
KULLANMA TALIMATI

GYNODEL® 2.5 mgtablet

Agiz yoluyla ahmr

• Etkin madde: Her bir tablet 2.5 mg bromokriptine e^deger 2.87 mg bromokriptin mesilat
icerir.

• Yardimci maddeler: Kolloidal silikon dioksit, mikrokristalin seliiloz, polivinil prolidon
K-30, laktoz, talk, magnezyum stearat, misir ni§astasi

Bu ilaci kullanmaya ba§Iamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, cunkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

• Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra lehxir okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
• Eger Have sorularimz olursa, liitfen doktorunaza veya eczacimza damsiniz.

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

• Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gitliginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

• Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda ytiksek
veya dii§iik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

L GYNODEL nedir ve ne igin kullandir?

2. GYNODEL 7 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

3. GYNODEL nasil kullandir?

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

5. GYNODEL 'in saklanmasi

Ba$hklari yer almaktadir.

1. GYNODEL nedir ve ne icin kuHanihr?

GYNODEL, beyaz, yuvarlak, bir yuzii centikli tabletlerdir. GYNODEL, 30 tablet iceren
blister ambalajlarda sunulmaktadir.

GYNODEL, etkin madde olarak bromokriptin icerir.

Bromokriptin, beyinde sinirler arasmda aracilik yapan bir madde olan dopaminin
dokularda baglandigi ahcilarmdan birine baglanarak dopamine benzer aktivite gosteren
bir ajandir. Aym zamanda beyin tabaninda kiicuk bir bez olan hipofizin on lobundan
memelerden sut salmmasim saglayan birhormon olan prolaktinin salgilanmasmi engeller.
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GYNODEL a?agidaki durumlann tedavisinde kullandir:

• Parkinson hastahgi (Beyinde dopamin azligi sonucu ortaya 9ikabilen ve temel

belirtileri uzuvlarda titreme, kaslarda sertlik ve hareketlerin yavasjamasi olan bir

sinir sistemi hastahgi. Dopamin beyinde hareketlerin koordinasyonunda onemli rol
oynayan bir maddedir.)

• Prolaktinoma (Beyinde hipofiz bezinde prolaktin hormonu (sut hormonu) salgilayan
iyi huylu tumor.)

• Akromegali (Kanda biiyume hormonunun fazla oidugu bir durumdur. Qocukluk

cagmda iskelet kemiklerinde fazla biiyume arti§ma bagh devlige (jigantizm) ve
eri^kin donemde alt 9ene kemiginde biiyiime, el ve ayaklann boyutlarmda artma ve
yiiz ozelliklerinde genel bir kabahk ve irilige yol agar. GYNODEL kandaki biiyume
hormonunun miktarmi azaltir.)

• Erkeklerde prolaktin hormonunun a§in salgilanmasi [sperm sayisinda azalma, cinsel
istek azalmasi ve iktidarsizlik (impotans) ile seyreder.]

• Adet (menstriiel siklus) bozukluklan, kadmlarda kisirhk [Hie adet gorememe
(amenore), 90k az adet gorme (oligomenore) ve bunlara es,lik edebilen gogiislerden
sut gelmesi (galaktore) durumlan.]

- Kanda prolaktin hormonu fazla veya normal olabilir.

- Bazi ilaclara bagh olarak da geli^ebilir.

• Kadmlarda prolaktine bagh olmayan kisirhk

- Yumurtahklarda olus,an birden fazla kistlere bagh geli§en bir durum (polikistik
over sendromu)

- Yumurtlamamn olmadigi (anoviilasyon) adet donemleri (bu durumda anti-
ostrojensmifi, kadinhk hormonunazit etki yapan ilaglaraek olarak)

• Gebelik sonrasi gogiislerden siit gelmesinin (laktasyon) tibbi nedenlerle
durdurulmasi gerektigi durumlar

- Dii^iik sonrasi laktasyonun onlenmesi

- Basjangic a§amasindaki lohusalik donemi meme iltihabi (puerperal mastit)

2. GYNODEL'i Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler

Herhangi bir ilaci kullanmadan once doktorunuza ya da eczacmiza dam§iniz.

GYNODEL'i a§agidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger.

• Bromokriptine veya GYNODEL'in igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine
ya da migren tiiru has agnlannda kullamlan ergot alkaloidlerine kar§i asm
duyarhhgmiz (alerjiniz) varsa.

• Kontrol altma almamayan yuksek kan basmci (hipertansiyon), gebelikte esnasmda
ortaya cikan yuksek kan basmci (eklampsi, pre-eklampsi veya gebelige bagh
hipertansiyon). dogum som-asi ve lohusalik donemi igerisinde yuksek kan basmci
§ikayetiniz var ise.
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• Kalbi besleyen damarlarmizda (koroner damarlar) bir rahatsizhgimz veya ba§ka kalp
ve kan daman sistemine ait ciddi bir hastaliginiz var ise.

• Ge9mi§te ciddi psikiyatrik rahatsizhgimz veya benzeri belirtileriniz var ise.
» Kalp kapaklarmizda herhangi bir sorununuz oidugusoylenmisse.
• Kalbinizi etkileyen fibrozis (bag dokusu arh§i) taniniz varsa

• Mide iilseriniz veya mide kanamamz varsa

• Hamileyseniz

• Emziriyorsamz

GYNODEL'i a§agidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

• Ge9miste mide iilseri ve kanama hikayeniz varsa veya siirekli mide agnsi seklinde
sikayetleriniz oluyorsa.

• Ozellikle Parkinson hastasi iseniz ve sik sik aniden uykuya dalma gibi §ikayetleriniz

var ise veya gunltik aktiviteleriniz yaparken dikkat eksilmeleriniz oluyorsa

GYNODEL dozunun azaltilmasi veya tedavinizin durdurulmasi gerekebilir.

• Ozellikle uzun stire ve yuksek doz GYNODEL kullandiysaniz ve nefes darhgi, genel

yorgunluk ve gu9suzluk, istah ve kilo kaybi ile birlikte oksiiruk gibi sikayetleriniz
varsa, bu gibi durumlar akcigerlerinizi veya kalbinizi saran zarlara ait bir bozuklugun

belirtileri olabilir. Bu tiir durumlar GYNODEL tedavisi esnasmda seyrek olarak

bildirilmistir. Bu tiir sikayetleriniz olustugunda doktorunuz tedaviyi durdurmamzi

soyleyebilir.

» Sirt agnsi, bacak ve ayaklarda sislik, bobrek islevlerinde bozulmalar gibi

sikayetleriniz varsa veya tedavi esnasmda geli§irse dikkatle ara§tirilmamz gerekir. Bu
§ikayetler karin zan arkasindaki dokulardaki bir bozuklugun belirtileri olabilir. Bu tiir
sikayetleriniz olustugunda doktorunuz tedaviyi durdurmamzi soyleyebilir.

» Eger a§in kumar oynama isteginiz olusursa, as.in cinsel diirtii hissederseniz, zorlayici

ah§veri§ yapma arzusu, asm yemek yeme veya engellenemeyen yemek yeme arzusu

gelisjrse doktorunuz ilacmizm dozunu azaltabilir veya tedaviyi durdurmamzi

soyleyebilir.

» Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi §ekerlere karsi intoleransimz oidugu
soylenmis.se bu tibbi tiriinu almadan once doktorunuzla temasa ge9iniz.

» GYNODEL tedavisi ile ureme yetenegi yeniden kazamlabilir. Hamile kalmak

istenmediginde giivenilir bir dogum kontrol yontemi kullanmahsimz.

» Karaciger rahatsizhgimz var ise.

• GYNODEL tedaviniz sirasinda doktorunuz bazi tetkikleri isteyebilir:

- Ozellikle tedavinin ilk giinlerinde diizenli kan basmci kontrolii

- Rahim agzinda "smear test" incelemesi

- Hipofiz tiimorii igin kullamyorsamz, gorme sinirine olasi baski nedeniyle gorme
alam testi.

- Tumor nedeniyle kullamyorsamz, tumor boyutu ve seklinin izlenmesi
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- Akcigerlerinizi veya kalbinizi saran zarlara ait bir bozukluktan ve kann zan
arkasindaki dokulardaki bozukluklardan emin olmak igin gogus rontgeni, bazi kan

tahlilleri (alyuvar 9okme hizi, kanda kreatinin diizeyi vb.)
• Ge9mi§te akcigerinizi, bobreginizi, sirtinizi etkileyen fibrozis (bag dokusu artisi)

taniniz varsa

Bu uyarilar gesmisteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin i9in ge9erliyse liitfen
doktorunuza danism.

GYNODEL'in yiyecek ve J9ccek ile kullamlmasi

GYNODEL'i daima yiyeceklerle birlikte ve bir miktar su ile almiz.

Alkollu i9eceklerle almmasi GYNODEL'in yan etkilerini artirabilir. Bu nedenle tedavi
esnasmda alkollu i9ecekler kullanmayimz.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuzaya da eczaciniza damsiniz.

Doktorunuz tarafindan hamileliginize ragmen kullanmamzi gerektirecek tibbi bir durumunuz
oidugu sfjylenmemi§se. gebelik saptanmca GYNODEL tedavisini kesiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fork ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damsiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

GYNODEL siit salgilanmasim engellediginden, emziriyorsaniz GYNODEL kullanmayimz.

Arac ve makine kullanimi

Ozellikle tedavinizin ilk gunlerinde bazen kan basincinizda diismeye bagh bas. do'nmesi ve
sonucunda dikkatiniz azalabileceginden ara9 veya makine kullamrken ozellikle dikkatli

olmahsmiz.

Aynca GYNODEL uyku hali ve aniden uykuya dalma ataklarina neden olabilir. Eger
GYNODEL ile tedaviniz sirasinda a§in sersemleme, uyku hali veya aniden uykuya dalma

ataklariniz oluyorsa ara9 veya makine kullanmamahsimz.

GYNODEL'in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler

Eger daha onceden doktomnuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimz oidugu
soylenmisse bu tibbi iiriinii almadan once doktorunuzla temasa ge£miz.

Diger ila^lar ile birlikte kullanimi
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Asagidaki ila9larla birlikte dikkatli kuUanilmalidir. Bunlardan birini aliyorsamz doktorunuza
soyleyiniz;

• Kan basmcimzi degistirebilecek herhangi bir ila^ (yuksek kan basmci tedavisinde
kullamlan idrar soktiiruciiler (diiiretikler), beta blokcrler, kalsiyum kanal blokerleri ve

ADE inhibitorleri)

• HIV/AIDS tedavisinde kullamlan proteaz inhibitorleri

• Ergotamin tartarat gibi migren tedavisinde kullamlan herhangi bir ergot alkoloidi
tipindeki ila9lar

• Azol grubu antifungal ila^lar, mantar tedavisi i9in kullanihrlar.

• Eritromisin veya diger makrolid antibiyotikler, enfeksiyon tedavisinde kullanihrlar.

• Fenotiyazin, butirofenonlar, tioksantenler gibi antipsikotik ila9lar, sizofreni ve benzeri
durumlarm tedavisinde kullanihrlar.

• Metoklopramid. domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullamlan ila9lar)

• Oktreotid (btiyume-gelisme bozuklugu tedavisinde kullamlan bir ila9)

Eger regeteliya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GYNODEL Nasil Kullamhr?

Doktorunuz tarafindan baska sekilde 6nerilmedik9e bu talimatlan takip ediniz.

Uygun kullamm ve doz/uyguiama sikligi icin talimatlar:

Parkinson hastahgi i^in tedavi oluyorsaniz

Tedavinize uyum saglamamz a9ismdan ilk hafta tercihen aksamlan 1/2 tablet ahmz.
Doktorunuz tedaviye verdiginiz cevaba gore GYNODEL dozunu yavas yavas artirabilir. Doz
artislanmzi haftahk olarak, gtinluk dozunuzu 1/2 tablet artinmz. Tedaviye yeterli cevaba 6-8
hafta icerisinde ulasabilirsiniz.

Hastahgmizm tedavisinde GYNODEL tek basma veya bas,ka ila9larla birlikte verilebilir.
Giinliik maksimum dozu 4 ila 12 tablet arasindadir.

Tedavinizde bir diger Parkinson ilaci olan levodopa i9eren bir iirun kullamyorsamz,
tedavinize GYNODEL eklendiginde doktorunuz levodopa dozunu azaltmamzi onerebilir.

Prolaktinoma i^in tedavi oluyorsaniz

Tedaviye gunde 2-3 defa 1/2 tablet ile ba§layimz. Doktorunuz kandaki prolaktin hormon
diizeyinize gore GYNODEL dozunu kademeli olarak artirmamzi soyleyecektir. Gunliik
maksimum doz 12 tablettir.

Akromegali i9in tedavi oluyorsaniz
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Tedaviye giinde 2-3 defa 1/2 tablet ile baslayimz. Doktorunuz tedaviye verdiginiz cevaba ve
olasi yan etkilere gore GYNODEL tedavi dozunuzu kademeli olarak 4 ila 8 tablete kadar
artirmamzi soyleyebilir.

Erkeklerde hiperprolaktinemi i^in tedavi oluyorsaniz

Tedaviye gunde 2-3 defa 1/2 tablet ile baslayimz. Doktorunuz tedaviye verdiginiz cevaba ve
olasi yan etkilere gore GYNODEL tedavi dozunuzu kademeli olarak 2 ila 4 tablete kadar
artirmamzi soyleyebilir.

Adet (menstruel siklus) bozulduklan, kadmlarda kisirhk i^intedavi oluyorsaniz

Tedaviye giinde 2-3 defa 1/2 tablet ile baslayimz. Yeterli etki elde edilmezse doktorunuz
gunde 2-3 defa 1 tablet almamzi soyleyebilir. Tedaviye adet bozukluklarimz duzelinceye ve
yumurtlama (oviilasyon) saglanmcaya kadar devam ediniz. Gerektiginde doktorunuz
belirtilerin yeniden ortaya 9ikmasim onlemek i9in duzeldikten sonra birka9 adet donemi daha
tedaviye devam etmenizi isteyebilir.

Laktasyonun tibbi nedenlerleengellenmesi i9in tedavi oluyorsaniz

Tibbi bir neden olmaksizm GYNODEL kullanmayimz.

Tedaviye ilk giin sabah ve ak§am 1/2 tablet ile baslayimz. Daha sonra 14 giin (2 hafta)
boyunca giinde 2 defa 1 tablet ahmz. Bazen tedavinizin kesilmesinden 2-3 giin sonra
gogiislerinizden hafif bir siit salgisi gelebilir. Bu durumda tedavinizi aym dozla bir hafta daha
uzatmamz bunun kaybolmasim saglayabilir.

Baslangi9 a§amasmdaki lohusalik donemi meme iltihabi (puerperal mastit) i9in tedavi
oluyorsaniz

Tedaviye ilk giin sabah ve aksam 1/2 tablet ile baslayimz. Daha sonra 14 giin (2 hafta)
boyunca gunde 2 defa 1 tablet ahmz. Gerektiginde doktorunuz tedavinize bir antibiyotik

ekleyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

GYNODEL agiz yolundan kullamm i^indir; her zaman bir miktar yiyeceklerle birlikte bir

miktar suyla ahmz.

(^ocuklarda kullanimi:

Qocuk hastalarda GYNODEL'in gtivenliligi ve etkinligi sadece 7 yas ve iizerinde 90cuk ve

ergenlerdeki prolaktinoma ve akromegalisi olan hastalarda belirlenmistir. Diger kullamm

alanlarmda (Parkinson, erkeklerde hiperprolaktinemi, adet bozukluklan ve kisirhk,

laktasyonun engellenmesi) GYNODEL'i kullanmayimz.

Prolaktinoma:
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7 yasmdan biiyiik 9oeuklarda tedaviye giinde 2-3 defa 1/2 tablet ile baslayimz. 7 ila 12 yas
90cuklarda onerilen giinliik maksimum doz 2 tablettir. Ergenlerde (13-17 ya§) onerilen
maksimum giinliik doz 8 tablettir.

Akromegali:

7 yasmdan buyiik 90cuklarda tedaviye giinde 2-3 defa 1/2 tablet ile baslayimz. 7 ila 12 yas.
90cuklarda onerilen giinliik maksimum doz 4 tablettir. Ergenlerde (13-17 ya?) onerilen
maksimum giinliik doz 8 tablettir.

Ya§lilarda (65 ya§ ve iizeri) kullanimi:

GYNODEL dozu ve kullanimi genelde eri^kinlerdeki gibidir. Ancak doktorunuz birlikte

kullandigmiz ilaclar var ise veya eslik eden baska bir hastahgmiz var ise tedavinize dii§tik
dozlarla basjamanizi soyleyecektir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger islevlerinde bir bozuklugunuz var ise doktorunuz daha diisiik dozlarla tedavinizi

diizenleyebilir.

Eger GYNODEL'in etkisinin gok guglii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise,
doktorunuz veya eczacimz ile konu^unuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GYNODEL kullandiysaniz:

GYNODEL'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla GYNODEL kullandiysaniz ilacm istenmeyen etkileri

ve siddeti artabilir. Gozlenen belirtiler, bulanti, kusma, bas donmesi, kan basmcmda dii^me,
kalp ati§larmm hizlanmasi, sersemlik, uyku hali, asm halsizlik ve varsamlardir.

Doz as,nmnda, size agiz yolundan aktif komiir verilebilir ve eger 90k yakm zamanda
almissaniz mideniz yikanabilir.

Akut zehirlenmenin tedavisi belirtilerinize yonelik olacaktir. Kusma ve varsamlarimz i9in
metoklopramid i9eren bir ila9 kullanmaniz gerekebilir.

GYNODEL'i kullanmayi unutursamz:

Eger GYNODEL almayi unutursamz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aim ve sonraki

dozu her zamanki saatte ahmz. Unuttugunuzu farkettiginizde. sonraki doz saatine
yaklastiysamz, o zaman unuttugunuz dozu atlaymiz.

Unululan dozlari dengelemekigin giftdoz almayimz.

GYNODEL ile tedavi sonlandirildiginda olu§abilecek etkiler:
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Kullanimma birdenbire son verildiginde, Noroleptik Malign Sendrom denen bir tabloyu taklit
eden durum olusabilir. Genellikle antipsikotik adi verilen ilaplari alan hastalarda gozlenen 90k

nadir bir durumdur. Tipik belirtileri kaslarda sertlik veya katilik, zihinsel durumda degisme ve
vucut lsismm asm yiikselmesidir (hipertermi). Eger bu belirtileri hissederseniz GYNODEL

kullanmayi durdurunuz ve doktorunuza soyleyiniz.

4. Olasi Yan Etkiler Nelerdir?

Turn ila9lar gibi, GYNODEL'in i9eriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkileri olabilir. En yaygm yan etki bulantidir.

Asagidakilerden biri olursa, GYNODEL'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolumiine basvurunuz:

» Ge9meyen veya siddetli basagrmiz varsa

• Dogumdan sonra gormenizde herhangi bir sorununuz varsa

• Bayilma hissi, bas donmesi veya gorme bulamkhgmiz varsa

• Diskmizda kan varsa. Bu durumda diskimz siyah ve katran gibi goriinebilir.

• Kan veya kahve graniilleri gibi goriinebilen koyu partikiiller kusarsamz

• Midenizde siddetli agrmiz varsa

• Nefes almada zorluk, nefes darhgi, bacaklarda si^kinlik, gogiis veya sirt agnmz varsa

• Eger yiiziintizde, dudaklanmzda. bogazimzda yutmayi ve nefes almayi zorlas,tiracak

derecede sisme bununla birlikte siddetli kasmti ve kizankhk varsa.

Bunlann hepsi 90k ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek olabilir.

Bu 90k ciddi yan etkilerin hepsi olduk9a seyrek gortilur.

Yaygin (10 ki§ide 1 den azini etkiler)

• Basagnsi

• Bas donmesi

• Sersemlik

• Kendinizi hasta hissetmek

• Bulanti

• Kabizhk

• Burun tikamkhgi

Yaygin olmayan (100 kiside t den azini etkiler)

• Huzursuzluk

• Psikomotor heyecan

« Kafa kan^ikhgi veya varsamlar (haliisinasyon)
• istemsiz tekrarlayan viicut hareketleri
« Agiz kurulugu
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• Kusma

• Dtismenize neden olabilecek ayaktayken bas donmesi veya bayilma hissi (kan basincmiz

dtistik olabilir)

• Bacak kramplan

• Kasmtih, kizank veya sismis cilt

• Sac kaybi

• Yorgunluk

Seyrek (1000 kiside 1 den azini etkiler)

» Asm sersemlik

• Uyku bozuklugu

• Karmcalanma

• Akil sagligi sorunlan

• Ishal

• Karm agnsi

• idrar yapamama ve sirt agnsi
• Kalbin anormal sekilde yava§ veya hizh atmasmi i9eren diizensiz kalp atisi

• Nefes alma zorlugu. nefes darhgi, nefes alirken agri veya ge9meyen oksiiriige neden
olabilen akciger sorunlan

• Ayak bileginde §i§me

• Gorme bozuklugu, bulanik gorme

• Burundan sulu akmti

• Kulaklarda 9inlama

£ok seyrek (10,000 kisjde 1 den azini etkiler)

• Kalp kapagi bozukluklan - nefes almada zorluga, gogtis agnsina, gucsiizliik ve bacak ve
ayak bileklerinde §iskinlige neden olabilir.

• Giin i9erisinde a§m sersemleme veya beklenmedik §ekilde uykuya dalma
• Soguk havayla olusan el ve ayak parmaklannda solukluk

Diger yan etkiler:

Kendinize veya digerlerine zarar verebilecek hareket uyarisi, durtusii veya tesebbiisune karsi
koyamama a^agidakileri i9ermektedir:

• Ciddi kisisel veya ailesel sonu9larma ragmen asm derecede kumar oynamak igin gii^lti
uyanm

• Kendisine veya digerleri yonelik degi§mis, veya artmis, cinsel ilgi ve davrams, ornegin
artmi§ cinsel diirtu

• Kontrol edilemeyen ahsveris, yapma ve para harcama hissi

• Asm yemek yeme (kisa bir zaman i9erisinde biiytik miktarda yiyecek yemek) veya
kompulsif yemek yeme (normalden daha fazla ve a9hgimzi giderecek miktardan daha
fazla yemek yeme)
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Bu davramslardan herhangi birini yasarsaniz doktorunuza soyleyiniz; belirtilerle basa 9ikma
veya azaltmanm yollanni size soyleyecektir.

Yeni dogum yaptiysaniz belli bazi durumlar i9in daha fazla riskte olabilirsiniz. Bunlar 90k
seyrektir fakat yuksek kan basmci, kalp krizi. nobet ge9irme. inme veya akil saghgi
problemlerini i^erebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konu§unuz. Aynca karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.ti' sitesinde yer alan "Ila9 Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattmi arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimz.

5. GYNODEL'in Saklanmasi

GYNODEL 7 goculdarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalqjinda saklayimz.

25°C altmdaki oda sicakhklannda saklayimz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kuilammz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GYNODEL 7 kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi:

Miinir $ahin lla9 Sanayi ve Ticaret A.§.

Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal / Istanbul

Tel: (0216) 306 62 60 (5 Hat)

Fax:(0216)353 94 26

Uretim yeri:

BIOFARMA Ha9 Sanayi ve Ticaret A.S.

AkpmarMah. Osmangazi Cad.No:156 Sancaktepe / Istanbul

Tel: (0216) 3981063 (4 hat)

Fax:(0216)3981020

Bukullanma lalimali <..../ tarihinde onaylanmistir.
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