KULLANMA TALIMATI

PROGYNEX %01 jel

Haricen (cilt yiizeyine) uygulanir.

e Etkin madde: Her tiip %1 progesteron igerir.

o Yardimci madde(ler): Oktidodekanol, karbomer 934P, Hidrojenize polioksil kastor yagi,

trietanolamin, etanol, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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PROGYNEX nedir ve ne icin kullanilir?
PROGYNEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PROGYNEX nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PROGYNEX’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. PROGYNEX nedir ve ne icin kullanilir?
PROGYNEX alkol kokulu, hafif opal, yar1 seffaf jeldir. Ozel 6lgekli spatiilii ile birlikte 80

gramlik, yiizeyi kapli, siki1 kapatilmis aliiminyum tiipte ambalajlanmistir.




PROGYNEX, progesteron olarak isimlendirilen bir hormon igerir. Progesteron, kadinlarda

yumurtaliklardan salgilanan bir cinsiyet hormonudur.

PROGYNEX jel, memelerdeki progesteron eksikligine bagli olusan meme agrisi, iyi huylu
meme tlimorlerinin (kistler, adenofibromlar) tedavisinde ve bu tiimoérlerin tekrarlamasinin

Onlenmesinde kullanilir.

2. PROGYNEXi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PROGYNEX'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Progesteron veya PROGYNEX jel’in icindeki herhangi bir maddeye kars1 asiri

duyarliliginiz varsa (bakiniz Boliim 6.1.),
PROGYNEX'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
PROGYNEX jel ile tedaviye baglamadan once, potansiyel olarak mevcut olan hormona bagl
tiimorleri teshis etmek i¢in fiziksel muayene yapilmalidir. Ornegin, meme kanseri.
Jeli uyguladiktan sonra gdgiislerin ve ellerin hijyenine 6zel dikkat gosterilmelidir.
Bu ilag harici kullanim i¢indir ve yutulmamalidir.

Bu tedavi, bir dogum kontrol metodu degildir.

Ozellikle arastirilmadig: veya vurgulanmadig: halde, baska bir kisiye dogrudan temas ettikten

sonra yan etki riski goz ard1 edilmemelidir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

PROGYNEX'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Bulunmamaktadir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Doktorunuz tarafindan gerekli goriilmedigi siirece gebelik doneminde PROGYNEX

kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROGYNEX anne siitine gecer. Emzirme doneminde, doktorunuz Onermedikce

PROGYNEX kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etki gdzlenmemistir.

PROGYNEX:' in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu iiriin hidrojenize polioksil kastor yagi icermektedir ve bu nedenle deri reaksiyonlarina

sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lLitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PROGYNEX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan aksi onerilmedikce uygulama giinde 1-2 defa yapilabilir. Bir defada
uygulanan 6l¢iili doz 2,5 g jel ve 0,25 g progesteron igerir. Tedaviye adet donemleri de dahil

ara vermeden devam edilmelidir.
Giinliik 5 g PROGYNEX (500 mg progesterona esdeger) dozunu agsmayiniz.
Uygulama yolu ve metodu:

Doktor tarafindan baska bir sekilde dnerilmedigi takdirde;

1. Her iki memeyi uygun sekilde temizleyiniz ve kurulayniz.



2. Uygulama spatiil’ti iizerindeki isaretli ¢ukur alan i¢ine jeli sikarak doldurunuz. Buradaki
jel’in miktar1 2,5 g’dir. Bu miktar jeli, bir meme fiizerine siirerek jel tamamen emilene
kadar ovmadan ve masaj yapmadan uygulayiniz.

3. Ayni islemi diger meme igin tekrarlayiniz.

4. Uygulamadan sonra ellerinizi yikayiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

Yeterli calisma bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanimi:

Yeterli calisma bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Yeterli calisma bulunmamaktadir.

Eger PROGYNEX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PROGYNEX kullandiysaniz:

Diisiik sistemik emilim nedeniyle doz asimi1 meydana gelme ihitmali ¢ok diisiiktiir.

PROGYNEX' den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmasaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

PROGYNEX'i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PROGYNEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
PROGYNEX tedavisini sonlandirmaniz durumunda bir yan etki yasamaniz beklenmez ancak

tedavinizi sonlandirmadan 6nce doktorunuza daniginiz.



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

Asagidakilerden biri olursa, PROGYNEX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Asir1 duyarhilik (uygulama bolgesinde eritem, dudaklar ve bogazda 6dem, ates, bas agrisi)

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Diger yan etkiler:
Cok seyrek:

e Menstriiasyon siiresinde kisalma veya arada kanamalar,

e Alerjik dokiintii.

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan



etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. PROGYNEX'in saklanmasi

PROGYNEX'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROGYNEX'; kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: FARMAKO ECZACILIK A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. Goriimce Sok. No: 6
Uskiidar/ISTANBUL

Uretim yeri: Kocak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Organize Sanayi Bolgesi

Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati .I..1.. tarihinde onaylanmistir.



