
KULLANMA TALIMATI

UTERJIN® Draje
Agizdan ahnir.

• Etkin madde: Her bir draje 0.125 mg metilergonovin maleat icerir.

• Yardimci maddeler: Laktoz. askorbik asit, jelatin, ni§asta, talk, magnezyum stearat,

kaplama: seker, kolloidal silikondioksit, talk, ponso4R (E124).

Bu iiaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, cunkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

• Bu kullanma lalimatim saklayimz. Doha soma tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
• Eger Have soritlarimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damsiniz.
• Bu Hag kisisel olaraksizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
• Bit ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu iiaci

kallandiginizi soyleyiniz.
• Bu lalimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda ytiksek

veya dii§uk doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. UTERJIN nedir ve ne igin kullamhr?

2. UTERJIN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

3. UTERJIN nasi! kullamhr?

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

5. UTERJIN'in saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.

1. UTERJIN nedir ve ne icin kullamhr?

• UTERJIN rahim kasilmasim saglayan bir ilac grubuna (prostaglandinler

/oksitosikler) dahildir.

• UTERJIN koyu pembe, bikonveks kiicuk drajedir. Her kutuda 20 draje vardir.

• UTERJIN rahmin kasilma yetersizligine ve gebelikten onceki durumuna donmesine

bagh diisiik, sezaryen ameliyat veya dogum sonrasi rahim kanamasinm onlenme ve
tedavisinde, tamamlanmamis diisukte, rahim iceriginin disa atihmim

cabuklastirmakta. I6§inin (dogumdan sonra rahimden gelen akinti) gelmemesi

durumunda kullamhr.

2. UTERJIN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

UTERJIN tedavinizin yeterli olup olmadigmi izleyebilmek iciii doktorunuz sizi monitore

baglayarak tansiyonunuzu. nabiz saymizi ve rahminizin tedaviye yanitini izlemek isteyebilir.

UTERJIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

• Eger ytiksek tansiyonunuz varsa,

• Hamile iseniz,

1/5



• Eger metilergonovin maleat'a ya da UTERJiN'in i9erdigi yardimci maddelere asm
duyarhhgimz varsa,

• Proteaz inhibitorii, azol grubu mantar iiaci veya makrolid grubu antibiyotik

kullamyorsaniz,

• Gebelik zehirlenmesinde (preeklampsi, eklampsi diye tammlanan, gebelikte

goriilebilen, idrarda protein atilmasi, ytiksek tansiyon, odem, nobet durumlannda),
lohusahk hummasi gibi bir enfeksiyonunuz varsa, dogumu olusturmak icin veya

tehlikeli spontan (kendiliginden) dusukte,
UTERJiN kullanilmamahdir.

UTERJIN'i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

• Kalp damar hastahklanniz varsa

• Tikayici bir damar hastahgimz varsa

• Bobrek ve karaciger hastahklanniz varsa

Bu uyarilar ge9inisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin ge9erliyse lutfen
doktorunuza damsmiz.

UTERJiN'in yiyccek ve icecek ile kullaniimasi

Metilergonovin maleatm yiyecek ve i9eceklerle bilinen etkilesimi yoktur.

Hamifelik

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza damsmiz.
UTERJIN hamilelik siiresince kullanilmamahdir.

Tedaviniz sirasinda hamilc oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza

damsmiz.

Emzirme

//ac/ kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza damsmiz.
UTERJIN emzirme doneminde kullanilmamahdir.

UTERJiN'in annc sutu salgismi azalttigi ve anne siitiine ge9tigi bildirilmistir. Emziren

kadmtarm iiaci bir ka9 gun kullanmasi ile emzirilen bebeklerde zehirlenmeye dair bazi

bildirimler vardir. §u belirtilerden biri veya birka9i gozlemlenmis ve ilacin kesilmesi ile yok
olmustur; kan basmci yiikselmesi, bradikardi (yavas nabiz) veya tasikardi (hizli nabiz),
kusma, ishal, huzursuzluk, kas kramplan. Qocuga yan etki olasihgi ve stit salgismm azalmasi

nedeni ile UTERJiN'in emzirme sirasmda kullammi onerilmez.

Arac ve makine kullammi

Arac ve makine kullanma iizerine herhangi bir olumsuz etkisi bildirilmemistir. Ancak

sersemlik haline ve nobetlere yol a9ma ihtimali nedeniyle UTERJiN kullammi sirasmdaara9
ve makine kullaniimasi onerilmez.
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UTERJiN'in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler

UTERJIN laktoz ve seker i9erir. Eger daha onceden doktorunuz tarafmdan bazi sekerlere

karsi duyarhhgmiz oldugu soylenmisse bu ilaci kullanmadan once doktorunuza damsmiz.
UTERJiN'in i^erdigi ponceau 4R (E124) alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaplar ile birlikte kullammi
Damarlarda daralmaya neden olan baska ttir ila9lar ve bolgesel uyusma saglayan ila9lar
(anestezikler) da UTERJIN ile aym ttir maddeler i^erebilir. Bu ttir ila^lan kullamyorsaniz
kullanacagmiz UTERJiN miktari doktorunuz tarafmdan ayarlanacaktir.
Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise lutfen doktorunuza veya eczacmizahunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. UTERJIN nasil kullamhr?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

UTERJiN giinde 2 veya 3 defa 2 draje kullamhr.

Uygulama yolu ve metodu:

UTERJiN agiz yolu ile ahmr.
ila9 bir bardak su ile tok karmna ahmr.

Degisik yas gruplari:

£ocuklarda kullammi:

UTERJiN'in 9ocuklariizerinde giivenliligi ve etkililigi yeterince incelenmemistir.

Yashlarda kullammi:

UTERJiN'in yashlar iizerinde giivenliligi ve etkililigi icin yeterli sayida 65 yas ve iizeri hasta
i9eren klinik 9ahsmalar yoktur. Yash hastalarda azalmis karaciger, bobrek ve kalp
fonksiyonlan olabileceginden tedaviye en diisiik doz arahgindan baslamalc gerekir.

Ozcl kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi / Karaciger yetmezligi

Bobrek ve karaciger hastahklarmda kullanilmamahdir.

Eger UTERJiN'in etkisinin gok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kulianmaniz gerekenden daha fazla UTERJIN kullandiysamz

UTERJIN den kulianmaniz gerekenden fazlasmi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

UTERJIN'i kullanmayi unutursamz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagma karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamam it^in doktorunuzun talimatlarma uymaniz onemlidir.
Unutulan dozlan dengelemek iqin gift doz almayimz.
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UTERJIN ile tedavi sonlandinldigmda olu§abilecek etkiler

Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Ttim ilaclar gibi UTERJiN'in i9eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa UTERJIN'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolumiine basvurunuz:

• Nefes darhgi

• Gogiiste agn

• Bas agrisi

• Carpinti

• Kusma

• Damar 9evresinde agn, kizanklik, sislik (tromboflebit)

• Bilin9 bulanikhgi

• Kasilma veya nobet

Bunlann hepsi 90k ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin UTERJiN'e karsi ciddi alerjiniz (asin
duyarhhginiz) var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek
olabilir.

Bas agrisi ve nobet yuz kisiden birinde goruliir. Bas agrisi ve nobet disindaciddi yan etldlerin
hepsi 90k seyrek (on bin kiside birden az) goriilur.

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

• Ytiksek tansiyon

• Diisiik tansiyon

• idrarla kan gelmesi (hematiiri)
• Su zehirlenmesi

• Soluk el ve ayak

• Ayaklarda halsizlik

• Normal disi terleme

• ishal

• Burun tikamkhgi

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mtidahale gerekebilir.

Yiiksek tansiyon yiiz kisiden birinde goriilur. Yiiksek tansiyon dismda ciddi yan etkiler 90k
seyrek (onbin kiside birden az) goriilur.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sflyleyiniz:

• Bas donmesi

• Kulaklarda 9inlama

• Kramp

• Bulanti

• Deride kasinti

• Deride dokiintii

• Dilde pas tadi

Bunlar UTERJiN'in hafif yan etkileridir. Bu yan etkiler yaygm olmayan (100 kiside bir ila
1000 kiside bir arasi) yan etkilerdir.

Eger bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsdasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan ctkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz. eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Aynca karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila9 Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattmi arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksmiz.

5. UTERJiN'in saklanmasi

UTERJIN'i gocuklarin goremeyecegi erisemeyecegiyerlerde ve ambalajinda saklayimz.
Isiktan uzakta, 25°C'nin altindaki oda sicakhgmda saklanmahdir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra UTERJIN'i kullanmayimz

Eger tiriinde ve/veya ambalajindabozukluklar fark ederseniz UTERJIN'i kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi: Miinir §ahin lla^ Sanayi ve Ticaret A.$.

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

Tel: (0216) 306 62 60 (5 Hat)

Fax:(0216)353 94 26

Uretim Yeri; BIOFARMA ila^ Sanayi ve Ticaret A.§.

Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No:156 Sancaktepe / istanbul

Tel: (0216) 3981063 (4 hat)

Fax:(0216)3981020

Bukullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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