorunlar; nefes alma gii¢liigii, nefes darlig:, gogiis sikintisi, normalden
hizli veya derin nefes alma

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

— Tansiyonunuzda dengesizlik; mesela diisiik veya yiiksek tansiyon

— Kalp atisgimizda degigiklikler; mesela kalp atisinda artig veya azalma, kalp ¢arpintisi

— Diisme, bay-fgmhk (senkop)

— Asin1 doz alimi nedeniyle zehirlenme

— Safra yollarinda agr (biliyer kolik)

— Mahmur veya uykulu hissetme (sedasyon)

— Go6rme bozukluklan

— Idrarmz1 yaparken cesitli sorunlar; mesela idrarnn yaparken yanma, mesaneyi tam
bosaltamama, idrar1 yapmaktan cekinme

— Idrardaki tirik asit seviyesinde artig (hiperiirisemi)

— Disk: yaparken agri, makatta ¢atlak veya yirtilma



S1vi birikmesine bagh olarak sisme (Gdem)

Yiiksek ates, tisiime

Agn

Ilacin etkili oldugu dozlarda belli siire sonra etki gériilmemesi (ilaca karst tolerans)
Hareket giicliigii, konugma giicliigii, denge bozukluklar:

Biling diizeyinde azalma, bilgileri hatirlama veya problemleri ¢ozmede giiglik (kognitif
bozukluk), diisiincelerde ve zihinsel aktivitelerde asm artis (psikomotor hiperaktivite)
Dokunma uyaranlarina karsi agir1 duyarhlik

Herhangi bir beyin hastalifn (ensefalopati), sara (epilepsi) ataklari, istemsiz kas
kasilmalari

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

Testis ve yumurtaliklardan salgilanan hormonlarda diigiis, kan testesteron seviyesinde
digiis

Ilag bagimlilig

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

Kabizlik, bulanti, kusma

Asirt yorgunluk, uyku hali, bas agrisi, sersemlik, bas dénmesi hissi (vertigo), hasta
hissetme, kirginlik, aksamdan kalma hissi, sarhos gibi hissetme

Istah kayb1 (anoreksi), istahta artis, asir1 stvi kaybi (dehidrasyon), kiloda azalma
Uykusuziuk, i¢ sikintist (anksiyete), zihin karisikligs (konfiizyon), sinirlilik, anormal
rityalar, depresyon, duygusal degiskenlik, huzursuzluk, var olmayan seyleri gérme, duyma
veya hissetme (haliisinasyonlar), panik ataklar, kuskucu ve giivensiz hisler, saldirganlik,
aglama, kayitsizhik, gerginlik

Hafiza bozuklugu, dikkat bozuklugu

Cilt hassasiyetinde artis (parestezi) veya azalma (hipoestezi)



Kas titremeleri veya istem dis1 kas kasilmalar, kas spazmlari, bel agnsi, eklem aZrisi
(artralji), el ve ayaklarda agri, kas agrisi, hizli ve ani gelisen istemsiz kas hareketleri
(miyoklonus), anormal koordinasyon

Yemekten tiksinme

Agiz kurulugu, ishal, karin agns1, hazimsizlik, yutma giicliigii, siskinlik

Asiri terleme (hiperhidrozis)

Yiirtime glicliigii

Iktidarsizlik veya cinsel iliski sirasinda sorunlar, cinsel istekte azalma

Egzama

Karinda gigsme, hemoroid, kanli digki, normal olmayan digki, bagmsak fitig1 (divertikiil),
gegirme, bagirsak hareketlerinde bozukluk

Burun akintisi, hapgirma

Kulak ¢cinlamasi

Goz kurulugu, gz bebeginin daralmas: (miyozis)

Rahatsiz veya kotil hissetme, asir1 derecede mutlu hissetme (6fori)

Viicutta su tutulumu (s1v1 retansiyonu)

Sicak ve soguk hissetme, viicut 1si1sinda diisiis

Reflekslerde asir1 artis

Midenin bosalmasinda bozulma

Bunlar JURNISTA nin hafif yan etkilerdir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. JURNISTA’nin saklanmasi

JURNISTA 'yt ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklanmal:dir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tavihinden sonra JURNISTA 'yt kullanmayiniz.
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Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz JURNISTAy1 kullanmayimz.

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

Uretici : Alza Corporation Vacaville, CA / ABD.

Bu kullanma talimat1 10/03/2008 tarihinde onaylanmistir.
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