KULLANMA TALIMATI

METHERGIN® draje
Agizdan alinir.

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

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

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

Kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacim kullammi  sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandigimizi doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

METHERGIN Nedir Ve Ne Icin Kullanilir?

METHERGIN Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
METHERGIN Nasu Kullanilur?

Olasi Yan Etkiler Nelerdir?

METHERGIN’in Saklanmasi

SR DN

Bashiklar: yer almaktadir.

1. METHERGIN Nedir ve Ne i¢cin Kullamilir?

METHERGIN, 20 adet draje iceren blister ambalajda takdim edilmektedir.
Drajeler kahverengi ve yuvarlaktir.

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

Metilergometrin, dogal ergot alkaloidi ergometrinin yar sentetik bir tiirevidir. Bu ilag, etkisini
rahim kasinin kasilmasim saglayarak gosterir.

Dogumdan sonraki kanamalarin, rahmin genisledikten sonra eski haline donmedigi
durumlarin ve losiyometranin (giderilemeyen doku parcalari, mukus ve kan nedeniyle rahmin

sismesi) tedavisi icin kullanilir.

METHERGIN dogumun baslatilmasi ya da hizlandirilmasi igin kullanilamaz.
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2. METHERGIN Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler

METHERGIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

. Metilergometrine, ergot alkaloidlere veya bu kullanma talimatinin basinda listelenmis
olan diger bilesenlerin herhangi birine karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa.

o Hamileyseniz.

. Dogumun ilk ya da ikinci evresindeyseniz (basin taglanmasindan dnce).

. Kan basincinizda siddetli bir artig varsa.

[

Pre-eklampsi ya da eklampsi olarak bilinen bir durumunuz (gebelik zehirlenmesi;
yiiksek kan basinci, 6dem, idrarda protein varligi, konviilziyonlar) varsa.

o Tikayici bir damar hastalifiniz varsa (koroner kalp hastalig1 dahil).

o Enfeksiyonunuz varsa (6rnegin logusa hummasi).

METHERGIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

. Kan basincinizda hafif ya da orta siddette bir artis varsa.

o Karaciger ya da bobrek fonksiyonunuz bozulmussa.

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

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

METHERGIN hamile kadinlara uygulanmamalidir.

Doktorunuz hamilelik doneminde METHERGIN kullanmanin potansiyel risklerini sizinle
paylasacaktir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

METHERGIN anne siitiine gecer ve emzirme sirasinda kullanilmas: 6nerilmez.

Doktorunuz emzirme sirasinda METHERGIN kullanmanin potansiyel risklerini sizinle
paylasacaktir.

Arag ve makine kullanimi

METHERGIN sersemlik hissine ve nobetlere (krizler ya da konviilziyonlar) neden

olabileceginden, ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olmalisiniz.

METHERGIN’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
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METHERGIN draje laktoz igerir. Doktorunuz bazi sekerlere (drnegin laktoz) Kkarsi
tahammiilsiizliigiiniiz oldugunu soylediyse, METHERGIN draje almadan 6nce doktorunuza
daniginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

® Makrolid antibiyotikler adi verilen eritromisin, klaritromisin, troleandomisin gibi
ilaglarla enfeksiyon tedavisi goriiyorsaniz.

o Ritonavir, nelfinavir, indinavir ya da delavirdin gibi ilaclarla HIV/AIDS tedavisi
goriiyorsaniz

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

. Damarlart daraltan ilaglarla (migren tedavisinde kullanilan sumatriptan gibi ilaglar

ya da ergotamin gibi ergot alkaloidler iceren ilaglar dahil) tedavi goriiyorsaniz.
METHERGIN bu ilaglari etkisini artirabilir.

o Bromokriptin (stit salgisim durdurmak icin kullamlan bir ilag) ile tedavi
gorityorsaniz. Bu ilacin METHERGIN ile eszamanli olarak kullanilmasi énerilmez.

° Bazi anestezikler METHERGIN’in etkisini azaltabilir.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. METHERGIN Nasil Kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
e Dogumdan sonraki kanamalarin, rahmin genisledikten sonra eski haline donmedigi
durumlarin ve losiyometranin tedavisi icin: agizdan 0.125-0.25 mg (1 ya da 2 draje)

giinde en fazla 3 kez.

Uygulama yolu ve metodu:

e METHERGIN sadece agizdan kullanim igindir.
e Tabletleri bir miktar su (6rnegin 1 bardak) ile yutunuz.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanim:
METHERGIN cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda ( 65 yas ve iizeri) kullanim:
METHERGIN yashlarda kullanilmamalidir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi varliginda dikkat gosterilmelidir.

Doktorunuz ayrn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.
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Doktorunuz METHERGIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ciinkii METHERGIN tedavisini durdurmak hastaligimzin daha kotiiye
gitmesine neden olabilir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla METHERGIN kullandiysamz:
METHERGIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Doz agimi semptomlari: bulanti; kusma; kan basincinda artig; kan basincinda azalma; kol ve
bacaklarda uyusma, karincalanma ve agri; solunum depresyonu; nobetler; biling kayb.

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

METHERGIN’i almay1 unutursamz
Bir dozu atladiysaniz atladiginiz dozu almayiniz. Normal doz planinizi uygulayimz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymz.

METHERGIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler: '
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayimiz. Ciinki METHERGIN
tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kotiiye gitmesine neden olabilir.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaglar gibi METHERGIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, METHERGIN’i kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

¢ Aciklanamayan solunum yetmezligi, ezici gogiis agrisi ya da biling bulanikligi (Miyokard
enfarktiisii belirtileri),

e Kan basmcinda hizl diisiis, genel kizariklik ve/veya sislik gibi alerji belirtileri

e FE] ya da ayak parmaklarinda karincalanma, uyusma ve el ve ayaklarda solukluk ve
sogukluk (Arteriyel spazm, vazospazm veya vazokonstriksiyon belirtileri),

e Haliisinasyonlar (sanri, duygusal algi yanilmalari),

¢ Damarda pihtilasmaya bagh lokal sislikler, kizariklik, agr1 (tromboflebit semptomlar1)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin METHERGIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirllmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildirin veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Nobetler (krizler ya da konviilziyonlar)
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o (Gogiis agrist

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

Bas agris1

Kan basincinda artig

Deri reaksiyonlari

Karn agrist

Sersemlik hissi (bas donmesi)
Kan basincinda azalma
Bulanti

Kusma

Artan terleme

Yavas kalp atist

Hizli kalp atis1

Kalp atiglarinin hissedilmesi
Kulaklarda ¢inlama

Burun tikanikligt

Ishal

Kas kramplar1

Bunlar METHERGIN’in genellikle hafif ila orta dereceli yan etkileridir. Bu etkilerin ¢ogu
gecici olup genellikle zaman icerisinde azalmaktadir.

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

5. METHERGIN’in Saklanmasi

METHERGIN’I cocuklarin goremeyecesi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Uriinii 25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.
Orijinal ambalajinda saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Blisterin ve ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra METHERGIN’i
kullanmayiniz. Son kullanma tarihinin ilk iki rakami ayi, son dort rakami yili gosterir.

Eger ambalajlarin hasar gordiigiinii fark ederseniz METHERGIN’i kullanmay1niz.

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

Bu kullanma talimatt ........ tarihinde onaylanmustir.
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