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KULLANMA TALIMATI

PROMESTER 50 mg/ml I.M. enjeksiyonluk cozelti

Kas icine uygulanir.

Steril

o FEtkin madde: Her bir mI’lik yagh enjeksiyonluk ¢ozelti 50 mg progesteron (soya sterolleri
kaynakli) icerir.

o Yardimci madde(ler): Benzil alkol ve etil oleat

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

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac

kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PROMESTER nedir ve ne icin kullanilir?

2. PROMESTER’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PROMESTER nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. PROMESTER’in saklanmasi
Bashklar yer almaktadir.

1. PROMESTER nedir ve ne i¢in kullanilir?

Her bir flakon etkin madde olarak 50 mg progesteron igerir.
Her kutuda kas i¢ine uygulanan, 5 adet flakon bulunmaktadir.
PROMESTER kadinlarda asagidaki durumlarda kullanilir:

e Adet gbrememe

e Rahimdeki kanama bozukluklari
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Yeterli miktarda progesteronun iiretilemedigi ve 3 ya da daha fazla agiklanamayan diigiigiin
oldugu durumlarda hamileligin erken déneminde devam etmesine yardimci olmak igin
Bazi durumlarda, 6rnegin in vitro fertilizasyon (IVF) ya da gamet fallop i¢i transfer (GIFT)

infertilite tedavi tekniklerine yardime1 olmak i¢in

2. PROMESTER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PROMESTER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Progesterona veya ilacin igerigindeki diger maddelere alerjiniz varsa

Adet doneminizde oldugunuzdan daha fazla vajinal kanamaniz varsa

Atlamis ya da tamamlanmamus kiirtaj durumunuz varsa

Meme kanseri veya tireme organlari ile ilgili kanseriniz varsa ya da daha 6nceden olduysa
Damarlarinizda kizariklik, sisme, agr1 veya diger ilgili problemleriniz varsa

Inme ya da beyin kanamasi gegirdiyseniz

Karaciger hastaliginiz varsa

PROMESTER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Kan basinciniz yiiksekse, kalp hastaliginiz veya bobrek hastaliginiz varsa
Epilepsiniz (sara) varsa

Gecmisinizde depresyon Oykiisii var ise ya da su anda depresyon yasiyorsaniz
Seker hastaliginiz varsa

Porfiriniz (kalitimsal bir kan hastaligi) varsa

Isiga duyarhiliginiz varsa

Migreniniz var ise

Karaciger veya hormonlarinizin kontrolii i¢in diizenli kan testleri yaptirtyorsaniz

Emziriyorsaniz PROMESTER’i kullanmaniz tavsiye edilmez.

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

danisiniz.
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PROMESTER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve icecek ile kullaniminda herhangi bir kisitlama olmamakla birlikte, baz1 hastalarda

bas donmesi ve uyuklama hali yapabileceginden gece yatmadan 6nce alinmasi tavsiye edilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

PROMESTER hamilelik esnasinda sadece muhtemel yarart muhtemel riskinden fazla oldugu
durumlarda kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROMESTER anne siitiine geger, bu yiizden emziren annelerin kullanmasi tavsiye edilmez.

Arac ve makine kullanimi
Ara¢ ve makine kullanim1 iizerine etkisi bilinmemektedir. PROMESTER alindiktan sonra

uykulu hissedilirse, ara¢ ve makine kullanilmamalidir.

PROMESTER’in i¢eriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
PROMESTER her 1 ml’de 100 mg benzil alkol igerir. Prematiire bebekler ve yeni doganlara
uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan cocuklarda toksik ve alerjik

reaksiyonlara neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bromokriptin (parkinson tedavisinde, kanda ¢ok fazla prolaktin hormonu bulunmasina neden
olan kosullarin tedavisinde kullanilir) veya siklosporin (organ nakillerinde ve bagisiklik
sisteminin bazi hastaliklarinda bagisiklik sistemini baskilamak i¢in kullanilir) kullaniyorsaniz

bu konuda doktorunuza bilgi veriniz.

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

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. PROMESTER nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Yetiskin ve ergenlerde kullanima:

Adet gérememe durumlarinda:

Birbirini takip eden 6-10 giin siireyle 5-10 mg/gilin dozunda veya kas i¢ine tek doz olarak 100-
150 mg enjekte edilir.

Rahim kanamalarinda;

Genel doz, beklenen adet dongiisli baslangicindan 2 gilin 6ncesine kadar 5-10 giin boyunca

giinde 5-10 mg’dur.

Hamileligin siirdiiriilmesinde:

Genel doz, yaklasik 15. glinden 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 sik) 25 -100 mg’dur.

Giinlik doz, doktorunuzun goriisiine bagli olarak 200 mg’a yiikseltilebilir. Uygun doza

doktorunuz karar verecektir. Emin degilseniz doktorunuza daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu:
PROMESTER size doktorunuz ya da hemsireniz tarafindan uygulanacaktir. Hangi kosul i¢in
tedavi edildiginize bagli olarak, doktor uygun dozu kas icine (kalgaya derin enjeksiyon olarak)

enjekte ederek verecektir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

PROMESTER’in ¢ocuklardaki giivenlilik ve etkililigi incelenmemistir.

Yashlarda kullanim:

PROMESTER’in yaslh hastalardaki giivenlilik ve etkililigi incelenmemistir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
PROMESTER sivi retansiyonuna neden olacagindan bobrek fonksiyon bozuklugu olan

hastalarin sikayetleri artabilir, dikkatli kullaniniz.
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Karaciger yetmezligi:
Karaciger fonksiyon testleri ile hasta izlenmelidir. PROMESTER’i agir karaciger yetmezliginiz

varsa kullanmayiniz.

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PROMESTER kullandiysaniz:

Asirt doz durumunda tedavisi gézlem sonucu yapilir ve gerekirse hasta semptomatik ve
destekleyici tedavi almalidir.

PROMESTER 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

PROMESTER’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PROMESTER ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi, PROMESTER’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin en az birinde goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin en az birinde goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa PROMESTER almayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar (deri dokiintiisli veya ani agri, sislik, nefes darligi veya ates)
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Bilinmiyor:

e Akne (sivilce)

o Ates

e Bulanti

e Enjeksiyon bolgesinde irritasyon (tahris)

e (Gozdeki herhangi bir sislik

e GoOrme sorunlar (bulanik gérme, kism1 gorme, ani kisa siireli ya da tam gérme kaybi gibi)

e Migren tipi bas agrisi

e Ani kanamalar, adet kanama miktarinda degisiklikler, atlanmis adet donemleri, vajinal
salgida degisiklikler

e Memede degisiklikler

e Sivi tutulmasi nedeniyle sislik

e Kilo alma

e Kilo kayb1

e Sarilik (gbzde ya da ciltte sar1 renk)

¢ Yiiz renginde koyulagsma

e Depresyon

e Uyku bozuklugu (geceleri uyku zorlugu veya giin boyunca uykuya dalmak)

e Bulanti

e Sac dokiilmesi

e Viicut ya da ytizde asir1 killanma

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 karsilastiginiz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800

314 00 08 numaralt yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. PROMESTER’in saklanmasi
PROMESTER’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROMESTER i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PROMESTER’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM fllag San. ve Tic. A.S
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sariyer/ISTANBUL

Uretim yeri:

VEM llag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkody Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢c Mah. Fatih Blv. No:38
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmustir.
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