KULLANMA TALIMATI

CRINONE %8 vajinal jel
Vajinal uygulanir.

e Etkin madde: Progesteron
Jelin her bir uygulamasi 90 mg progesteron dozdur.

o Yardimci maddeler: Gliserin, hafif sivi parafin, hidrojene hurma yagi gliseridi,
karbopol 974P, sorbik asit, polikarbofil, sodyum hidroksit, saf su.

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

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

- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CRINONE nedir ve ne icin kullanilir?

CRINONE u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CRINONE nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CRINONE un saklanmasi

ko

Bashklar yer almaktadr.
1. CRINONE nedir ve ne i¢in kullanilir?

CRINONE vajinal jel formundadir ve progesteron adi verilen bir hormon i¢ermektedir. Jel
vajinaniza verildiginde, progesteron giin boyu kan dolasiminiza yavasc¢a salinmaktadir.

Her biri, 90 mg progesteron uygulamaya olanak sunan, 15 vajinal aplikator igeren ambalaj
halinde piyasaya sunulmustur.

Kullanim alanlar

CRINONE, adet doneminizde yanlis progesteron seviyelerine sahip olmaniz durumunda
meydana gelen kisirhigin tedavisinde veya yardimla ilireme prosediirii sirasinda size ilave
progesteron vermek icin kullanilir. Bu hamile kalmaniza yardimci olur. Ayrica, yeni
hamileliginizi desteklemek i¢in de CRINONE kullanmaya devam etmeniz istenebilir.

2. CRINONE’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Fertilite (kisirlik) bozukluklarinin tedavisinde, doktorunuz ile tedaviye baslamadan 6nce, sizin
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ve esinizin lireme yetenegi degerlendirilmelidir.
CRINONE’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

e CRINONE’un igerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 bilinen alerjiniz varsa,

e nedeni bilinmeyen, kadin hastaliklari ile ilgili kanamaniz varsa,

e porfiriniz varsa (ebeveynlerden cocuklara gegebilen, porfirinlerin (viicutta bulunan
kimyasal maddeler) pargalanamamasi durumu)

e memelerinizde veya genital organlarinizda bildiginiz veya olmasindan siiphelendiginiz
kanser varsa,

e sismis damarlar (tromboflebit), tikanmis kan damar1 (tromboembolik bozukluk) veya inme
nedeniyle kan pihtisi durumu yasadiysaniz,

e karaciger bozuklugunuz veya hastaliginiz varsa,

e hamile kalip bebeginiz i¢inizde 6ldiiyse (bozulmus gebelik)

CRINONE’u kullanmayiniz.
Eger emin degilseniz, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktor ve eczacinizla konusunuz.
CRINONE’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagidakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse CRINONE’u kullanmadan 6nce doktorunuz
veya eczacinizla konusunuz. Tedaviniz siiresince sizi daha yakindan takip etmek isteyebilirler.
Eger;

e Kkaraciger veya bobrek problemleriniz varsa,

kalp problemleriniz veya diyabetiniz (seker hastalig1) varsa,

astiminiz varsa,

epilepsiniz (sara hastalig1) varsa veya sik¢ca migren yasiyorsaniz,

depresyon gecirdiyseniz.

Beklenmeyen bir kanama gecirirseniz doktorunuza sdyleyiniz. Boylelikle bunun nedeni
arastirabilirler.

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

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CRINONE bir ART (Yardimla Ureme Teknigi) yontemi yoluyla gebe kalmak isteyen
kadinlarda gebeligin ilk aylarinda uygulanir.

CRINONE kullanimi, tekrarlayan diisiik veya diisiik tehlikesinde kullanim i¢in onayli degildir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Progestojenler, siite gectiklerinden bu ilac1 kullanirken emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm
CRINONE’un ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisi yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Diger ilaglarla bilinen bir etkilesim olmasa da CRINONE'un diger vajinal uygulanan ilaglarla
birlikte kullaniyorsaniz bu uygulama, CRINONE uygulanmasindan 6 saatlik bir zaman dilimi
oncesinde veya sonrasinda olmalidir. Kullanimdan birkag¢ giin sonra bile, jel birikimine bagl
olarak muhtemelen vajinal salgida kiigiik, beyaz kiirecikler ortaya ¢ikabilir. Size vajinal yolla
antifungal (mantara kars1) bir tedavi uygulaniyorsa agizdan uygulanan bir tedaviye ge¢meniz
oOnerilecektir.

Testler ve Kontroller
Bu ilac1 kullanmadan 6nce ve kullanirken ara sira kontrol gereklidir.

Ozellikle:

v Builaci kullanmadan 6nce doktorunuzun smear testi yapmasi ve memelerinizi ve pelvik
bdlgenizi kontrol etmesi gerekecektir.

v Tedavi sirasinda, doktorunuz rahminizde i¢ zar kalinlasmasi (endometriyal hiperplazi)
gibi bir sorun olup olmadigini kontrol edecektir. Ayrica damarlarinizda herhangi bir kan
pihtilagsma belirtisi olup olmadigini da kontrol edecektir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz veya kullanacaksaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

CRINONE’un iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ilag i¢inde sorbik asit vardir. Lokal deri reaksiyonlarina (kontak dermatit gibi) veya vajinal
irritasyona sebebiyet verebilir.

3. CRINONE nasil kullanilir?

CRINONE’u her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullanimiz. Eger emin degilseniz,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Uygun kullanim ve doz /uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz yumurtlamis oldugunuzu sdyledikten sonra veya adet dongliniiziin 18. ila 21.
giiniinden baglayarak, her giin bir CRINONE aplikatoriiniin (uygulama araci) igerigini
vajinanizin igine yerlestirin. (Adet dongiisiiniin ilk giinii adetinizin basladig1 giindiir.)

In-vitro fertilizasyon sirasinda kullanildiginda, embriyo transferi giiniinden itibaren her giin,
tercihen sabahlari, bir CRINONE aplikatoriiniin igerigini vajinanizin igine yerlestirin. Testler
hamile oldugunu onayladiktan sonra sizden yeni gebeligi desteklemek icin CRINONE
kullanmaya devam etmeniz istenebilir — toplam 30 giin i¢in.

Aplikatér tam olarak 90 mg progesteron iceren 1,125 gram jeli saglayacak sekilde
tasarlanmistir. Kiigiik bir miktar jelin aplikatdrde kalmasi beklenmektedir. Thtiyaciniz olan
ilacin tamamin1 almis olacaginizdan bu kalan kisimi igeren aplikatdr atilabilir.



Uygulama yolu ve metodu:

CRINONE, paket i¢inde size saglanan kullanima hazir aplikator ile vajinaya uygulayarak
kullanilir.

Doktorunuz bagka bir dneride bulunmad ise giinde tek doz, sabahlar1 kullanimi 6nerilir.
Kullandiktan sonra istirahate gerek yoktur. Aksine giinlilk aktiviteler ilacin dagilimini
olumlu etkileyeceginden vajinada birikim ihtimali azalacaktir.

Vajinal kullanim i¢in 6zel tasarlanmis aplikatorii ile dokuya zarar vermeden uygulanir.

CRINONE’u kendinize uygulamadan 6nce, liitfen asagidaki talimatlar1 dikkatlice okuyunuz:

AplikatOriintiziin goriniisi:
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Aplikatoriiniiziin kullanima hazirlanisi:

Aplikatorii kapali paketinden ¢ikarimiz. Biikiip koparilarak agilan baslhigi bu asamada
cikarmayiniz.

Dikkat: Yiiksek irtifalarda (762 metre iizeri) uygulayabilmek i¢in kalin ugtaki kabarikligin
diiz kismina igne ile delik acimiz. Bu yiiksek irtifalarda aplikatoriin ici ile dis1 arasinda
olusan hava basinci farkini diizenleyecektir. Alinacak doz miktarini etkilemeyecektir.

Aplikatorii kalin ucundan sikica kavraymiz. Igindekilerin ince ugta birikmesini saglamak
lizere agag1 dogru tutarak termometre sallar gibi sallayiniz.

AplikatOriin acilist:

®

e Simdi, aplikatoriin ince ucundaki kapag1 biikiip kopararak
aciniz ve bagligi atiniz. Jelin kullanmaya baslamadan 6nce
disar1 akmasimi Onlemek i¢in bu asamada hava bolmesini
sitkmayiniz.




AplikatOriin yerlestirilmesi:
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Aplikatoriiniizi kullandiktan sonra:

Aplikatorii, oturma pozisyonunda veya dizleriniz biikiilmiis
olarak sirt {istili yatarken yerlestiriniz. Aplikatoriin ince ucunu
yavasca, elleriniz viicudunuza degene kadar vajinaya
sokunuz.

Jeli vajinanin i¢ine dogru itmek {iizere aplikatoriin kalin
ucundaki hava bolmesini sikiniz.

Dikkat: Yiiksek irtifalarda uygulamak igin bas parmaginizi
veya parmaginizi kalin uctaki kabarikli§in diiz kismina
agtigimiz deligin lizerine koyunuz.

o Aplikatori ¢ikariniz ve atiniz. Aplikatorde az bir miktar jel kalmas1 6nemli degildir. Yeterli

dozu almis olursunuz.

e CRINONE jel vajinanizda birkag¢ giin kalabilir. Bu siire boyunca bej ila kahverengimsi
kiimelenmis sekilde veya bulanik beyaz akintiniz olabilir. Endise edilecek bir durum

degildir.
e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

CRINONE c¢ocuklarda kullanima yonelik degildir.

Yashlarda kullanima:

CRINONE’un yaglilarda kullanima ydnelik degildir.

e Ozel kullanim durumlar ;

Bobrek/karaciger yetmezligi:
CRINONE, karaciger yetmezliginde kullanilmamalidir. Bobrek bozuklugu olanlarda

dikkatli kullanilmalidir.

Eger CRINONE 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CRINONE kullanirsamz:
CRINONE dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Onerilen giinliik dozdan fazlasini uygulamayiniz. CRINONE ile ilgili hi¢ bir doz agim1 vakasi

bildirilmemistir.

CRINONE kullanmay1 unutursaniz:
Bir CRINONE dozunu unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz, o dozu hemen uygulayiniz ve 6nceki
programa gore uygulamaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

CRINONE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan ilacinizi

almayt durdurmaniz durumunda tedavinizden beklenen
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yanit alinamayacaktir.

4.

Tiim ilaglar gibi, CRINONEun i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

Olasi yan etkiler nelerdir?

olabilir.

Asir1 duyarlilik reaksiyonlari, genellikle cilt kizarikligi ve diger hafif uygulama yeri

reaksiyonlart olarak rapor edilmistir.

CRINONE genellikle iyi tolere edilmektedir. Klinik aragtirmalarda, CRINONE tedavisi
sirasinda asagidaki yan etkiler bildirilmistir.

Goriilebilecek yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

Bas agrisi, depresyon (ruhsal ¢okiintii), ruhsal durumda degiskenlik, sinirlilik, uyku hali
Yorgunluk, alt karin agrisi, memelerde siskinlik/hassasiyet

Yaygin

Idrar yolu iltihab:

Unutkanlik, bag donmesi

Kusma, kabizlik, ishal, siskinlik, mide bulantisi

Cinsel organda kasinti, cinsel organda pamukguk

Bacaklarda kramp, bacak ve eklem agris1

Agril cinsel iligki, gece idrara kalkma, sistit (idrar kesesi (mesane) iltihabi)

Sirt agrisi, karin agrisi, cinsel organdan akinti gelmesi, cinsel organdan gelen akintida
artis, alerji, cinsel arzunun azalmasi, cinsel organda kuruluk

Yaygin olmayan

Deri altinda kanama (morarma; purpura), kansizlik

[ltihap, farenjit (yutak iltihabr), siniizit (yiiz kemiklerinin icindeki hava bosluklarmin
iltihabi), {ist solunum yolu iltihaplar

Susuzluk, ag1z kurulugu, terlemede artis

Migren, titreme, uykusuzluk, uyaranlara kars1 asir1 duyarli olma durumu

Goz kurulugu, konjonktivit (bir gesit goz iltihabi)

Bayginlik

Astim, nefes darlig1, gégiislerin biiylimesi, hiperventilasyon (anormal derecede hizli ve
derin nefes alip verme), nezle

Hazimsizlik, gegirti, dis agris1, mide agrist

Dokiintii, deride renk degisikligi, deri bozukluklari, iirtiker (kurdesen), kepeklenme,
akne (sivilce benzeri cilt dokiintiisii)

Agril1 idrar yapma, sik idrara ¢ikma, 16kore (beyaz akinti)
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o Alerjik reaksiyon, istah azalmasi, kuvvetsizlik, 6dem, yiiz 6demi, sicak basmasi, ates, Su
tutulmasi, cinsel organdan gelen kanama/lekelenme, premenstiirel sendrom (adet oncesi
gerginlik sendromu), agrili adet gérme, laktasyon (memeden siit gelmesi), grip benzeri
belirtiler

Cok seyrek
e lyi huylu kist
e Kas agrisi

Pazarlama sonrasi raporlar

Siklig1 bilinmiyor (Mevcut verilerle tahmin edilememektedir).

Ayrica, intermenstriiel kanama (iki adet donemi arasinda olan kanama/lekelenme), cinsel
organda tahris, genellikle deride kagint1 gibi kendini gosteren asir1 hassasiyet reaksiyonlar1 ve
diger hafif uygulama yeri reaksiyonlar1 pazarlama sonrasi rapor edilmistir.

Yukaridaki biitiin olaylarla CRINONE tedavisinin iligkisi bilinmemektedir. Cogu istenmeyen
etki hafif ve gecicidir ve CRINONE tedavisinin siirdiiriilmesi ile ortadan kalkmaktadir.

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 numaral1 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.

5. CRINONE’un saklanmasi

CRINONE 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
CRINONE’u 25°C altindaki oda sicakliginda, 1s1iktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CRINONE 'u kullanmayniz.
Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii belirtmektedir.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Merck ilag Ecza ve Kimya Tic.A.S.
Atasehir/Istanbul

Uretim Yeri:
Dendron Brands Limited
Watford/ Ingiltere

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmigstir.


http://www.titck.gov.tr/

