KULLANMA TALIMATI
TARLUSAL 5 mg tablet
Agizdan ahnr.
"l Etkin madde: Her tablet 5 mg medroksiprogesteron asetat igerir.

Ul Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, talk, misir nisastasi, sakkaroz, kalsiyum
stearat, mineral yag (parafin likit)

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

"1 Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
1 Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

") Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

"1 Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

TARLUSAL nedir ve ne i¢in kullanilir?

TARLUSAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TARLUSAL nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TARLUSAL’in saklanmasi
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Bashklar yer almaktadr.

1. TARLUSAL nedir ve ne icin kullanilir?

1 TARLUSAL etkin madde olarak her bir tablette 5 mg medroksiprogesteron asetat igerir.

1 TARLUSAL beyaz renkli, kokusuz, her iki yiizii diiz, bir yiiziinde “T” harfi yuvarlak
tablettir. 12 tablet igeren blisterlerde kullanima sunulmaktadir.

1 TARLUSAL’in etkin maddesi medroksiprogesteron asetat progestojenler olarak
adlandirilan bir ilag grubuna dahildir. Progestojenler dogal kadinlik hormonu progesterona
benzerdir.

1 TARLUSAL asir1 6strojen (kadinlarin adet dongiisiinde 6nemli rol oynayan bir grup
hormon) salgilanmasi ve asir1 dstrojen salgilanmasindan ileri gelen siddetli veya diizensiz
adet kanamalar1 ve diger adet sorunlari, adet gormeme ve endometrioz (endometrium
dokusunun rahimdeki normal yeri disinda bir yerde bulunusu) tedavisinde kullanilir.

2. TARLUSAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TARLUSAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
1 Medroksiprogesteron asetata veya TARLUSAL’in bilesiminde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine karsi (yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjiniz
varsa,
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Doktorunuzun sebebini bulamadigi bir vajinal kanamaniz varsa veya daha dnceden
olmussa (adet kanamasi disinda),

Damar tikaniklig1 veya damar iltihabiniz varsa,

Beyin kanamas1 gecirdiyseniz,

Ileri derecede karaciger problemleriniz varsa,

Tedavi edilmis veya halen devam eden meme kanseri iseniz,

Genital kanser iseniz,

Hamileyseniz veya hamile olma ihtimaliniz varsa.

Doktorunuz tedaviye baglamadan Once veya tedavi sirasinda adet doneminizde
kanamanizin olmamasi halinde size gebelik testi uygulayabilir.

TARLUSAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
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Tedaviniz sirasinda beklenmeyen vajinal kanamaniz varsa,
Migren agrilariniz varsa,

Depresyondaysaniz ya da depresyon Oykiiniiz varsa,

Seker hastasiysaniz,

Sara hastasiysaniz,

Astim hastasiysaniz,

Kalp ile ilgili sorunlariniz varsa,

Bobrek yetmezliginiz varsa,

Ani kismi veya tam gorme kaybiniz veya aniden baslayan proptoz (goz kiiresinin ileri
dogru ¢ikint1 yapmasti), ¢ift gdrme veya migreniniz varsa,
Sizde veya ailenizde kan pihtilasmas1 dykiisii varsa.

Tiim kadinlarin bacak, akciger veya viicutlarinin herhangi bir bdlgesinde bulunan
damarlarda kan pihtis1 olugsma riski vardir. Bu pihtinin olusma olasiligi, TARLUSAL
gibi bir hormon igerikli bir ilag aliminda az da olsa daha yiikselir. Asagidaki
durumlarda, TARLUSAL kullaniyor olmasaniz da pihtt olusma olasiligt daha
yiiksektir:

Asirt kiloluysaniz,

Daha once damarlarinizda veya akcigerlerinizde piht1 olusmussa,

Damarlarinda veya akcigerlerinde pihti olusmus akrabalariniz varsa,

Uzun siire boyunca hareket edememisseniz (6rn. bir ameliyattan sonra),

Ciddi veya biiyiik bir ameliyat gegirmisseniz,

Gegmiste birden fazla diigiik yapmigsaniz.

TARLUSAL kullanmadan 6nce ameliyat olduysaniz veya tedaviniz sirasinda ameliyat
olduysaniz bunu doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TARLUSAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
TARLUSAL’in yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
1 Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.



1 Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz TARLUSAL kullanmayimiz. Aksi
takdirde TARLUSAL’in dogmamis bebeginize zarar vermesi beklenir. Dogum kontrol
yontemi olarak giivenilir bir yontem olmadigindan TARLUSAL kullandiginiz siire
boyunca bagka bir dogum kontrol yontemi (6rn. prezervatif) kullanmaniz 6nemlidir.

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

Emzirme

0 Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

] TARLUSAL emzirme doneminde kullanilmamalidir. Emziriyorsaniz, bebeginizi
beslemeniz i¢in baska bir yontem kullanip kullanmamaniz ile ilgili tavsiye vermesi igin
doktorunuza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanim
TARLUSAL’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

TARLUSAL’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
TARLUSAL laktoz ve sakkaroz igerir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

TARLUSAL alirken 6zellikle asagidaki ilaglart kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza

sOyleyiniz.

1 Cushing sendromu (kilo artmasi, obezite, kan basincinin artmasi ve derinin zayiflamasi
sonucu olusan ¢izgilerle karakterize bir rahatsizlik) tedavisinde kullanilan
“aminoglutetimid”,

1 Kan inceltici ilaglar (6rn. varfarin).

TARLUSAL bazi kan ve hormon diizeylerini 6lcen testleri etkileyebilir.

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

3. TARLUSAL nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Liitfen doktorunuzun talimatlarma dikkatli bir sekilde uyunuz. Alacaginiz tablet sayis: tedavi
gormekte oldugunuz rahatsizliga baghdir. Asagidaki bilgiler belli bir rahatsizlik igin
genellikle hangi dozun kullanildigini gérmenizi saglayacaktir.

Endometrioziste:

Adetinizin ilk gilinlinden baglayarak 3 ay siireyle (90 giin) giinde ii¢ kez 10 mg (30 mg).
Tedavi sirasinda diizensiz olarak damla seklinde veya normal kanamaniz olursa bu normaldir
ve endiselenmenize gerek yoktur.

Siddetli veya diizensiz adet kanamalart ve diger adet sorunlarinda:

Son adet doneminizin baglangicindan 16 giin gectikten sonra genellikle 8-10 giin siireyle 2.5
mg-10 mg. Tabletleri kullanmay1 biraktiktan birkag¢ giin sonra genellikle adet kanamas1 gibi
kanamaniz olur.



Adet gormeme tedavisinde:

Tedaviniz ii¢ donem tekrarlanacak sekilde 5-10 giinliik slirede glinde 2.5-10 mg. Tabletleri
kullanmay1 biraktiktan birkag¢ giin sonra genellikle adet kanamas1 gibi kanamaniz olur. Baz1
durumlarda doktorunuz TARLUSAL ile es zamanli olarak 10 giin siireyle 5-10 mg dozunda
Ostrojen hormonu da regete edebilir.

Bir TARLUSAL Kkiiriinii bitirdikten sonra adet gormezseniz, hamile olma ihtimalinize
kars1 doktorunuzla goriisiiniiz.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir.

TARLUSAL’1 yemeklerden once veya sonra kullanabilirsiniz.

TARLUSAL tabletleri ¢cignemeden ve ezmeden yeterli miktarda su (6rn., 1 bardak su) ile
yutunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Bu yas grubunda kullanilmaz.

Yashlarda kullanima:
Bu yas grubunda kullanilmaz.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Doktorunuz tarafindan hangi dozda kag tablet almaniz gerektigi belirtilecektir. Agir karaciger
yetmezliginde TARLUSAL kullanmayiniz.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla TARLUSAL kullandiysamz:
TARLUSAL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TARLUSAL’i kullanmay1 unutursaniz:
Hatirlar hatirlamaz tabletinizi alimz, diger tabletlerinizi normal zamaninda alimiz ve
tedavinize devam ettiriniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

TARLUSAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuza danismadan TARLUSAL kullanmay1 sonlandirmayiniz.

TARLUSAL kullanmay1 sonlandirdiktan birka¢ giin sonra genellikle adet kanamasi gibi
kanamaniz olur.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, TARLUSAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi biri olursa TARLUSAL’i kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:

-Asir1 duyarlilik reaksiyonlari (hirilti, nefes darligi, bayilma hissi, yiiz veya dilde, ellerde ve
ayaklarda sisme, siddetli kasintiyla seyreden deri dokiintiisii)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TARLUSAL’e kars1 alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu kullanma talimatindaki yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde
siralanmustir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 'inde 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 goriilebilir.

Cok seyrek :10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Seyrek:

-Damar tikanikligi,

-Derin-ven trombozu (kanin damarda pihtilagmasi) (bacaginizda siddetli agr1 ve morarma)
-Kilo degisikligi, 6dem/s1vi1 retansiyonu, ellerde ve bileklerde sislik

-Depresyon, uykusuzluk, sinirlilik, bas agris1, uyku hali, sersemlik,

-Bulant1

-Akne, sa¢ dokiilmesi, yiizde veya viicutta asir1 tilylenme, kasint1, dokiintii, kurdesen

-Hamile olmadiginiz halde memeden siitiimsii akint1 gelmesi (galaktore), memede agr1 ve
hassasiyet

-Yorgunluk, ates

- Glukoz toleransinda azalma,

Bilinmiyor:

-Kadin yumurtaliginda, yumurta olusmasinin uzun siireli ortadan kalkmasi

-Normal olmayan rahim kanamasi (diizensiz, artan, azalan), adet kanamas1 gérmeme, rahim
agz1 asinmalar1 ve vajinadan akinti,

-Beyinde kan pihtis1 (anormal, uzun siireli bas agrisi, gorme bozuklugu, konusma giicliigi,
veya bayilma)

-Akcigerde kan pihtist (gogsiiniizde ani, siddetli agr1, kanl oksiiriik)

-Sarilik

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

5. TARLUSAL’in saklanmasi



TARLUSAL'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TARLUSAL'i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TARLUSAL’i kullanmayniz.
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Bu kullanma talimati .............. onaylanmuistir.



