KULLANMA TALIMATI

METHERGIN® draje
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her draje 0.125 mg metilergometrin hidrojen maleat igerir.

o Yardimci maddeler: Cekirdek: Maleik asit, stearik asit, jelatin, talk, misir nisastasi, laktoz
Kaplama: Kirmiz1 demir oksit (E172), kolloidal silika susuz, akasya kurutma spreyi, talk,
sukroz Parlatma: Setilpalmitat atomize, talk

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Bu ilacin kullamimi  sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

. ME THERGI:N nedir ve ne i¢in Kullanilir?
. METHERGIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Olast yan etkiler nelerdir?

1
2
3. METHERGIN nasil kullanilir?
4
5

. METHERGIN’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1.

METHERGIN nedir ve ne i¢in kullanihr?

METHERGIN, 20 adet draje (seker kapli tablet) igeren ambalajda takdim edilmektedir.

Her bir draje 0.125 mg etkin madde, metilergometrin hidrojen maleat icerir.

Metilergometrin, ergot alkaloidi olarak adlandirilan grupta yer alan dogal bir madde olan
ergometrinin yari sentetik bir seklidir. Bu ilag, etkisini rahim kasinin kasilmasini saglayarak
gosterir.

Dogumdan sonraki kanamalarin, rahmin genisledikten sonra eski haline doénmedigi
durumlarin ve 16siyometranin (rahimden atilamayan doku parcalari, mukus ve kan nedeniyle
rahmin sismesi) tedavisi i¢in kullanilir.

METHERGIN dogumun baslatiimasi ya da hizlandirilmasi igin kullanilamaz.
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2. METHERGIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

METHERGIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

o Metilergometrine, bunun {iiyesi oldugu ergot alkaloid olarak adlandirilan ilag grubuna
veya bu kullanma talimatinin basinda listelenmis olan diger bilesenlerin herhangi birine
kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa

. Hamileyseniz

o Dogumun ilk ya da ikinci evresindeyseniz (6n omuz goriinmeden Once)

. Kan basincinizda siddetli bir artis varsa

o Pre-eklampsi ya da eklampsi olarak bilinen bir durumunuz (gebelik zehirlenmesi) varsa
(yiiksek kan basinci, 6dem, idrarda protein varligi ve havale (konviilsiyonlar))

. Tikayic1 bir damar hastaliginiz varsa (kalp damar hastaligi dahil)

o Enfeksiyonunuz varsa (6rnegin logusa hummasi)

METHERGIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

. Kan basincinizda hafif ya da orta siddette bir artis varsa

. Kalp hastaligmiz varsa (0zellikle kalple baglantili arterleri etkileyenler) veya kalp
hastalig1 agisindan risk tastyorsaniz (6rnegin: sigara kullanimi, obezite, diyabet, yiiksek
kolesterol)

o Karaciger ya da bobrek fonksiyonunuz bozulmussa

Yukarida belirtilenlerden herhangi biri sizin durumunuza uyuyorsa, METHERGIN
kullanmadan 6nce bunu doktorunuza sdyleyiniz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

METHERGIN hamile kadinlara uygulanmamalidir.

Doktorunuz hamilelik déneminde METHERGIN kullanmanin potansiyel risklerini sizinle
paylasacaktir.

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

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

METHERGIN anne siitiine gecer ve emzirme sirasinda kullanilmasi &nerilmez.

Doktorunuz emzirme sirasinda METHERGIN kullanmanin yol agabilecegi riskleri sizinle
paylasacaktir. METHERGIN ile tedavi sirasinda ve son dozun uygulanmasmi takiben en
azindan 12 saat boyunca bebeklerin emzirilmemesi onerilmektedir.
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Arag ve makine kullanimi
METHERGIN sersemlik hissine ve nobetlere (krizler ya da havale (konviilsiyonlar)) neden
olabileceginden, ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olmalisiniz.

METHERGIN’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

METHERGIN draje laktoz igerir. Doktorunuz bazi sekerlere (6rnegin laktoz) karsi
tahammiilsiizliigiiniiz oldugunu sdylediyse, METHERGIN draje almadan &nce doktorunuza
danisiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

o Makrolid antibiyotikler adi verilen eritromisin, klaritromisin, troleandomisin gibi
ilaclarla enfeksiyon (iltihabi hastalik) tedavisi goriiyorsaniz

o Ritonavir, nelfinavir, indinavir ya da delavirdin gibi ilaglarla HIV/AIDS tedavisi
goruyorsaniz

o Ketokonazol, itrakonazol ya da vorikonazol gibi ilaglarla mantar enfeksiyonu
tedavisi goriiyorsaniz

. Damarlar1 daraltan ilaglarla (migren tedavisinde kullanilan sumatriptan gibi ilaglar
ya da ergotamin gibi ergot alkaloidler igeren veya beta-blokerler olarak adlandirilan
ilaglar dahil) tedavi goriiyorsamiz. METHERGIN bu ilaglarin etkisini artirabilir,

o Bromokriptin  (siit salgisini  durdurmak i¢in kullanilan bir ilag) ile tedavi
goriiyorsaniz. Bu ilactn METHERGIN ile eszamanli olarak kullanilmasi dnerilmez.

o Rahim kasinin kasilmasinda kullanilan prostaglandinler olarak adlandirilan ilaglarla
tedavi ediliyorsaniz. METHERGIN bunlarin etkilerini artirabilir.

o Gliseril nitrat veya angina pektoriste (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi
ile ortaya cikan gogiis agrisi) kullanilan diger ilaglarla tedavi ediliyorsaniz.
METHERGIN bu ilaglarin etkilerini azaltabilir.

o Nevirapin veya rifampisin gibi karacigerde bulunan, sitokrom p450 olarak
adlandirilan bir grup madde arasinda yer alan ve ilaglarin viicuttaki diizeylerini de
etkileyen CYP3A4’iin galismasini tetikleyen ilaglarla tedavi ediliyorsaniz. Bunlar
METHERGIN’in etkisini azaltabilir.

o Bazi anestezikler (tibbi girisim amaciyla hastayr uyutmak ya da uyusturmak
amactyla kullanilan anestezi yapan ilaglar) METHERGIN in etkisini azaltabilir.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

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

e Dogumdan sonraki kanamalarin, rahmin genisledikten sonra eski haline donmedigi
durumlarin ve l6siyometranin (rahimden atilamayan doku pargalari, mukus ve kan
nedeniyle rahmin sismesinin) tedavisi i¢in: agizdan 0.125-0.25 mg (1 ya da 2 draje)
giinde en fazla 3 kez ve genellikle 5 giine kadar.

Uygulama yolu ve metodu:
e METHERGIN sadece agizdan kullanim i¢indir.
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e Drajeleri bir miktar su (6rnegin 1 bardak) ile yutunuz.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanim:
METHERGIN ¢ocuklarda kullanilmamalidir. Baz1 yenidoganlara kaza sonucu uygulama
vakalarinda ciddi sonuglar bildirilmistir.

Yashlarda ( 65 yas ve iizeri) kullanmim:
METHERGIN yaslilarda kullanilmamalidir.

Ozel kullamim durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi varliginda dikkat edilmelidir.
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Doktorunuz METHERGIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ¢linkii METHERGIN tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kétiiye
gitmesine neden olabilir.

Eger METHERGIN in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla METHERGIN kullandiysaniz:
METHERGIN den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz asimi semptomlari: bulanti; kusma; kan basincinda artis; kan basincinda azalma; kol ve
bacaklarda uyusma, karincalanma ve agri; solunum depresyonu; ndbetler; biling kaybi.

Kazayla ¢ok fazla METHERGIN aldiysaniz, derhal doktorunuzla konusunuz. Tibbi bakim
gormeniz gerekebilir.

METHERGIN’i almay1 unutursaniz
Bir dozu atladiysaniz atladiginiz dozu almayimiz. Normal doz planinizi uygulayimiz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

METHERGIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler: _
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayimmiz. Ciinki METHERGIN
tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi METHERGIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.Yan etkiler asagida tanimlandig1 sekilde belli sikliklarda meydana gelebilir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla

gortlebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yaygin:

e Bas agrisi

e Kan basincinda artis (tansiyonun yiikselmesi)
e Deri reaksiyonlar1

e Karm agrisi

Yaygin olmayan:

Nobetler (krizler ya da konviilsiyonlar)
GOogiis agrist

Sersemlik hissi (bas donmesi)

Kan basincinda azalma (tansiyonun diigmesi)
Bulant1

Kusma

Terleme artis1

Seyrek:

e El ya da ayak parmaklarinda karincalanma, uyusma ve el ve ayaklarda solukluk ve
sogukluk (Arteriyel spazm, vazospazm veya vazokonstriksiyon yani kan damarlarinda
biiziisme/daralma belirtileri)

e Kalp atim hizinin (nabzin) yavaglamasi

e Kalp atim hizinin (nabzin) artmasi

e Kalp atiglariin hissedilmesi

Cok Seyrek:

e Aciklanamayan solunum yetmezligi, ezici gogiis agrisi ya da biling bulaniklig1 (Kalp krizi
(miyokard enfarktiisii) belirtileri)

Kan basincinda hizli diisiis, genel kizariklik ve/veya sislik gibi alerji belirtileri
Haliisinasyonlar (sanr1, duyusal alg1 yanilmalarr)

Damarda pihtilagsmaya bagl lokal sislikler, kizariklik, agr1 (tromboflebit semptomlar)
Kulaklarda ¢inlama

Burun tikaniklig1

Ishal

Kas kramplar1

Sikhig1 bilinmeyen:

e Uzuvlar veya yiizde felg veya giicsiizliik, konusmada zorlanma (serebrovaskiiler olay
[beyin damarlarini ilgilendiren sorunlar] belirtileri)

e Ezici gogiis agris1 gibi semptomlarla angina pektoris (kalp damarlarinda tikanikliga bagh
g0glis agrisi)

e Siddetli diizensiz kalp atim1 (atriyoventrikiiler blok belirtileri)

Bunlardan herhangi biri sizi ciddi olarak etkilerse, doktorunuza sdyleyiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz .

5. METHERGIN’in saklanmasi

METHERGIN’I cocuklarin géremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

Uriinii 25°C nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.
Orijinal ambalajinda saklaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Blisterin ve ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra METHERGIN'i
kullanmaywniz. Son kullanma tarihinin ilk iki rakami ay1, son dort rakami yili gosterir.

Eger ambalajlarm hasar gordiigiinii fark ederseniz METHERGIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi ve éiretim yeri: Novartis Uriinleri
34912, Kurtkdy — Istanbul

Bu kullanma talimati 04.10.2013 tarihinde onaylanmigstir.
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