KULLANMA TALIMATI

UTERJIN® 0.2 mg .M. Ampul
Kas icine uygulanir.

o Etkin madde: 1 mi’lik her bir ampul 0.2 mg metilergonovin maleat igerir.
o  Yardunct maddeler: Askorbik asit, sodyum klortir, sodyum metabisiilfit (E223), metil
paraben (E218) ve enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimating saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza dangmniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilactn kullanmim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi sbyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aymen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kulianma Talimatinda:
1. UTERJIN nedir ve ne icin kullanilir?
2. UTERJIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. UTERJIN nasil kullanihr?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. UTERJIN’in saklanmast
Bashklar yer almaktadir,

1. UTERJIN nedir ve ne icin kullamhir?

o UTERIJIN kas i¢ine uygulanan renksiz bir ¢ézeltidir ve rahim kastimasim saglayan bir
ilag grubuna (prostaglandinler/oksitosikler) dahildir.

e UTERJIN 1 mI’lik amber rengi cam ampul icerisinde ambalajlanmistir. Her kutu 3 ve
100 ampul icermektedir.

e UTERIJIN rahmin kasilma yetersizligine ve gebelikten onceki durumuna dénmesine
bagh diistik, sezaryen ameliyat veya dogum sonrasi rahim kanamasmin énlenme ve
tedavisinde, bebegin esinin gelisinden ve 6n-omuzun ¢ikisindan sonra, dogumun ikinei
basamaginda, tamamlanmamg digiikte, rahim igeriinin diga atthmim
cabuklastirmakta, 18sinin (dogumdan somra rahimden gelen akint) gelmemesi
durumunda kullamlir.

2. UTERJIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
UTERIJIN tedavinizin yeterli olup olmadifim izleyebilmek igin doktorunuz sizi monitére
baglayarak tansiyonunuzu, natiz saymizi ve rahminizin tedaviye yamtini izlemek isteyebilir.
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UTERJIN’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

. Egef yitksek tansiyonunuz varsa,

e Hamile iseniz,

e Eper metilergonovin maleat’a ya da UTERJIN’in igerdigi yardimer maddelere asin
duyarlilipimz varsa,

e Proteaz inhibitérii, azol grubu mantar ilaci veya makrolid grubu antibiyotik
kullamyorsaniz,

o QGebelik zehirlenmesinde (preeklampsi, eklampsi diye tamimlanan, gebelikte
goriilebilen, idrarda protein atilmasi, yiiksek tansiyon, &dem, nobet durumlarinda),
lohusalik hunmmast gibi bir enfeksiyonunuz varsa, dofumu olusturmak igin veya
tehlikeli spontan (kendilifinden) diisiikte,

UTERIJIN kullanilmamalidir,

UTERJIN’i asagrdaki duramlarda DIKKATLI KULLANINIZ

¢ Kalp damar hastaliklariniz varsa

« Tikayicl bir damar hastalifiniz varsa

s Bobrek ve karaciger hastaliklariniz varsa
Bu uyarilar gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza damginiz.

UTERJIN’in yiyecek ve igecek ile kullanilmas
Uygulama y8ntemi agisindan yiyecek ve iceceklerle bilinen etkilesimi yoktur,

Hamilelik

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

UTERJIN hamilelik siiresince kullanilmamalidir,

Tedaviniz swasmda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danismiz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginz.

UTERJIN emzirme déneminde kullanilmamalidir.

UTERJIN’in anne siitit salgisii azalttiit ve anne siitiine gectigi bildirilmistir. Emziren
kadinlarin ilaci bir kac giin kullanmasi ile emzirilen bebeklerde zehirlenmeye dair bazi
bildirimler vardir. Su belirtilerden biri veya birkag1 gézlemlenmis ve ilacin kesilmesi ile yok
olmugtur; kan basinct yiikselmesi, bradikardi (yvavas nabiz) veya tasikardi (huzli nabiz),
kusma, ishal, huzorsuzluk, kas kramplart. Cocuga yan etki olasihifi ve siit salgisimin azalmasi
nedeni ile UTERJIN’in emzirme strasinda kullanimi 6nerilmez.
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Arag ve makine kullanimm

Ara¢c ve makine kullanma tlizerine herhangi bir olumsuz etkisi bildirilmemistir. Ancak
sersemlik haline ve nébetlere yol agma ihtimali nedeniyle UTERJIN kullanimi sirasinda arag
ve makine kullamilmasi énerilmez.

UTERJIN’in iceriginde bulunan baz: yardime: maddeler hakkinda énemli bilgiler
UTERIJIN her 1 ml’sinde 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma baglh herhangi bir
olumsuz etki beklenmez.

UTERIJIN her 1 ml’sinde 0.5 mg sodyum metabisiilfit (E223) ihtiva eder. Nadir olarak giddetli
asir1 duyarlilik reaksiyonlar: ve bronkospazma neden olabiliz.

UTERJIN her 1 ml’sinde 0.5 mg metil paraben (E218) ihtiva eder. Alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) ve olaganiistii olan bronkospazma sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Damarlarda daralmaya neden olan bagka tiir ilaglar ve bolgesel uyusma saglayan ilaglar
(anestezikler) da UTERJIN ile aym tiir maddeler igerebilir. Bu tiir ilaglan kullamyorsaniz
kullanacagimz UTERJIN miktar1 doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir,

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise Litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. UTERJIN nasil kallamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif i¢in talimatiar:
Doktorunuz hastaligmiza bagh olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

UTERIJIN kasintzin igine doktorunuz veya hemgireniz tarafindan uygulanir,

Doktorunuz Oneriyorsa ¢ok &6zel durumilarda ve belli kosullarda, toplardamar igine
uygulanabilir. Boyle bir uygulama sirasinda yakin izlem gereklidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimm:
UTERIJIN’in ¢ocuklar tizerinde giivenliligi ve etkililigi yeterince incelenmemistir.

Yaslilarda kullanima:

UTERJIN’in yashlar {izerinde giivenliligi ve etkililigi igin yeterli sayida 65 yas ve iizeri hasta
igeren klinik galigmalar yoktur. Yash hastalarda azalmig karaciger, bGbrek ve kalp
fonksiyonlari olabileceginden tedaviye en diigiik doz araligmdan baglamak gerekir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi / Karaciger yetmezligi
Bobrek ve karaciger hastahklarinda kullanilmamalidir.
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Eger UTERJIN'in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla UTERJIN kullandiysaniz
UTERJIN den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

UTERJIN’i kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir,

Takip eden dozun yeni uygulama zamamn i¢in doktorunuzun talimatlarma uymamz énemiidir.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayumnz.

UTERJIN ile tedavi sonlandirldifinda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi UTERJIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asafidakilerden biri olursa UTERJIN’i Kkullanmay: durdurunnz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine basvurunuz:

e Nefes darhg

¢ Gogiliste agn

+ Bagagris1

¢ (Carpmti

e Kusma

» Damar gevresinde agr1, Kizariklik, sislik (trombofiebit)

e Biling bulamklig:

« Kasilma veya nobet

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir,
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin UTERJIN’e kargi ciddi alerjiniz (asin
duyarhlifimz) var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastahaneye yatinimamza gerek

olabilir.
Bagagrisi ve nébet yliz kisiden birinde gériiliir. Bagagris1 ve nébet disinda ciddi yan etkilerin
hepsi ¢ok seyrek {onbin kiside birden az) gdriiliir.

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

Yiiksek tansiyon

¢ Diisiik tansiyon

Idrarla kan gelmesi (hematiiri)

Su zehirlenmesi
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¢ Soluk el ve ayak

¢ Ayaklarda halsizlik

e Normal dis: terleme

s Ishal

¢ Burun tikanikhi
Bunlarmn hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Yiiksek tansiyon yiiz kisiden birinde goriiliir. Yiiksek tansiyon diginda ciddi yan etkiler ¢ok
seyrek (onbin kigide birden az) goriiliir.

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

» Bas donmest

¢ Kulaklarda ¢inlama

¢ Kramp

¢ Bulanfi

o Deride kasinta

¢ Deride dokiintii

¢ Dilde pas tad:
Bunlar UTERJIN’in hafif yan etkileridir. Bu yan etkiler yaygin olmayan (100 kiside bir ila
1000 kigide bir aras1) yan etkilerdir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagwsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz,

5. UTERJIN’in saklanmas
UTERJIN'i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
Isiktan uzakta, 25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklanmalidir,

Son kullanma tarihiyle uyumln olarak kullanmiz
Ambalajdakifkartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra UTERJIN'T kullanmayniz
/son kullanma tarihinden donce kullammiz.
Son kullanma tarihinin ilk iki rakam ay1, son dort rakami yila gosterir.
Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz UTERJIN’i kullanmayimz.
Ruhsat sahibi: Miinir Sahin Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

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

Tel: (0 216) 306 62 60 (5 hat)

Faks: (0 216) 353 94 26

Uretici: MEFAR ILAC SANAYI A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20 Kurtkdy — Pendik / ISTANBUL

Bu kullanma talimani .......... tarihinde onaylanmistir.
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