KULLANMA TALIMATI

CYTOTEC® 200 mcg tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 200 mcg misoprostol igerir.

o Yardimct maddeler: HPMC dispersiyonu, mikrokristalin seliiloz, sodyum starch
glikolat, hidrojene kastor yagi

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

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

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

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CYTOTEC® nedir ve ne icin kullanilir?

2. CYTOTEC™’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CYTOTEC® nasil kullanilur?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. CYTOTEC®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. CYTOTEC® nedir ve ne i¢in kullanilir?

CYTOTEC® 28 adet tablet igeren blister ambalajda takdim edilmektedir.
Tabletler beyaz ile beyazimsi renkte altigen (hekzagonal) sekildedir.

e CYTOTEC® viicudumuzun dogal olarak iirettigi “prostaglandin” ad verilen maddeye
benzer olan misoprostol igerir. Prostaglandinler midede ve barsakta Tretilir,
mukozanmn korunmasina yardimer olur. CYTOTEC® “anti-iilser ajanlari” olarak
bilinen ilag grubu i¢inde yer alir.

e CYTOTEC® midenizde ya da midenizin bosaldigi yer olan duodenumda iilser
olusumunu o6nlemeye yardimer olabilir. Bu iilserler diklofenak ve naproksen gibi
steroid olmayan antienflamatuar ilaglarin (NSAII) kullaniminin sonucunda olusabilir.
NSAII’ler midenizdeki ve barsaginizdaki prostaglandin miktarini azaltarak ¢aligirlar.
Bu durum sindirim giicliigiine ve ilserlerin olusumuna sebep olur. CYTOTEC®
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prostaglandinlerle yer degistirir ve midenizi ve barsaginizi korumaya yardimer olur.
Bu sayede NSAIl kullanmaya devam edebilirsiniz. CYTOTEC® ayrica mide
salginizdaki asiti azaltir ve bikarbonati arttirir.

e CYTOTEC® var olan iilserlerin iyilesmesinde de kullanilabilir.

2.CYTOTEC®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CYTOTEC® herkes i¢in uygun olmayabilir.

CYTOTEC®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Gebeyseniz veya gebe kalmayr planliyorsaniz CYTOTEC®’i kullanmaymniz. Ciinkii
diisiige sebep olabilir.
e Emziriyorsaniz,

e CYTOTEC™e ya da ilacin bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi birisine ya
da diger prostaglandin ilaglarina alerjiniz varsa ya da gegmiste olduysa

Boyle bir durumda ilact kullanmayiniz.

CYTOTEC®™i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
e kalp krizi,
e diisiik ya da yiiksek kan basinci veya kan damar hastaliklarindan herhangi biri
mevcutsa

e heniiz menopoza girmemis bir bayansaniz, doktorunuz sadece NSAil’lerin tetikledigi
iilserin  gelisme riskinin  yiiksek olduguna kanaat getirdiginde bu ilaci
recetelendirecektir.

o Ishale egilimli bir hastaysaniz, ishal riskini azaltmak igin ilacinizi gida ile birlikte
almali ve magnezyum iceren asit giderici ilaglardan (antiasitlerden) uzak
durulmalisiniz.

NSAIl’lerle tedavi edilirken misoprostol kullanan hastalarda mide-bagirsak bolgesinde
kanama, iilser ve delinme olusabilir. Doktorlar ve hastalar bu belirtilerin olmadigi durumda
bile iilser i¢in alarmda olmalidirlar ve mide-bagirsak bolgesinin iist kisitmlarinda kétii huylu
timor gibi hastaliklarinin olmamasini saglamak amaciyla tedavi oncesinde bu bolgenin ve
karin boslugunun incelenmesi (endoskopi ve biyopsi) yapilmalidir. Bu ve diger gerekli
goriilen aragtirmalar, doktor tarafindan belirli araliklarla tekrarlanmalidir.

S1v1 kayb1 (dehidrasyon) goriilen hastalarda kullanimi tehlikelidir. Eger sizde boyle bir durum
varsa, doktorunuz sizi dikkatli bir sekilde gézlemleyecektir.

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

CYTOTEC®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

CYTOTEC™i besinlerle birlikte aliniz.
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Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CYTOTEC® diisiige sebep olabilir bu sebeple bu ilact kullanirken giivenilir dogum kontrol
yontemlerini uygulamak c¢ok dnemlidir. Doktorunuz hamile kalmaniz durumunda olusacak
risklere kars1 bilingli olmanizi saglayacaktir. Eger gebe kalmay1 planliyorsaniz, bu durumu
doktorunuza anlatiniz ¢iinkii doktorunuz CYTOTEC® yerine farkl1 bir tedavi uygulayabilir.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bu ilact kullanmamalisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger ezmiyorsaniz CYTOTEC® kullanmayniz.

Arac¢ ve makine kullanimm

CYTOTEC® kullammindan sonra sersemlik bildirilmistir. ilacin sizi nasil etkiledigini
ogrenene kadar ara¢ ve makineyi dikkatli kullaniniz.

CYTOTEC®’in iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
CYTOTEC®in igeriginde mide bulantis1 ve diyareye sebep olabilen hidrojene kastor yag
bulunmaktadir.

CYTOTEC® her birim dozunda 3.0 mg sodyum starch glikolat icermektedir. Bu miktar
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz Oniinde bulundurulmasi gereken 23 mg
sodyumun altindadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

CYTOTEC™i ¢ogu ilagla sorunsuz olarak kullanabilirsiniz. Eger antiasit (midenizdeki asiti
azaltmaya calisan ilag¢) kullaniyorsaniz, magnezyum igerikli antiasitleri kullanmayiniz. Ciinkii
bu ilaglar ishali siddetlendirebilir.

NSAli’lerle CYTOTEC®in birlikte alinmas: seyrek olarak kol ve bacaklarda 6deme sebep
olabilir.

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

3. CYTOTEC® nasil kullamlir?
Ilacinizint daima doktorunuzun size tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Mide veya barsaktaki iilserlerin tedavisinde:

Normalde giinde iki kez iki tane CYTOTEC™i yiyeceklerle birlikte almalisiniz. Alternatif
olarak giinde dért kez bir tane CYTOTEC™’i diizgiin zaman araliklariyla yiyeceklerle birlikte
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de alabilirsiniz. Tedavi 4 hafta siirecektir, ancak tedaviye 8 haftaya kadar devam edilebilir.
Eger iilseriniz bu zaman igerisinde iyilesmediyse, daha uzun bir tedavi uygulanabilir.

NSAII (Steroid olmayan antienflamatuar ilaglar) kullanilirken {ilserin dnlenmesinde:
Genellikle bir tane CYTOTEC®™i giinde bir, iki, {i¢ veya dért kez almalisiniz. Doktorunuz
dozu size gore ayarlayacaktir.

Uygulama %olu ve metodu:
CYTOTEC™ agiz yoluyla alinir. Tableti yeterli miktarda su ile yutunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

CYTOTEC® yalnizca 18 yas ve iistii yetiskinler i¢in uygundur. Cocuklarda CYTOTEC®in
peptik iilserasyon tedavisi ya da NSAII’lerin tetikledigi peptik iilser hastaliklarinda kullanimi
heniiz degerlendirilmemistir.

Yashlarda kullanima:
Genel doz kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Bobrek bozuklugu durumunda dozun diisiiriilmesi gerekebilir.

Karaciger yetmezligi: Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger CYTOTEC® in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CYTOTEC® kullandiysaniz

Doz asiminin belirtileri uykulu hal/uyusukluk, titreme, nobet, nefes darligi/nefes almada
giiclik, karin agrisi, ishal, ates, carpinti, diisiik tansiyon ya da kalp atisinda yavaglama
seklindedir.

CYTOTEC®’den kullanmanmiz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

CYTOTEC® kullanmay1 unutursaniz

Eger CYTOTEC®™’i almay1 unutursaniz, hatirladigiizda hemen aliniz. Ancak hatirladiginizda
bir sonraki dozun alinma zamani gelmisse, bu dozu atlayip almayiniz ve daha sonra normal
kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, CYTOTEC®in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Istenmeyen yan etkiler asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin yan etkiler:
o Ishal
e Dokiintii

Yaygin yan etkiler:

e Sersemlik

e Basagrisi

e Karm agrisi
Kabizlik
Hazimsizlik
Siskinlik
Kusma
Mide bulantisi

Yaygin olmayan yan etkiler:
e Yiiksek ates

Seyrek yan etkiler:
e Asirt adet kanamasi (menoraji)
e Agrili adet gorme

Eldeki verilerle siklig1 bilinmeyen yan etkiler:
e (Ciddi alerjik reaksiyonlar
e Amniyotik sivinin (hamileyken bebegin etrafin1 g¢evreleyen sivi) annenin kanina
geemesi ve alerjik reaksiyonlara sebep olmasi
Anormal rahim kasilmalari
Diisiik
Erken dogum
Vajinal kanama
Adet donemleri arasinda kanama
Diizensiz adet gérme
Rahimde delinme (uterus perforasyonu)
Rahim kanamasi
Dogum kusurlari
Viicut sicakliginda yiikselme (pireksi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CYTOTEC®’in saklanmasi

CYTOTEC®’i ¢ocuklarn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CYTOTEC® i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: PFIZER INC/ABD lisansiyla,
ALI RAIF ILAC SANAYI A.S.
Eski Biiyiikdere Caddesi
Dilaver Sokak No:4
34418 Oto Sanayi - 4. Levent/ISTANBUL

Uretim Yeri: PIRAMAL HEALTHCARE UK LIMITED
Whalton Road
Morpeth, Northumberland,
NE61 3YA Ingiltere

Bu kullanma talimati... ... ... tarihinde onaylanmistir.
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