KULLANMA TAL iMATI

PROLUTON® DEPOT ampul 500 mg/2 ml
Kas igine uygulanir.

» Etkin madde: 1 ml solisyonda 250 mg hidroksiprogesteron kaproatrigeri
* Yardimci maddelerBenzil benzoat, enjeksiyonluk hintga

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin igin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telalumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aegzaciniza dasiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastanegittiginizde bu ilaci
kullandginizi doktorunuza soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunultag hakkinda size énerilen dozugidda
yuksek veya ddilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PROLUTON DEPOT nedir ve ne icgin kullanihr?

PROLUTON DEPOTu kullanmadan 6nce dikkat edilmiegerekenler
PROLUTON DEPOTnasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PROLUTON DEPOT un saklanmasi

agkrwbNPE

Basliklari yer almaktadir.
1. PROLUTON DEPOT nedir ve ne icin kullanilir?

« PROLUTON DEPOT, 1 ml solusyon igerisinde 250 mgrdkdiprogesteron kaproat
icermektedir.

« PROLUTON DEPOTun etkin maddesi olan hidroksipragesn kaproat, deal
hidroksiprogesteron esteridir. Kadinlarda rahimzarinin gekimini, rahim &zindan
salgilanan sivinin kalinjemasini sglar.

«  PROLUTON DEPOT, 2 ml berrak ve partikil icermeydizeiti iceren 1 ampul olarak
kullanima sunulmgtur.

« PROLUTON DEPOT, tekrarlayan glik (habituel diuk) ve digik tehdidi, sari cisim
(corpus luteum) yetmezine bal kisirlik, adet gormeme (primer ve sekonder ameno
durumlarinda kullanilr.

www.ilac101.com


https://ilac101.com

2. PROLUTON DEPOT'u kullanmadan dnce dikkat edilmes gerekenler

PROLUTON DEPOT'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

«  PROLUTON DEPOTun icergi maddelerden herhangi birine kaalerjiniz varsa

- Damarda kan pihtisi (tromboziz) Opme bacaklarinizda (derin ven trombozu),
akcigerlerinizde (pulmoner embolizm) (bkz. b6lirARROLUTON DEPOT'u asagidaki
durumlarda DIKKATL i KULLANINIZ ")

« Kalp krizi ya da inme gibi atardamarlari etkileyBastalginiz varsa (veya gecgte
olduysa)

- Damarlari da etkilergiseker hastafiiniz varsa

* Mevcut veya gecirilnyi siddetli karacger hastaliiniz (belirtileri cildde sarlik ya da
vicutta kainti olabilir) varsa ve karageriniz halen normal olarak ¢sitniyorsa

« lyi ya da kot huylu karager timdoriiniiz varsa (veya gegtaiolduysa)

« Seks hormonlarinin etkisi ile ilerleyebilecek oleenseriniz varsa (6rga meme veya
genital organ) (veya gecgté olduysa)

Bu kosullardan herhangi biri ilac ilk kullanginizda bainiza gelirse derhal kullanmayi
birakin ve doktorunuza damiz.

PROLUTON DEPOT u asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Risk faktorlerinin veya bu durumlardan herhangiirir ilk kez ortaya c¢ikmasi, ya da
olaylarinsiddetlenmesi, artmasi halinde hemen doktorunugaupanuz. Eer yakindan takip
edilmeniz gerekiyorsa, doktorunuz PROLUTON DEPOTIdnmaya bglamadan ya da
devam etmeden o6nce kullanimina ait yararlari oteskleri deserlendirecek ve tedaviye
baslamadan 6nce sizinle tagaicaktir.

Eger,

« Damar tikanikig 6ykiniz varsa

o Damar tikanikigl icin riskiniz varsa (aile oykusu, ileri yasismanhk, uzun sire

hareketsizlik, buyiuk ameliyat ya da travma)

Seker hastafiiniz varsa

Fazla kiloluysaniz

Tromboz / embolizm varsa (veya gegtaiolduysa)

Yakin akrabalarinizda pihti glumu (kardgte ya da ebeveynin erkensl@inda ventz

tromboembolizm) varsa

Yakin akrabalarinizda meme kanseri varsa veya gezgirildiyse

« Hamilelige b&h da ortaya ¢ikabilen ylzde sari-kahverengi lekeleler (kloazma) varsa
(Bu durumda dgrudan gunge veya ultraviyolesiga maruz kalmayiniz)

« Depresyon dykiniz varsa

Kan pihtilari

Epidemiyolojik aratirmalardan elde edilen bilgilesiginda oral dstrojen/progesteron igceren
dogum kontrol hapi kullaniminin bu haplari kullanandkdarda kullanmayanlara kiyasla
ven6z tromboz gejime riskini artirdgl sonucuna varilngtir.

Veno6z kan pihtisi riskisagidaki faktorler ile artmaktadir:
* Artan ys,
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* Fazla kilo,

« Yakin akrabalarinizda pihti glumu (kardete ya da ebeveynin erkensj@inda venoz
tromboembolizm) varsa

» Eger bir operasyon (cerrahi) gegirecekseniz, uzur siareketsiz kalacaksaniz ya da
ciddi bir kaza gecirdiyseniz. ger tedavi olarak PROLUTON DEPOT kullaniyorsaniz,
hastaneye yatma veya ameliyat durumunuz varsa éncedktorunuza soylemeniz
onemlidir. Doktorunuz ilaci size biraktirabilir veekrardan ne zaman gfamaniz
gerektgini sdyleyecektir.

Tromboemboli riski dgumdan sonra kisa bir str@he artar.

Kan pihtilari da kalp kan damarlarinda (kalp krieden olur) veya beyinde (inmeye neden
olur) nadiren olgabilir.

Oldukca seyrek olarak tromboz ciddi kalici sakédh& yol agabilir; hatta 6limcdl olabilir.

Tromboza ilgkin olasi bulgular fark ederseniz PROLUTON DEPOmay! birakarak derhal
doktorunuza bgvurunuz (ayrica bkz. Asagidaki durumlarda doktorunuza basvurunuz”).

Kanser

PROLUTON DEPOT 'da bulunan benzer hormon icerildidaeleri kullanan kilerde nadir
vakalarda iyi huylu karager timorleri ve ¢ok daha da nadir vakalarda kotduhkaracger
tumarleri bildirilmigtir. Bu timorler i¢c kanamaya yol acabilir.

Karninizdasiddetli bir gzri hissederseniz hemen doktorunuzgvbaunuz.

Asagidaki durumlarda doktorunuza basvurunuz:
Duzenli kontroller

e  PROLUTON DEPOT kullaniyorsaniz doktorunuz sizderzatili kontrollere gelmenizi
isteyecektir.

Asagidaki durumlarda en kisa stirede doktorunuz bavurunuz:

Sashiginizla ilgili, 6zellikle bu kullanma talimatinda litilen maddelerden herhangi birini
iceren, bir dgisiklik fark ederseniz (ayrica bkz:PROLUTON DEPOT'u asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ ve “PROLUTON DEPOT'u asagidaki durumlarda
DIKKATL I KULLANINIZ”; birinci dereceden akrabalarinizla ilgili maddeleri
unutmayiniz);

« Memenizde bir kitle fark ederseniz

« Baska ilaclar kullanacaksaniz (ayrica bkz. gbr ilaglar ile birlikte kullanimi™)

« Uzun sire hareketsiz kalacaksaniz veya ameliyabkéaniz

« Alisilmadik, ygun vajinal kanamaniz varsa.

Tromboza iliskin asagidaki gibi olasi belirtiler fark etti ginizde PROLUTON DEPOT'u
almayi birakiniz ve derhal doktorunuza bavurunuz:

« Belirgin bir nedeni olmayan 6ksurik
« GOguste, sol kola kadar uzanabilgiddetli ar ve siksma
 Nefes alamama
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- Daha sik birsekilde algilmadik, siddetli veya uzun suren bagrilar veya ilk migren
atag|

Kismen veya tamamen gorme kaybi veya cift gori

Heceleri kagtirma veya kongma bozuklgu

Isitme, koku veya tat alma duyularinda angigilikler

Bas donmesi ve bayginlik

Viucudun herhangi bir bélimunde gli¢suzlik veya hiigsi

Bacaklardagiddetli ggri veyasiskinlik

Asagidaki belirtiler fark etti ginizde PROLUTON DEPOT'u almayi birakiniz ve derhal
doktorunuza basvurunuz:

« Sarilik (deride ve gbzakinda sararma; bu durumtitdpdgusu olabilir.)
« Yayginsiddetli kaginti (pruritus)

Yukarida belirtilen durumlar ve belirtiler bu kullma talimatinin bgka bdlimlerinde
tanimlanmy ve daha ayrintili olarak aciklangtr.

Bu uyarilar, gegmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gkygse litfen
doktorunuza daginiz.

PROLUTON DEPOT'un yiyecek ve icecek ile kullaniimas
Yiyecek ve igcecek ile birlikte kullanilginda bir etkilgim beklenmez.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.
PROLUTON DEPOT tekrarlayan giik ya da dgik tehdidi dginda hamilelik sirasinda

kullaniimamalidir. Caymalar gebelik dncesinde PROLUTON DEPOT’a benzer dabst
(cinsiyet hormonu) kullanmiolan kadinlarin ¢cocuklarinda glam kusurlariyla ilgili riskin
arttigini ya da gebetin erken dénemlerinde yaglikla cinsiyet hormonu kullanil@inda
teratojenik (maruz kalinmasi durumunda bebekte sghpbozukluk yaratarak zarar veren
etken) etki geltigini gostermemgtir. Bununla birlikte, herhangi bir ilacin (cinsiye
hormonlari dahil) kesinlikle teratojenik etki gosteyecginin iddia edilemeyegg
unutulmamaldir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.
PROLUTON DEPOT'un anne sutiine gecip gecraicoilinmemektedir.
Emzirme doéneminde kullaniimamalidir.

Arag ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimina etkisi bilinmemektedir.

www.ilac101.com


https://ilac101.com

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
* PROLUTON DEPOT'u gagidaki ilaglarla birlikte kullaniyorsaniz doktoruraubildiriniz.
Bazi kan testlerinin yapilmasi uygun olabilir:
- Sara hastaiinda kullanilan primidon, barbittratlar, fenitoinkarbamazepin,
okskarbazepin,
- Tlberklloz tedavisinde kullanilan rifampisin, ritdim,
- Mantar enfeksiyonlarinda kullanilan griseofulvin,
- Bagisiklik sistemini baskilayan siklosporin
- Depresyon tedavisinde kullanilan Sari kantaron($tuJohns wort).

Laboratuvar testleri

Kan testi veya hg&a bir laboratuvar testi yaptirmaniz gergktde doktorunuza veya
laboratuvar c¢agaenlarina ilag ald@inizi belirtin ¢inki PROLUTON DEPOT bazi testlerin
sonuglarini etkileyebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. PROLUTON DEPOT nasil kullantlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastatiniza bgl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizguiayacaktir.

Dusuk (abortus)

Mevcut bilimsel bilgiler giginda, gebefiin erken donemlerinde ilag tedavisi yalnizca mutlak
gereksinim bulunan durumlarda uygulanmalidir. Buwudu PROLUTON DEPOT gibi
gebelgin devamina yonelik hormon preparatlari igin de egkdir. Sonug olarak,
PROLUTON DEPOT tedavisi sadece ¢ocuk sahibi olmegiigin acil oldusu durumlarda
(corpus luteum yetmezii nedeniyle dg@al yoldan cocuk sahibi olamayanlarda) veya daha
onceden dgilk gerceklgmisse uygulanmalidir.

PROLUTON DEPOT, hormon eksikini yerine koyup, pasif ve yeterince gatiemg
rahimin gelgimini uyardg icin disuge yonelik korunma ve tedavide kullanilir.

Bu amaca ulglmasi ve gebedin devami, uygun dozda uzun sireli PROLUTON DEPOT
tedavisi gerektirmektedir.

PROLUTON DEPOT rahmin istirahat durumuna ge¢messagladigindan, olu bir
embriyonun muhafaza edilme olagilvardir. Bu nedenle uzun sireli tedavide doktomumu
uygun muayene ve immunolojik testler kullanarak ougvgebelgin devamlilik durumunu
kontrol etmesi gerekmektedir.

Habituel dustk (tekrarlayan disuk)

PROLUTON DEPOT, tekrarlayan giik durumunda hamilelik saptanir saptanmaz 250-500
mg dozunda, hamilgin ilk aylarinda veya bazi durumlarda daha uzureyérhaftada bir
uygulanir.

Duisik tehdidi

Tedaviye, kanama kesilinceye kadar haftada 2-3kkszicine 500 mg PROLUTON DEPOT
enjeksiyonuyla bgdanir ve derhal yatak istirahati tavsiye edilir.releete rgmen sikayetleri
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ve kanamasi kayboluncaya kadar birka¢ hafta sirépftada 2 kez 250 mg PROLUTON
DEPOT ile tedaviye devam edilir. Bu noktadan sdPROLUTON DEPOT'un korunma igin
kullanilip kullanilmayacg@na doktorunuz karar verecektir.

PROLUTON DEPOT'un kademeli olarak azalan etkisiage\ettginden, bazi olgularda 8 ila
14 gunlik dgik riski (abortus) tedavisinin karisiz olmasi ve bunu takip eden kirtajdan
sonra geri cekilme kanamasi gorllebilir. Ancak bwrudn herhangi bir 6nlem
gerektirmemektedir.

Dogal yoldan gebe kalamama (Sari cisim (corpus luteum)etmezlgine bagl infertilite
Luteal fazin kisa oldtu durumlarda (dongunin ikinci yarisinda bazal visegklgindaki
artisin ¢cok kisa sireli olmasiyla karakterize olan burun) PROLUTON DEPOT
donsimin uygun olmag rahim duvarinin (endometrium) d&ininid dizeltmekte,
bdylece tutunma olasgini arttirmaktadir.

Bazal vicut sicak@inin yiukselmesinden yaklik 3 giin sonra 250 mg PROLUTON DEPOT
kas icine enjekte edilmelidir. Genellikle durumatrogn eksiklgi eglik ettiginden,
PROLUTON DEPOT tedavisine flanmadan 6nce yakjik 14 gin sireyle 6strojen verilerek
rahim duvarinin (endometrium) hazirlanmasglaar. Bdylece rahim duvarinda fizyolojik
donisum olmasi sganabilir.

Adet gorememe (primer ve sekonder amenore)

Sekonder amenoreye yonelik hormon tedavisi anchkliedslandiktan sonra yapilabilir.
Primer veya sekonder amenoreye yonelik tedaviygaimedan once doktorunuz belli bir
benign (iyi huylu) timoran (prolaktin dreten hipotiimord) varlgini dglamalidir. Uzun sure
boyunca yiiksek dozda 6strojene maruz kagnda bu tip timorlerin boyutu agitndan, bu
olasilik g6z ardi edilemez.

PROLUTON DEPOT tedavisine flanmadan 6nce yakjik 14 gin sireyle 6strojen verilerek
rahim duvarinin (endometrium) hazirlanmasi gerekewk Daha sonra, intramuskuler (i.m.)
yoldan uygulanan 250 mg PROLUTON DEPOT tedavisistanir.

Yeterli Ostrojen seviyelerinin gandgl durumlarda, dongunin 18 ile 20. gunleri arasinda
Ostrojen tedavisini kesip adet kanamasini uyarngak kas icine 250 mg PROLUTON
DEPOT uygulanabilir.

Not:

Gebe kalmak istemiyorsaniz, hormonal yontemlemdeki kontrasepsiyon (gam kontrol)
yontemlerini (ritim ve vicut sicakg yontemleri hari¢) kullanmalisiniz. Tedavi edicogram
sirasinda yakkak 28 gunlik duzenli araliklarla geri ¢ekilme karssn olmadii takdirde,
aydinlatincaya kadar tedaviye ara verilmelidir.

Ote yandan, cocuk sahibi olmak istiyorsaniz ve g&hkrsaniz, PROLUTON DEPOT
tedavisi sadece diik riski oldyzunu digundiren bir neden varsa devam ettirilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

PROLUTON DEPOT kas igine (tercinen kalca, altefnatiarak tst kol) derin olarak
uygulanmahdir. Uygulama son derece yawadmalidir. Uygulamadan sonra, ilacin geri
¢cikmasini 6nlemek igin enjeksiyon bdlgesine birthyaamlestiriimesi onerilir.

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi: 12 ya alti cocuklarda kullaniimaz.
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Yaslilarda kullanimi: Yashlarda kullaniimaz.

Ozel kullanim durumlart:
Karaciger yetmezlgi: Ciddi karacger yetmezigi varligi veya hikayesi durumunda
kullaniimamalidir.

Eger PROLUTON DEPOT'un etkisinin ¢ok gigli veya zaldtiguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile kamuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROLUTON DEPOT kilandiysaniz:

Hayvanlarda yapilan ¢aimalarda elde edilen bulgular glaltusunda, dozsamina bl yan
etki riskinin digik olduzu gorulmektedir

PROLUTON DEPOT'dan kullanmaniz gerekenden fazldashanmgsaniz bir doktor veya
eczacl ile kongunuz.

PROLUTON DEPOT kullanmay! unutursaniz:

Bir sonraki enjeksiyonu yaptirmay! unutmaniz hainBROLUTON DEPOT'un etkilii
azalabilir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

PROLUTON DEPOT ile tedavi sonlandirnidiginda olusabilecek etkiler
PROLUTON DEPOT tedavisinin ne zaman Kkesifgoe doktorunuz karar verecektir.

PROLUTON DEPOT kullaniminin erken sonlandiriimasiiride tedaviyi gerektiren asil
sorun yeniden ortaya ¢ikabilir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bgka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, PROLUTON DEPOT'un i¢gginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

“PROLUTON DEPOT'u a sagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ " bolimiinde
bahsedilen yan etkilere ilave olarak PROLUTON DER@Tlanimiyla iliskisi kesinlememi
olan gagidaki yan etkiler bildirilmgtir.

Olasi yan etkiler, gorulme sikliklarina gora@da yer almaktadir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1'inden az, fakat 100 hastaimien fazla kside gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1'inden az, fakat @.0fastanin l'inden fazla gide
goralebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1'inden az, fakat 10.00@has 1'inden fazla kide gorilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1'inden agda gorilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin eztiiyor.

Yaygin:

» Alerjik cilt reaksiyonlari (6rn. alerjik dokuntiukdesen,sisme),
« Uygulama yeri reaksiyonlari (6rn. uygulama yeritkdzariklik, sisme ve &ri gibi)
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Cok seyrek:
« Anafilaktoid reaksiyonlar (Eer desisen belirtiler tim vicutta kurden ve kanti, yize
ve b@azdasisme, nefes dagh olarak ortaya ¢ikarsa derhal doktorunuza bildir)n

Tecrube, izole vakalarda §a solisyonlarin enjeksiyonu sirasinda ya da heswmasinda
olusan kisa sureli reaksiyonlardan (ani gehi 6ksiruk ihtiyaci, 6ksiruk nobetleri, solunum
sikintisi) solisyonun oldukca yavenjekte edilerek kacginilabilegiai gostermitir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhdrigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhanigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resmiz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alarild¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da, 0 800 314 00 08 numarall yan etki bildirim tmatarayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan kéeri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenliii hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katkiglaanis
olacaksiniz.

5. PROLUTON DEPOT’un saklanmasi

PROLUTON DEPOT'u gocuklarin géremeygiceerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altinda vegiktan uzak bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROLUTDEPOT u kullanmayiniz.

Eger urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seldz PROLUTON DEPOT'u
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Turk Kimya San. Ltdti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No.53
34770 Umraniye 4stanbul

Tel: (0216) 528 36 00

Faks: (0216) 645 39 50

Uretim yeri:

Bayer Pharma AG, Berlin/Almanya

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaytagtir

www.ilac101.com


https://ilac101.com

ASAGIDAK I BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL i
iCINDIR

Kullaniimams olan Urdnler ya da atik materyaller, “Tibbi AtiklaKontrolt Yonetmelfii” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll Yonetmgl'ne uygun olarak imha edilmelidir.

PROLUTON DEPOT, tum y&i eriyikler gibi, kas igine enjekte edilmelidir.adir olgularda
gorulebilen kisa sireli reaksiyonlar (6ksirme asitonu, 6ksurik nobetleri, nefes dajli
yava bir enjeksiyon tekrgi ile onlenebilir.

Pozoloji/luygulama siklgi ve suresi:

. Dusuk

Bugunku bilimsel verilere gore, erken gebelikte tkalltedavi ancak kesinlikle gerekli ise
verilmelidir. Bu durum, PROLUTON DEPOT gibi gebgh idamesi igin uygulanan hormon
preparatlari icin de gecerlidir. Dolayisiyla, PROLON DEPOT, ancak mutlak bir ¢cocuk
arzusu varsa, 0Ozellikle sari cisim (corpus luteyetmezIgi ya da dguk 6ykusu varginda
uygulanmalhdir.

PROLUTON DEPOT, hem diik tedavisinde hem de glik profilaksisinde endikedir, ¢unku
hormon agiini kaglilar, uterus hareketlerini azaltir ve az geilis uterusun gedimini uyarir.

Bu amaca ukgmak ve gebefi sirdirmek icin, PROLUTON DEPOT yeterli doz ileunzsiire
uygulanmalhdir.

PROLUTON DEPOT, uterus hareketlerini azgltticin, 6lmd bir embriyonun retansiyonu
olasidir. Bu nedenle, uzun sireli tedavi durumumgigun muayene ve immunolojik testlerle,
gebelgin devam edip etmeginin kontrol edilmesi gereklidir.

Habituel diguk
Gebelik saptanir saptanmaz 250 - 500 mg PROLUTOR®E gebefin ilk aylari boyunca,
(bazi vakalarda ise daha uzun sire) haftada biolanak uygulanir.

Dusuk tehdidi

Kanama kesilinceye kadar tedaviye haftada 2-3 k@@ g PROLUTON DEPOT i.m.
enjeksiyonu ile bgdanir, yatak istirahati acilen tavsiye edilir. Dalsonra, hastanin
mobilizasyonuna fanen sikayetleri ve kanamasi kayboluncaya kadar birkaitahsiireyle,
haftada iki kez PROLUTON DEPOT 250 mg i.m. ile teiga devam edilir. PROLUTON
DEPOT'un bundan sonra profilaktik olarak veriliprilreemesi gerekgii olgudan olguya

degisir.

Basarisiz bir dguk tehdidi tedavisinden ve bunu takip eden kiretaj@-14 glin sonra,
PROLUTON DEPOT'un ancak yase gerileyen surekli etkisine ga olarak, nadir
olgularda geri cekilme kanamasi gdbilir. Ancak, bu durumda ek bir ©Onlem
gerekmemektedir.

Sari cisim (Corpus luteum) yetmeiiie bali infertilite
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Siklusun ikinci yarisinda bazal vicut sicgkida ¢ok kisa sureli bir agtile karakterize bir
durum olan luteal fazin kisa olgu vakalarda PROLUTON DEPOT, dgyiiimi yetersiz olan
endometriyumda sekretuvar faza neden olur, béylaEsyonsansini arttirir.

Bazal viicut sicakiinin yikselmesinden yaklk 3 guin sonra, 250 mg PROLUTON DEPOT
i.m. enjeksiyon uygulanmalidir. Genelliklglie eden estrogen agn da var oldgundan
PROLUTON DEPOT ile tedaviye kamadan ©6nce estrogen ile endometriyal hazirlik
yapiimahdir (6r. 14 guin boyunca). Béylece endoiyetnun fizyolojik durumu sglanabilir.

. Primer ve sekonder amenore
Sekonder amenorenin hormonal tedavisi, ancak gabelislanmasindan sonra yapilabilir.

Primer ya da sekonder amenorenin tedavisindaty@dan once, prolaktin salgilayan bir
hipofiz tumorinun varfii dislanmahdir. Uzun sire boyunca yuksek doz Ostrojearum
kaldiginda makroadenomlarin boyutundasgititimali yok sayillamaz.

PROLUTON DEPOT ile tedaviye kamadan once oOstrojen ile endometriyal hazirhk
yapiimahdir (6rn. 14 giuin boyunca). Daha sonra, @50PROLUTON DEPOT ile i.m. olarak
tedaviye bganir.

Yeterli endojen Ostrojen seviyelerininggandgl hastalarda, 6strojen tedavisini sonlandirma
ve siklusun 18. ve 20. gunleri arasinda i.m. 250RROLUTON DEPOT uygulayarak siklik
kanamayi uyarma gigiminde bulunulabilir.

. Dikkat edilecek husus

Eger cocuk arzusu yoksa, kontrasepsiyon i¢in hormoirahyan kontrasepsiyon yéntemleri
uygulanmahdir (takvim ve vicut sicakliydontemi dginda). Tedavemasi altinda yak$ek
28 gunluk duzenli araliklarla bir ¢cekilme kanamaknazsa, koruyucu énlemleregraen bir
gebelgin olusmus olabilecgi distintlmelidir. Ayirici tani ile durum negjsceye kadar tedavi
kesilmelidir.

Ancak, cocuk arzu ediliyorsa ve bir gebelik ghussa, PROLUTON DEPOT'a ancak bir
disuk riski varsa devam edilmelidir.

Uygulama sekli:

PROLUTON DEPOT, her zaman derin i.m. enjeksigeklinde, tercihen intragluteal, ya da
ust kola uygulanmalidir. Enjeksiyon son derece yawgulanmalidir. Enjeksiyondan sonra,
PROLUTON DEPOT solisyonunun geri ¢ikmasini 6nleraekaciyla enjeksiyon bolgesi
Uzerine bir bant yerigiriimesi 6nerilmektedir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezlgi:

Bobrek yetmezfiinin triinun farmakokinegini etkilemesi beklenmez.
Karaciger yetmezIgi:

Ciddi karacger yetmezlgi varligi veya hikayesi durumunda kullaniimamalidir.
Pediyatrik populasyon:

12 ya alti gcocuklarda kullaniimaz.
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Geriyatrik populasyon:
Yasllarda kullaniimaz.

Gegimsizlikler
Gegcimlilik calismasi yapilmangioldugundan, bu Urtin l&a bir Grtinle kagtirnimamalidir.

Raf omri
60 ay.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda vesiktan uzak bir yerde saklayiniz.

Ambalajin niteli gi ve icerigi
2 ml'lik ampul

PROLUTON DEPOT, tum y&i eriyikler gibi, kas icine enjekte edilmelidir.adir olgularda
gorulebilen kisa sireli reaksiyonlar (6ksirme asitonu, 6ksiurik nobetleri, nefes dajli
yava bir enjeksiyon tekrgi ile onlenebilir.
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