KULLANMA TALIMATI

METILER® 0.25 mg/ml Damla

Agizdan alinir.

- Etkin madde: Her 1 ml (20 damla) 0.25 mg metilergonovin maleat igerir.
-Yardimci maddeler: Metil paraben, tiyoiire, glisin, tartarik asit, etanol, gliserin,

enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi soyleyiniz.
o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. METILER nedir ve ne icin kullanilir?
2. METILER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. METILER nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. METILER’in saklanmasi
Bashklar yer almaktadir.

1. METILER nedir ve ne icin kullanihr?

e METILER rahim kasilmasin1 saglayan bir ila¢ grubuna (prostaglandinler/oksitosikler)
dahildir.




e METILER damlalikli, renkli cam sise igerisinde ambalajlanmistir. Her bir kutuda 1
adet 10 mI’lik damla vardir.

e METILER rahmin kasilma yetersizligine ve gebelikten onceki durumuna dénmesine
bagh diisiik, sezaryen ameliyat veya dogum sonrasi rahim kanamasiin 6nlenme ve
tedavisinde, tamamlanmamis diislikte, rahim igeriginin disa atilimini1 ¢abuklastirmakta,

16sinin (dogumdan sonra rahimden gelen akint1) gelmemesi durumunda kullanilir.

2. METILER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
METILER tedavinizin yeterli olup olmadigmi izleyebilmek icin doktorunuz sizi monitére

baglayarak tansiyonunuzu, nabiz sayinizi ve rahminizin tedaviye yanitini izlemek isteyebilir.

METILER'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger yiiksek tansiyonunuz varsa,

e Hamile iseniz,

e Eger metilergonovin maleat’a ya da METILER‘in icerdigi yardimci maddelere asir1
duyarhiligimmiz varsa,

e Proteaz inhibitorii, azol grubu mantar ilac1 veya makrolid grubu antibiyotik
kullaniyorsaniz,

e Gebelik zehirlenmesinde (preeklampsi, eklampsi diye tanimlanan, gebelikte
goriilebilen, idrarda protein atilmasi, yliksek tansiyon, 6dem, nobet durumlarinda),
lohusalik hummasi gibi bir enfeksiyonunuz varsa, dogumu olusturmak igin veya
tehlikeli spontan (kendiliginden) diisiikte,

METILER kullaniimamalidr.

METILER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Kalp damar hastaliklariniz varsa
e Tikayici bir damar hastaliginiz varsa
e Bobrek ve karaciger hastaliklariniz varsa
Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.



METILER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Metilergonovin maleatin yiyecek ve i¢eceklerle bilinen etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

METILER hamilelik siiresince kullanilmamalidur.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

METILER emzirme doneminde kullaniimamalidr.

METILER’in anne siitii salgisin1 azalttig1 ve anne siitiine gectigi bildirilmistir. Emziren
kadinlarin ilac1 bir kag giin kullanmas: ile emzirilen bebeklerde zehirlenmeye dair bazi
bildirimler vardir. Su belirtilerden biri veya birkac1 gézlemlenmis ve ilacin kesilmesi ile yok
olmustur; kan basinc1 yiikselmesi, bradikardi (yavas nabiz) veya tasikardi (hizli nabiz),
kusma, ishal, huzursuzluk, kas kramplar1. Cocuga yan etki olasilig1 ve siit salgisinin azalmasi

nedeni ile METILER’in emzirme sirasinda kullanimi 6nerilmez.

Arac ve makine kullaninm
Ara¢ ve makine kullanma iizerine herhangi bir olumsuz etkisi bildirilmemistir. Ancak
sersemlik haline ve ndbetlere yol agma ihtimali nedeniyle METILER kullanimi sirasinda arag

ve makine kullanilmasi Onerilmez.

METILER’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
METILER az miktarda, her ml’de 100 mg’dan daha az etanol (alkol) ve 10 g’dan daha az

gliserin igerir. Dozu nedeni ile herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Damarlarda daralmaya neden olan baska tiir ilaglar ve bdlgesel uyusma saglayan ilaglar
(anestezikler) da METILER ile aymi tiir maddeler icerebilir. Bu tiir ilaglar1 kullaniyorsaniz
kullanacaginiz METILER miktari doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. METILER nasil kullamihir?
Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

METILER ag1z yolu ile giinde 2 veya 3 kez 20 damla alinir.

Uygulama yolu ve metodu:

Ilag bir bardak suya damlatilarak alinr.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

METILER in ¢ocuklar iizerinde giivenliligi ve etkililigi yeterince incelenmemistir.

Yashlarda kullanim:
METILER in yaslilar {izerinde giivenliligi ve etkililigi i¢in yeterli sayida 65 yas ve iizeri hasta
iceren klinik c¢aligmalar yoktur. Yaghh hastalarda azalmig karaciger, bobrek ve kalp

fonksiyonlar1 olabileceginden tedaviye en diislik doz araligindan baslamak gerekir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi / Karaciger yetmezligi

Bobrek ve karaciger hastaliklarinda kullanilmamalidir.

Eger METILER’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla METILER kullandiysaniz
METILER den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

METILER’i kullanmay1 unutursanz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz dnemlidir.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.



METILER ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi METILER ‘in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa METILER‘i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Nefes darligi

e (GOgiiste agr1

e Basagrisi

e (Carpinti

e Kusma

e Damar ¢evresinde agri, kizariklik, sislik (tromboflebit)

¢ Biling bulaniklig1

e Kasilma veya nobet

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin METILER’e karsi ciddi alerjiniz (asiri
duyarlhiliginiz) var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastahaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Basagrisi ve nobet yiiz kisiden birinde goriiliir. Basagrist ve ndbet disinda ciddi yan etkilerin

hepsi ¢ok seyrek (onbin kiside birden az) goriiliir.

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

e Yiiksek tansiyon

e Diistik tansiyon

e ldrarla kan gelmesi (hematiiri)

e Su zehirlenmesi

e Soluk el ve ayak

e Ayaklarda halsizlik



e Normal dis1 terleme
e ishal
e Burun tikaniklig1
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Yiiksek tansiyon yiiz kisiden birinde goriiliir. Yiiksek tansiyon disinda ciddi yan etkiler ¢ok

seyrek (onbin kiside birden az) goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Bas donmesi
e Kulaklarda ¢inlama
e Kramp
e Bulant1
e Deride kasint1
e Deride dokiintii
e Dilde pas tadi
Bunlar METILER in hafif yan etkileridir. Bu yan etkiler yaygin olmayan (100 kiside bir ila
1000 kiside bir aras1) yan etkilerdir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. METILER’in saklanmasi
METILER’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Isiktan uzakta, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra METILER ‘i kullanmayiniz
/son kullanma tarihinden once kullaniniz.

Son kullanma tarihinin ilk iki rakami ay1, son dort rakami yili gosterir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz METILER’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: ADEKA lla¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No.88
55020 — SAMSUN



Tel: (0362) 431 60 45
(0362) 431 60 46
Fax: (0362) 43196 72

Uretim Yeri:  ADEKA ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No.88
55020 — SAMSUN
Tel: (0362) 431 60 45
(0362) 431 60 46
Fax: (0362) 431 96 72

Bu kullanma talimati ........ ‘de onaylanmuistir.



